Bipacksedel: Information till anvéandaren
Airomir 0,1 mg/dos inhalationsspray, suspension

salbutamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Airomir &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Airomir
Hur du anvénder Airomir

Eventuella biverkningar

Hur Airomir ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Airomir ar och vad det anvands for

Airomir inhalationsspray innehaller den aktiva substansen salbutamol som verkar pa luftréren, sa att
dessa vidgas och gor det lattare att andas.

Airomir anvénds for symtomlindring vid astma och kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).
Observera att lakemedlet i forsta hand skall anvandas for att lindra akuta besvar.

Salbutamol som finns i Airomir kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Airomir

Anvand inte Airomir
- om du &r allergisk mot salbutamol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Airomir.

Fore behandling med Airomir paborjas, radgor med ldkare om du har ndgon av féljande sjukdomar:
hjart-kérlsjukdom

kérlkramp

Okad skoldkortelfunktion (hypertyreos)

tillstdnd med minskad kaliumhalt i blodet

diabetes

Om astmabesvaren tilltar eller om effekten av Airomir férsamras, ska man omedelbart kontakta lakare.
Upprepade inhalationer som inte ger effekt vid svara astmaanfall kan betyda att annan behandling
behovs.



Andra lakemedel och Airomir
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Airomir och vissa andra mediciner tas samtidigt. Radgor
darfor med lakare fore annan samtidig medicinering. Vissa blodtryckssankande lakemedel
(betablockerare) kan minska effekten av Airomir.

Om du har for Iaga kaliumvarden i blodet (hypokalemi) kan detta tillstand forsamras om Airomir
anvands tillsammans med vattendrivande medel, kortisonpreparat eller vissa andra lakemedel mot
astma (xantinderivat). Kontakta i sddana fall din lakare for radgivning.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgor darfor med lakare vid anvandning av
Airomir under graviditet.

Det ar okéant om salbutamol passerar 6ver i modersmjélk. Radgor darfor med lakare fore anvandning
under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Airomir innehaller ethanol

Detta lakemedel innehaller 4,33 mg alkohol (etanol) per inhalation. Mangden i en inhalation av detta
lakemedel motsvarar mindre &n 0,1 ml 6l eller 0,04 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur du anvander Airomir

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Vuxna och barn i aldern 12 ar och &ldre

Vanlig dos &r 1-2 inhalationer vid behov, som ska ge lindring vid en akut astmaattack eller akuta
andningsbesvar vid KOL.

Ta inte mer an maximalt 16 inhalationer per dygn.

Barn under 12 ar
Vanlig dos for lindring av akut kramp i luftréren dr 1 inhalation. Dosen kan dkas till 2 inhalationer vid
behov. Den totala anvandningen vid behov ska inte 6verskrida 2 inhalationer 4 ganger dagligen.

Airomir ska inte anvandas regelbundet utan vid behov.

Om din astma &r aktiv (om du exempelvis ofta har astmaanfall eller symtom, t.ex. andfaddhet som gor
det svart att tala, ata eller sova, hosta, vasande andning, tranghet i bréstet eller begransning av fysisk
aktivitet), ska du omedelbart tala om det for din ldkare, som kan sétta in eller 6ka dosen av exempelvis
inhalerade kortikosterioder for att kontrollera din astma.



Tala om for din ldkare sa snart som majligt om ditt Iakemedel inte verkar fungera lika bra som forut
(om du exempelvis behdver hdgre dos for att lindra andningsbesvar eller det inhalerade lakemedlet
inte ger lindring i minst 3 timmar) eftersom din astma kan vara pa vag att forsamras och du kan
behdva ett annat lakemedel.

Om du anvander Airomir oftare an tva ganger i veckan for att behandla astmasymtom, bortsett fran
forebyggande behandling fore anstrangning, tyder det pa daligt kontrollerad astma, vilket kan oka
risken for svara astmaanfall (forvarrad astma) som kan ha allvarliga foljder och kan vara livshotande
eller t.o.m. dodliga. Du bor kontakta din lakare sa snart som majligt for 6versyn av din
astmabehandling.

Om du dagligen anvander ett lakemedel mot inflammation i lungorna, t.ex. inhalerade kortikosteroider,
ar det viktigt att du fortsatter att anvanda det regelbundet, d&ven om du mar béttre.

Se bruksanvisning i slutet av denna bipacksedel foér mer information.

Skaka inhalationssprayen fore anvandning.
Airomir inhalationsspray kan anvandas tillsammans med en andningsbehallare for dem som har svart
att koordinera inhalation och sprayavtryck.

For barn under 4 ar kan inga rekommendationer goras for dosering da effekten annu inte har faststallts.

Om du har tagit for stor mangd av Airomir

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

De vanligaste tecknen pa 6verdosering ar huvudvark, hjartklappning, muskelkramp och oro.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Airomir och kontakta din lakare omedelbart om du utvecklar nagot av foljande:

o allergiska symptom (mycket séllsynta — kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) som
t.ex.
- svullnad i ansikte, tunga eller svalg
- svarigheter att svélja
- nasselutslag
- andningssvarigheter

e  brostsmartor (mycket séllsynt — kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

¢ andningen blir omedelbart sémre (mycket sallsynt — kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
anvéndare) efter inhalering med Airomir, &ven om Airomir minskar symptomen. Detta kan
innebdra att din sjukdom forvérrats och att annan behandling behdvs akut.

Biverkningar kan uppsta i foljande omfattning:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
darrning

Okad hjartrytm

huvudvark

muskelkramper



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e snabba hjartslag
e irritation i mun och svalg

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e minskad kaliumhalt i blodet
e  ansiktsrodnad

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
blodtryckssankning

kollaps

Okad aktivitetsgrad

Okad upphetsning

hallucinationer

sémnrubbningar

oregelbunden hjartrytm

kliande utslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Airomir ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Undvik direkt solljus och varme, hogst 30 °C.

Innehallet i flaskan forvaras under tryck. Ventilen far ej utsattas for averkan.

Airomir ger en korrekt dos &ven om den &r kall, t ex vid vintertid, ned till -10 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterforpackingen och inhalatorn efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen &r salbutamol. Varje spraydos innehéller 0,1 mg salbutamol.
- Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) ar oljesyra, etanol och norfluran (ej freonbaserad drivgas
som inte &r skadlig for jordens ozonlager).

Detta lakemedel innehaller fluorerade vaxthusgaser. Varje inhalator innehaller 7,24 g norfluran,
motsvarande 0,01035 ton CO, (global warming potential GWP = 1430).


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Forpackningen innehaller en inhalator med 200 doser.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavara av godkénnande for férsaljning:

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare:

Norton (Waterford) Limited,

T/A Teva Pharmaceuticals Ireland

Waterford, Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-11-08

Bruksanvisning

1. Auvlagsna skyddslocket fran munstycket och skaka inhalationssprayen kraftigt. Obs! Tryck ut 4
spraydoser i luften vid forsta anvandningstillfallet. Upprepa samma procedur om
inhalationssprayen star oanvand i mer &n 2 veckor.
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2. Hall inhalationssprayen enligt bilden och andas ut varsamt. Satt munstycket i munnen och slut
lapparna tétt kring munstycket.

N
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3. Andas in langsamt genom munnen och tryck samtidigt ned metallflaskan med pekfingret,

vilket utléser en dos, och fortsatt att andas in djupt.



4. Hall andan 5-10 sekunder och andas ut langsamt.

Skolj igenom den bla plastbehallaren minst en gang per vecka.
Detta &r viktigt da den lilla 6ppningen, dér spraydosen kommer ut, annars riskerar att tappas till. Detta
kan resultera i ingen eller felaktig dos.

Sa har gor du ren din inhalationsspray:

e Demontera inhalationssprayen genom att dra ut den lilla metallflaskan ur den bla
plastbehallaren. Metallflaskan skall ej laggas i vatten.

e Tag bort locket och spola genom den bla plastbehallaren med varmt vatten i 30 sek. Obs!
Vénd dven pa plastbehallaren sa att vattnet nar in i munstycket. Se bild A och B.

e Skaka plastbehallaren och vand den upp och ner, lat den sedan torka ordentligt, helst 6ver
natten, se bild C.

e Nar den é&r torr, atermontera metallflaskan i den bla plastbehallaren.

Om du skall anvéanda inhalationssprayen innan den &r ordentligt torr sa skaka den blota plastbehallaren
ordentligt och sétt tillbaka metallflaskan. Tryck ut 2 puffar innan du tar din vanliga dos. Skélj
plastbehallaren igen och It den torka fullstandigt, som framgar av bilderna A, B och C.

OBS! Halet i plastbehallaren blir lattare tilltdppt om inhalationssprayen anvands innan plastbehallaren
torkat fullstindigt.

Om halet i plastbehallaren ar blockerad av lakemedelsrester och det inte kommer nagon puff sa
framgar detta av bild D. Detta kan bero pa féljande:
*  Munstycket kan vara tilltappt. Skolj och torka den bla plastbehallaren som framgar av bild A
och C.
» Sprayen kan vara slut. Skaka inhalationssprayen latt, sa kanner du om det finns nagon vatska
(spray) kvar.
*  Metallflaskan kan vara felaktigt atermonterad, bild E och F.

Bild E visar en korrekt atermontering av metallflaskan i plastbehallaren. Notera att ventilen sitter
korrekt i 6ppningen i botten.

Bild F visar nar den ar felaktigt monterad. Inhalationssprayen kommer da inte att fungera nar du
trycker pa metallflaskan. Detta beror pa att ventilen sitter felaktigt i botten.



Ej tilltappt (spraymolnet normalt)

Oppningen tilltappt (inget eller
onormalt svagt spraymoln)
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