PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Airomir 0,1 mg/dos inhalationsspray, suspension.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos innehaller 0,1 mg salbutamol (som salbutamolsulfat).
Hjalpdmne med kand effekt

Varje dos innehaller 4,33 mg etanol.
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationsspray, suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For symtomlindring av bronkkonstriktion vid astma och kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).
Airomir &r indicerat for vuxna, ungdomar och barn. For barn under 4 ar, se avsnitt 4.2 och 5.1.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Individuell dosering efterstravas.

Vid ett astmaanfall kan patienten tillfalligt behva 6ka dosen. Om astmasymtomen kvarstar eller
patientens tillstand forsamras efter en tillfallig 6kning av dosen, bor lakare uppsokas snarast mojligt.
Biverkningar kan sattas i samband med hogre doser av ldkemedlet. Den hogsta rekommenderade
dagliga dosen ska inte 6verskridas.

Vuxna och barn i aldern 12 ar och &ldre:
Anfallskupering: 1-2 inhalationer vid behov.
Maximal dosering: ca 16 inhalationer per dag.

Barn under 12 ar:

Anfallskupering: 1 inhalation vid behov. Dosen kan &kas till 2 inhalationer vid behov.
Vidbehovsanvandning av salbutamol ska inte éverskrida 8 inhalationer per dag. Behov av
kompletterande anvandning eller en plotslig 6kning av dosen tyder pa forsamrad astma (se avsnitt 4.4).

For att fa battre terapeutisk effekt hos barn och andra patienter som har svarigheter att koordinera
inhalation och sprayavtryck, rekommenderas att Airomir inhalationsspray anvéands tillsammans med
en andningsbehallare.

Mindre barn som anvander Airomir bor anvanda en andningsbehallare med ansiktsmask.



Pediatrisk population
Effekten for Airomir for barn < 4 ar har annu inte faststéllts, den lagsta effektiva dosen ar inte
bestdmd. Tillgangliga sakerhetsdata finns beskrivet i avsnitt 5.1.

Administreringssatt

Patienten bor ges information om hur man anvander inhalatorn och fa instruktioner om korrekt
inhalationsteknik, se nedan.
Bruksanvisning

1. Auvléagsna 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.

W
3. Andas in langsamt genom munnen och tryck samtidigt ned metallflaskan med pekfingret,
vilket utléser en dos, och fortsétt 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 ar viktigt da den lilla 6ppningen, dar 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 &r torr, termontera metallflaskan i den bla plastbehallaren.

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

OBS! Halet i plastbehallaren blir lattare tilltappt om inhalationssprayen anvénds innan plastbehallaren
torkat fullstandigt.

C

Om halet i plastbehallaren &r blockerad av lakemedelsrester och det inte kommer nagon puff sa
framgar detta av bild D. Detta kan bero pa féljande:
e 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 tilltdppt (spraymolnet normalt)

Oppningen tilltappt (inget eller
onormalt svagt spraymoln)

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



Inhalationsformuleringar av salbutamol ska inte anvéndas for att hindra prematur férlossning eller risk
for abort.

4.4  Varningar och forsiktighet

Behandling av astma foljer normalt ett stegvis avpassat program och patientens terapisvar skall foljas
kliniskt och med lungfunktionsprov.

Airomir skall ges med forsiktighet till patienter med svarare hjart-karlsjukdom, okontrollerad
hypertyreos eller obehandlad hypokalemi.

Salbutamol har i mycket séllsynta fall satts i samband med kardiell ischemi. Svart hjartsjuka patienter
(med ischemisk hjartsjukdom, takyarrytmier eller svar hjartsvikt) som behandlas med salbutamol bor
informeras om att kontakta sjukvarden i handelse av brostsmarta eller vid forvéarrade symtom pa
hjartsjukdom.

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan bli féljden av beta-2-agonistbehandling, huvudsakligen efter
parenteral och nebuliserad administration.

Hypokalemi kan potentieras vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika och
vid hypoxi. Serumkaliumnivan bor darfor kontrolleras hos riskpatienter, framfor allt vid behandling av
akut svar astma med hdga doser Airomir.

Vid insattandet av Airomir till diabetiker rekommenderas extra blodglukoskontroller, da beta-2-
agonister okar risken for hyperglykemi.

Oselektiva beta-adrenoreceptorblockerare kan fullstandigt inhibera effekten av salbutamol.

Patienter som ordineras regelbunden antiinflammatorisk behandling (t.ex. inhalerade kortikosteroider)
ska uppmanas att fortsatta ta sin antiinflammatoriska behandling aven nar symtomen minskar och de
inte behdver Airomir.

Okad anvindning av kortverkande bronkvidgande lakemedel, sarskilt beta-2-agonister for
symtomlindring tyder pa forsamrad astmakontroll, och patienterna ska informeras om att de sa snart
som mojligt ska soka lakarvard. | sadana situationer ska patientens behandlingsplan omprévas.

Overanvandning av kortverkande betaagonister kan maskera progression av den underliggande
sjukdomen och bidra till férsamrad astmakontroll med 6kad risk for svara astmaexacerbationer och
dodsfall.

Patienter som tar salbutamol “vid behov” fler &n tva ganger per vecka, undantaget profylaktisk
behandling fore anstrangning, ska utvarderas pa nytt (dvs. symtom under dagtid, uppvaknanden pa
natten och aktivitetsbegransning pa grund av astma) for lamplig justering av behandlingen eftersom
dessa patienter 16per risk for éveranvandning av salbutamol.

Plotslig och progressiv foérsamrad astmakontroll dr potentiellt livshotande. Om effekten av Airomir
allmant forsamras, skall patienten uppmanas kontakta lakare da upprepade inhalationer inte far
fordroja inséttande av annan viktig terapi. Behandling med 6kad dos kortikosteroider bor évervégas.

Om en tidigare effektiv dos av inhalerad salbutamol inte ger lindring i minst tre timmar, ska patienten
radas att uppsoka lakare.

Som vid annan inhalationsterapi kan paradoxal bronkospasm intraffa med 6kad vasande andning
omedelbart efter dosering. Skulle det intréffa bor preparatet omedelbart utséttas och om nédvéndigt
ersattas med en alternativ snabbverkande, bronkdilaterande behandling.



Bronkdilaterande l&kemedel bor inte vara den enda eller huvudsakliga behandlingen for patienter med
kronisk astma. Patienter med kronisk astma, som inte svarar pa behandling med salbutamol,
rekommenderas behandling med inhalerade kortikosteroider for att uppna och bibehalla kontroll. Att
patienten inte svarar pa behandling med salbutamol kan signalera ett behov av akut medicinsk
radgivning eller behandling.

Bristande inhalationsteknik ar ej ovanligt. Vid forsta aterbesoket bor darfor patientens
inhalationsteknik kontrolleras.

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.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Oselektiva beta-blockerare kan inhibera effekten av salbutamol fullstandigt.

Hypokalemi kan potentieras vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika och
vid hypoxi.

Monoaminoxidashammare och tricykliska antidepressiva medel kan 0ka risken for kardiovaskuléra
biverkningar.

Hypokalemi framkallad av salbutamol kan 6ka kansligheten for arytmi framkallad av digoxin.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Salbutamol: Djurstudier har visar reproduktionstoxikologiska effekter. Sakerheten hos gravida kvinnor
har inte faststallts. Salbutamol ska anvandas under graviditet endast da det ar absolut nédvandigt.
Norfluran (Drivgas): Klinisk erfarenhet av anvéndning hos gravida ar begrénsad. Djurexperimentella
data talar ej for 6kad risk for fosterskador.

Amning

Salbutamol: Eftersom salbutamol formodligen utséndras i brostmjolk kraver dess anvéndning hos
ammande mddrar sarskilt dvervagande. En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas. Besultet om
att fortsatta/avbryta amning respektive behandling med salbutamol bor tas baserat pa fordelerna med
amning for barnet respektive behandling med salbutamol for kvinnan.

Norfluran:Uppgifter om drivgasen passerar over till modersmjolk saknas.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga effekter har observerats.

4.8 Biverkningar

Biverkningar klassificeras enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som mycket
vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (>1/10 000,
<1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).
Mycket vanliga, vanliga och mindre vanliga biverkningar har erhallits fran kliniska prévningar.
Sallsynta, mycket séllsynta samt biverkningar utan kand frekvens baseras i allménhet pa spontana
rapporter efter marknadsforing.

I varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.



Organsystem Biverkningar Frekvens

Immunsystemet Overkanslighetsreaktioner inklusive Mycket séllsynta
angioddem, kollaps, bronkospasm, hypotension,
urtikaria
Metabolism och Hypokalemi Séllsynta
nutrition
Centrala och perifera Tremor, huvudvark Vanliga
nervsystemet
Hyperaktivitet, somnstérningar, Mycket séllsynta

hyperrelaxaltering, hallucinationer

Hjéartat Takykardi Vanliga
Hjéartklappning Mindre vanliga
Hjartarytmi (t ex formaksflimmer, Mycket séllsynta

supraventrikulér takykardi och extrasystolier)

Myokardiell ischemi (se avsnitt 4.4) Mycket séllsynta
Blodkarl Perifer vasodilatation Sallsynta
Andningsvagar, Paradoxal bronkospasm Mycket séllsynta
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Irritation i munhala och svalg Mindre vanliga
Muskuloskeletala Muskelkramp Vanliga

systemet och bindvéav

Biverkningar typiska for beta-2-agonister sasom skelettmuskeltremor och palpitationer kan upptrada
sérskilt i borjan av behandlingen och ar ofta dosberoende.

Liksom med annan inhalationsbehandling kan paradoxal bronkospasm uppsta med omedelbar ¢kning
av vasande andning efter dosering. Detta ska behandlas omedelbart med alternativ beredningsform
eller annan snabbverkande inhalerad bronkdilatator. Airomir ska genast sattas ut, patienten bedémas
och alternativ behandling séttas in vid behov.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet
10-30 mg till 3%-aringar gav efter ventrikeltémning lindrig, 40 mg till 4-aring gav efter koltillforsel
lindrig till mattlig, 40-50 mg till 2-aringar gav efter ventrikeltomning mattlig intoxikation. 80 mg till
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19-aring och 100 mg till 15-aring gav mattlig intoxikation. 160 mg till vuxen som ventrikeltdmts gav
lindrig, upp till 240 mg till vuxna gav mattlig intoxikation.

Symtom

De mest vanliga tecknen och symtom pa 6verdosering med salbutamol &r desamma som ses vid all
salbutamol-behandling sasom tremor, huvudvark, hjartklappning och takykardi. Hypokalemi kan
forstarkas och kaliumbehandling bor 6vervagas

Illamaende, krakningar, huvudvark, motorisk oro, irritabilitet, excitation, tremor. Eventuellt kramper
och somnolens. Takykardi, supraventrikulér takykardi. palpitationer, eventuell blodtrycksstegring eller
blodtrycksfall. Metabolisk acidos, hyperglykemi och hypokalemi.

Laktacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska doser och éverdoser vid behandling med
kortverkande beta-agonister. Darfor kan dvervakning av forhojd serumlaktat och aterféljande
metabolisk acidos vara indicerad vid 6verdosering, sarskilt om det finns ihallande eller forvarrad
takypné trots att andra tecken pa bronkospasm sasom vasande andning har upphort.

Behandling
Om befogat ventrikeltomning. Kol. EKG-6vervakning. Vid oro ges diazepam. Det ar vasentligt att
korrigera hypokalemin och metabolisk acidos. Ovrig symtomatisk terapi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, selektiva beta-2-stimulerande
medel, ATC-kod: RO3ACO02

Verkningsmekanism

Salbutamol ar en adrenerg beta-receptorstimulerare med selektiv effekt pa bronkernas beta2-
receptorer, som ger bronkdilatation. Adrenerga beta-stimulerare har ocksa visat sig kunna 6ka den
nedsatta mukocilidra clearance, som forekommer vid obstruktiv lungsjukdom och darmed underlatta
upptransporten av segt sekret.

Farmakodynamisk effekt
Den bronkdilaterande effekten intrader inom ett par minuter efter inhalation och nar maximal effekt
efter 30-60 minuter. Effekten kvarstar i regel i minst 4 timmar.

Klinisk effekt och sékerhet

Vid inhalation kan den bronkdilaterande effekten inte relateras till serum-koncentrationen. Airomir har
jamforts med en motsvarande CFC-salbutamol beredning i en tremanaders studie pa vuxna astmatiker.
Antalet patienter som exkluderades ur studien till f6ljd av astmaexarbationer och lungfunktionsvarden
var (FEV1) jamforbara.

Pediatrisk population

Pediatriska kliniska studier (SB020001, SB030001, SB030002) utférda pa patienter <4 ar med
bronkospasm associerad med reversibel, obstruktiv luftvagssjukdom, visade att salbutamol tolererades
val och hade en sékerhetsprofil jamforbar med placebo.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Salbutamol metaboliseras huvudsakligen i levern. Inom ett dygn utsondras 90 % av en peroral dos via
urinen och 10 % med feces. Den via urinen utséndrade méangden utgdrs till ca 40 % av oférandrad
salbutamol.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter



Drivgas (Norfluran): I toxikologiska studier sags effekter endast vid exponeringar avsevart hogre an
klinisk dosering. Dessa effekter bedéms darfor sakna klinisk relevans.

Airomir (salbutamol/norfluran): | toxikologiska studier sags effekter endast vid exponeringar avsevart
hogre an klinisk dosering. Dessa effekter &r tidigare kénda for salbumatol och bedéms sakna relevans
vid terapeutisk dosering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Oljesyra, etanol och (drivgas) norfluran

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30° C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Airomir innehaller 200 doser.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

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

Airomir innehaller drivgasen norfluran vilken inte skadar jordens ozonskikt.

Airomir ger exakt dos dven da behallaren ar nedkyld till 1agst —10 °C och lampar sig darfor for
utomhusbruk &ven vintertid.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12324

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 3 april 1996
Datum for den senaste fornyelsen: 3 april 2006
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