PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Ventilastin Novolizer 100 mikrogram/dos, inhalationspulver

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En avgiven dos innehaller 100 mikrogram salbutamol motsvarande 120 mikrogram
salbutamolsulfat.
Den avgivna dosen ar den dos som ar tillganglig for patienten efter passagen genom munstycket.

Hjalpamne:
11,42 mg laktosmonohydrat/avgiven dos.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationspulver
Vitt pulver

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ventilastin Novolizer 100 mikrogram/dos, inhalationspulver ar godként for vuxna, ungdomar och barn
mellan 6 och 12 ar.

Symtomatisk behandling av tillstdnd med atféljande reversibel luftvagsobstruktion, t.ex. astma eller
kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) med en betydande reversibilitetskomponent.
Forebyggande av astmaanfall som utléses av anstrangning eller exponering for allergen.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Dosen beror pa sjukdomens typ, svarighetsgrad och forlopp.

Astma

Vuxna (inklusive dldre och ungdomar)

For lindring av akuta astmasymtom inklusive bronkialspasm rekommenderas en startdos pa en
inhalation (100 mikrogram) for vuxna.

For forebyggande av symtom som utldses av anstrangning eller allergen bor tva inhalationer (200
mikrogram) tas 10-15 minuter fore provokation.

Maximal vid behovsanvandning under 24 timmar ska inte dverskrida 8 inhalationer (motsvarande 800
mikrogram).

Barn (6 till 12 ar)

For lindring av akuta astmasymtom inklusive bronkialspasm rekommenderas en startdos pa en
inhalation (100 mikrogram) for barn fran 6 ars alder.

For forebyggande av symtom som utléses av anstrangning eller allergen bor en inhalation (100
mikrogram) tas 10-15 minuter fore provokation och ytterligare en inhalation (till totalt 200
mikrogram) om nddvéndigt.

Maximal vid behovsanvandning under 24 timmar ska inte dverskrida 4 inhalationer (motsvarande 400
mikrogram).




Barn under 6 ar
Ventilastin Novolizer rekommenderas inte till barn under 6 ar beroende pa otillrackliga data avseende
sékerhet och effekt.

KOL

Vuxna (inklusive aldre och ungdomar)

For lindring av akuta symtom inklusive bronkialspasm rekommenderas en startdos pa en inhalation
(100 mikrogram) for vuxna.

Maximal vid behovsanvandning under 24 timmar ska inte dverskrida 8 inhalationer (motsvarande 800
mikrogram).

For alla patienter

Né&r andra salbutamolinhalatorer ersétts med Ventilastin Novolizer 100 mikrogram inhalationspulver
kan mangden salbutamol som avges till lungan variera mellan olika inhalatorer och darfor kan
doseringen behdva justeras.

Administrationssatt

Det ska ga minst 1 minut mellan 2 inhalationer.

For inhalation

Anvéndning och hantering av pulverinhalatorn (=Novolizer)

Bild
Skjutlock
Kassett Dosraknare Doserings-
knapp
Skyddshylsa ; \
L

Kassettbe Kontrollfénster

Pafyllning

1. Tryck latt ihop de rafflade ytorna pa bada sidor om locket, skjut locket framat och lyft av det.

2. Tabort aluminiumskyddsfolien fran kassettbehallaren och ta ut den nya kassetten.

3. Sétt i kassetten i pulverinhalatorn (=Novolizer) sa att dosrdaknaren ar vand mot munstycket.

4. Satt tillbaka locket i sidosparen ovanifran och tryck ned det helt mot knappen tills det snapper
fast. Kassetten kan sitta kvar i pulverinhalatorn (=Novolizer) tills den har férbrukats eller i upp till
6 manader efter isattning.

Observera: Ventilastin Novolizer 100 mikrogram kassetter far endast anvandas i Novolizer
pulverinhalator.



Anvéndning

Lo

Hall alltid pulverinhalatorn (=Novolizer) horisontellt nar den anvands. Ta forst bort skyddshylsan.
2. Tryck ned den fargade doseringsknappen helt. Ett hogt dubbelklick hérs och fargen pa
kontrollfonstret (undre) andras fran rott till gront. Slapp sedan den fargade doseringsknappen.
Den grona fargen i fonstret anger att pulverinhalatorn (=Novolizer) &r Kklar att anvanda.

Andas ut (men inte i pulverinhalatorn (=Novolizer)).

Placera lapparna runt munstycket. Andas in pulvret sa stabilt, djupt och snabbt som mgjligt (till
maximal inhalation). Under detta andetag ska ett hdgt klick horas, vilket anger en korrekt
inhalation. Hall andan i ett par sekunder och fortsatt sedan andas normalt.

Aw

Observera: Om patienten behover ta mer &n 1 inhalation at gangen ska steg 2—4 upprepas.

5. Satt tillbaka skyddshylsan pa munstycket — doseringsproceduren ar nu Klar.
6. Siffran i det dvre fonstret anger det antal inhalationer som finns kvar.

Observera: Den fargade doseringsknappen ska endast tryckas ner omedelbart fére inhalation.

Det ar inte mojligt att gora en dubbel inhalation av misstag med pulverinhalatorn (=Novolizer).
Klickljudet och fargéandringen i kontrollfénstret anger att inhalationen har utforts korrekt. Om fargen i
kontrollfonstret inte &ndras ska inhalationen upprepas. Om inhalationen inte genomfors korrekt efter
flera forsok ska patienten ta kontakt med lakaren.

Rengoring

Pulverinhalatorn (=Novolizer) ska rengdras regelbundet och minst varje gang kassetten byts.
Anvisningar om hur pulverinhalatorn (=Novolizer) rengdrs finns i den bruksanvisning som utgdr en
del av bipacksedeln.

Observera: For att korrekt anvandning av pulverinhalatorn (=Novolizer) ska sékerstallas ska patienten
fa noggranna anvisningar om hur pulverinhalatorn (=Novolizer) anvands. Barn ska endast anvanda
denna produkt under éverinseende av en vuxen.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen salbutamol eller mot hjalpamnet laktosmonohydrat (som
innehaller sma mangder mjolkprotein).

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandling ska utforas stegvis efter svarighetsgraden.

Bronkdilaterare ska inte vara den enda eller huvudsakliga behandlingen hos patienter med ihallande
astma. Svar astma kraver regelbunden medicinsk bedémning eftersom patienten Ioper risk for
allvarliga anfall och aven dddsfall. Anvéandning av Ventilastin Novolizer 100 mikrogram

inhalationspulver av patienter med astma ska inte férdréja inledning och regelbunden anvéndning av
inhalerad kortikosteroidterapi.



| foljande fall ska salbutamol endast anvéndas med forsiktighet och om strikt indicerat:
- allvarliga hjartsjukdomar, i synnerhet nyligen intraffad myokardinfarkt

- kranskérlssjukdom, hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati och takyarytmi

- svar och obehandlad hypertoni

- aneurysm

- hypertyreos

- diabetes som ar svar att kontrollera

- feokromocytom

Det finns post-marketing data och publicerad litteratur som visar sallsynta fall av myokardischemi
associerat med salbutamol. Patienter med underliggande svar hjartsjukdom (t.ex. ischemisk
hjartsjukdom, takyarytmi, eller svar hjartsvikt) som far salbutamol for luftvagssjukdom ska uppmanas
att uppsoka sjukvarden om de upplever brostsmartor eller andra symtom pa forvérrad hjartsjukdom.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av akuta astmaattacker eller férsamring av svar astma eftersom
forhojda nivaer av serumlaktat, och vid sallsynta tillfallen laktacidos, har rapporterats efter anvandning
av hoga doser av salbutamol. Detta &r reversibelt genom att dosen av salbutamol minskas.

Daglig sjalvkontroll av astman i enlighet med anvandaranvisningar for Ventilastin Novolizer 100
mikrogram och eventuella andra astmaldkemedel &r viktigt for att sjukdomsforloppet ska kunna féljas
och saval bronkdilaterande som antiinflammatorisk behandling utvérderas. Patienten ska instrueras i
regelbunden métning av maximalt utandningsfléde (PEF) med hjélp av en béarbar PEF-matare.

Om sjukdomskontrollen inte forbéattras pa ett tillfredsstallande satt eller forvarras, eller om den
kortverkande lindrande behandlingen med bronkdilaterare blir mindre effektiv, eller om fler
inhalationer an vanligt beh6vs, maste sjukvarden kontaktas sa att det kliniska tillstandet kan bedomas
igen och den terapeutiska behandlingen revideras pa lampligt satt.

| denna situation kan astmapatienter behéva antiinflammatorisk behandling, dosen for den
antiinflammatoriska behandlingen kan behtva 6kas eller ocksa kan en kort kur med orala
glukokortikoider behdvas. Patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom kan behéva regelbunden
behandling med en eller fler langverkande bronkdilaterare, rehabilitering, anvandning av inhalerade
kortikosteroider eller langtidsbehandling med syre.

Patienter som ordineras regelbunden antiinflammatorisk behandling (t.ex. inhalerade kortikosteroider)
ska uppmanas att fortsatta ta sin antiinflammatoriska behandling &ven néar symtomen minskar och de
inte behover Ventilastin Novolizer.

Okad anvindning av bronkdilaterare och i synnerhet kortverkande inhalerade beta-2-adrenerga
agonister for symtomlindring tyder pa forsamrad sjukdomskontroll, och patienterna ska informeras om
att de sa snart som mojligt ska soka lakarvard. | sadana situationer ska patientens behandlingsplan
omprovas.

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 utvéarderas 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.

En plétslig och tilltagande forsamring av symtomen kan vara livshotande, varfor sjukvarden maste
upps6kas omedelbart.

Dosen och inhalationsfrekvensen for kortverkande beta-2-agonister ska 6kas endast efter medicinsk
radgivning och om en dos som tidigare varit effektiv inte langre ger den forvéantade lindringen ska
patienten ges radet att kontakta sjukvarden. Det kan vara farligt att 6verskrida den forskrivna dosen (se



avsnitt 4.9). Om akuta astmasymtom inte lindras eller blir vérre efter en andra inhalation, eller om
patienten inte klarar av att utlésa pulverinhalatorn (=Novolizer) under ett akut astmaanfall, ska
sjukvarden uppsokas omedelbart.

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan bli féljden av beta-2-agonistbehandling, huvudsakligen efter
parenteral och nebuliserad administration. Sarskild forsiktighet tillrads vid akut svar astma eftersom
denna effekt kan forstarkas genom hypoxi.

Inhalerade salbutamolpreparat ar inte lampliga for behandling av prematurt varkarbete och ska inte
anvandas vid hotande abort.

Detta lakemedel innehaller laktos. Den mangd laktos som finns i Ventilastin Novolizer orsakar
vanligtvis inte problem hos laktosintoleranta personer.

Hos patienter med uttalad enzymbrist har dock laktosintolerans i mycket séllsynta fall rapporterats
efter inhalation av pulver innehallande laktos.

Patienten ska instrueras i ratt anvandning av pulverinhalatorn (=Novolizer). Patientens
inhaleringsteknik ska kontrolleras sa att det sakerstélls att patienten kan anvanda pulverinhalatorn
(=Novolizer) korrekt.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

- Salbutamol och icke-selektiva beta-receptorblockerande lakemedel ska vanligtvis inte
forskrivas tillsammans. Hos patienter med astma férknippas administrering av beta-
receptorblockerande Idkemedel med en risk for allvarlig bronkkonstriktion.

- Vid tillforsel av halogenerade anestetika, t.ex. halotan, metoxifluran eller enfluran, till
patienter som behandlas med salbutamol maste en 6kad risk for allvarlig hjartrytmrubbning
och hypotoni forvantas. Om anestesi med halogenerade anestetika planeras ska forsiktighet
iakttas sa att det sakerstalls att salbutamol inte anvands under minst 6 timmar fére initiering av
anestesin.

- Behandling med salbutamol kan leda till hypokalemi (se avsnitt 4.4 och 4.8). Denna effekt kan
forstarkas av samtidig administrering av andra lakemedel, i synnerhet xantinderivat,
glukokortikoider, diuretika och hjartglykosider (digoxin). Kaliumnivaer i serum ska évervakas
i dessa situationer.

- Monoaminoxidash&mmare och tricykliska antidepressiva kan 0ka risken for kardiovaskuléra
biverkningar.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Sdkerheten hos gravida
kvinnor har inte faststallts. Inga kontrollerade kliniska prévningar med salbutamol har utforts pa
gravida kvinnor. Sallsynta rapporter av olika missbildningar efter intrauterin exponering for
salbutamol (inklusive gomspalt, lem defekter och hjartsjukdomar) har mottagits. Nagra av modrarna
anvénde flera lakemedel under sina graviditeter. Ventilastin Novolizer ska anvandas under graviditet
endast da det &r absolut nédvandigt.

Amning

Eftersom salbutamol formodligen utsondras i bréstmjolk kréver dess anvéndning hos ammande
modrar sarskilt overvagande. Det ar inte kant om salbutamol har nagon skadlig effekt pa det nyfodda
barnet och darfor ska dess anvandning begrénsas till situationer dar férdelen for modern sannolikt
Overvager potentiell risk for barnet.



Fertilitet

Det finns ingen information om effekterna av salbutamol pa human fertilitet. Det fanns inga negativa
effekter pa fertiliteten hos djur (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts.

4.8 Biverkningar

Upp till omkring 10 % av patienterna kan forvéantas uppleva biverkningar. Dessa beror pa dosen och
den individuella kéansligheten. Vanligast rapporterade biverkningar ar: smakférandring (dalig,
obehaglig och ovanlig smak) och reaktion pa appliceringsstallet (mun- och halsirritation, brannande
kansla i tungan), finvagig tremor (vanligen i handerna), illamaende, svettning, rastloshet, huvudvark,
och yrsel. Dessa biverkningar kan vid fortsatt behandling avta inom 1-2 veckor.

Liksom med andra inhalationsbehandlingar kan i sallsynta fall paradoxal bronkialspasm férekomma,
som manifesteras genom en omedelbart 6kad vésande andning efter dosering. Paradoxal
bronkialspasm ska behandlas omedelbart med en annan beredningsform eller en annan snabbverkande
inhalerad bronkdilatator. Ventilastin Novolizer 100 mikrogram ska omedelbart séttas ut, patienten ska
beddmas och vid behov alternativ terapi inledas.
Det finns rapporter om stimulerande effekter pa centrala nervsystemet efter inhalation av salbutamol
som manifesteras i hyperexcitabilitet, hyperaktivt beteende, sémnstérningar och hallucinationer. Dessa
iakttagelser har framst gjorts hos barn upp till 12 ars alder.

Modjliga biverkningar anges nedan ordnade efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras

som:

Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100, <1/10); Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); Sallsynta
(>1/10 000, <1/1 000); Mycket sallsynta (<1/10 000)

Organsystem

Frekvens

Biverkning

Blodet och lymfsystemet

Mycket sallsynt (inklusive
enskilda rapporter)

Trombopeni

Immunsystemet

Mycket sallsynt (inklusive
enskilda rapporter)

Overkanslighetsreaktion

Hypokalemi, hyperglykemi, férhojda

Metabolism och nutrition | Sallsynt nivaer av insulin, fria fettsyror,
glycerol och ketonkroppar
Psykiska stérningar Vanlig Rastldshet
Vanlig Finvagig tremor, yrsel
Centrala och perifera Séllsynt Hyperaktivt beteende
nervsystemet
Mycket sallsynt (inklusive Hyperexcitabilitet, somnstorningar,
enskilda rapporter) hallucinationer
Takykardi, hjartarytmi
(formaksflimmer, supraventrikular
Sallsynt tqlfykardl, extra h Ja_rtslag), _
hjartklappning, angina pectoris,
Hjartat blodtryckseffekter (sénkt eller

forhojt)

Mycket sallsynt (inklusive
enskilda rapporter)

Myokardischemi




Hud och subkutan vavnad

Organsystem Frekvens Biverkning
Séllsynt Perifer vasodilatation
Blodkarl Mycl_<et sallsynt (inklusive Kollaps
enskilda rapporter)
Andningsvéagar, brostkorg sallsvnt Hosta
och mediastinum y Paradoxal bronkialspasm
Magtarmkanalen Vanlig Illamaende, smakforandring
Vanlig Svettning

Mycket sallsynt (inklusive
enskilda rapporter)

Pruritus, hudutslag, erytem, urtikaria,
angioddem

Muskuloskeletala systemet

Séllsynt

Muskelkramper

Njurar och urinvégar

Mycket sallsynt (inklusive
enskilda rapporter)

Nefrit

Allménna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Vanlig

Huvudvark, reaktion vid
appliceringsstallet (mun- och
halsirritation, brannande kénsla i
tungan)

Laktosmonohydrat innehaller sma méangder mjolkprotein och kan darfor orsaka allergiska reaktioner.

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
Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom pa 6verdosering

Vid ett fall av éverdosering upptrdder ovanndmnda biverkningar (se avsnitt 4.8) mycket snabbt och
med okad svarighetsgrad. Typiska symtom &r: takykardi, hjartklappning, arytmi, rastloshet,
somnstorningar, brostsmarta och kraftig tremor, speciellt i handerna men daven i hela kroppen.

Nagon gang har psykotiska reaktioner iakttagits efter for stora doser salbutamol.

Vid en Overdos av salbutamol kan det bli ett 6kat skifte av kalium in i det intracelluldara rummet, vilket
resulterar i hypokalemi liksom hyperglykemi, hyperlipidemi och hyperketonemi.

Behandling av en 6verdos

Behandlingen efter en 6verdos av ett beta-sympatomimetikum &r huvudsakligen symtomatisk.
Foljande atgarder kan Gvervagas, beroende pa de individuella férhallandena:

- Om stora méngder lakemedel har svalts bor magskéljning 6vervagas. Aktivt kol och laxermedel
kan ha gynnsamma effekter pa den odnskade absorptionen av beta-sympatomimetikumet.

- For hjartsymtomen vid 6verdosering med salbutamol kan ett kardioselektivt beta-blockerande
medel dvervégas, men beta-blockerande lakemedel ska endast anvandas med forsiktighet och
undvikas sa langt som mojligt hos patienter med bronkialspasm i anamnesen. EKG-6vervakning
ar indicerad hos sadana patienter.

- Vid tdmligen uttalad sénkning av blodtrycket rekommenderas volymsubstitution (t.ex.

plasmaexpander).

- Om hypokalemi utvecklas ska elektrolytbalansen évervakas och, om tillampligt, kan elektrolyter

behova tillforas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvdgssjukdomar, adrenergika, inhalationer;
Selektiva beta-2-stimulerande medel
ATC-kod: RO3ACO02

Salbutamol ar en beta-2-selektiv adrenoreceptoragonist som har en selektiv verkan pa bronkiala beta-
2-receptorer och liten effekt pa kardiella beta-1-receptorer vid terapeutiska doser. Efter inhalation
utdvar salbutamol en stimulerande verkan pa beta-2-receptorer pa glatt bronkial muskulatur och
sakerstaller salunda snabb bronkdilatation vilken blir signifikant inom nagra minuter och varar i 4 till 6
timmar. Ldkemedlet orsakar dven vasodilatation som leder till reflex kronotrop effekt och metabola
effekter, inklusive hypokalemi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionen och metabolismen av salbutamol i lungor och mag-tarmkanalen varierar.

Efter inhalation passerar omkring 20-47 % av den aktiva substansen baserat pa den avgivna dosen in i
de djupare bronkialvagarna, medan aterstoden deponeras i munnen och dvre delen av luftvagarna och
svaljs. Den fraktion som deponeras i luftvdgarna absorberas in i lungvdvnaderna och blodomloppet
men metaboliseras inte av lungan. Nar systemiska kretsloppet nas blir den tillganglig for
levermetabolism och utsondras, frdmst i urinen, som oforandrat lakemedel och som fenolsulfatet.

Den svalda delen av en inhalerad dos absorberas fran mag-tarmkanalen och genomgar betydande
forsta-passage-metabolism till fenolsulfatet. Saval oférandrat lakemedel som konjugat utséndras
fradmst i urinen. Det mesta av en salbutamoldos som ges intravendst, oralt eller med inhalation
utsondras inom 72 timmar. Salbutamol &r bundet till plasmaproteiner i en omfattning av 10 %.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Icke-kliniska uppgifter visar ingen sarskild risk for manniska baserat pa gangse studier av
sékerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionstoxicitet.
Effekter som sags i toxicitetsstudier hanforde sig till den beta-adrenerga aktiviteten hos salbutamol.
Liksom med andra potenta selektiva beta-2-receptor agonister har salbutamol visats vara teratogent
hos moss da det gavs subkutant. | en reproduktionsstudie fick 9,3% av fostren kluven gomspalt vid 2,5
mg/kg, 4 ganger den maximala humana orala dosen. Hos ratta resulterade behandling med doserna 0,5,
2,32, 10,75 och 50 mg/kg/dag peroralt under draktigheten inte i nagra signifikanta fosterskador. Den
enda toxiska effekten var en 6kning av neonatal mortalitet vid den hgsta dosnivan som ett resultat av
brist pA omhandertagande av moderdjuret. Reproduktionsstudier pa kanin med dosen 50 mg/kg/dag
peroralt (dvs mycket hogre an den normala humana dosen) har visat pa foster med
behandlingsrelaterade forandringar; dessa inkluderade 6ppna dgonlock (ablefari), sekundéra
gomspalter (palatoschis), forandringar i benbildning av kraniets frontalben (kranioschis) och
benflexur.

I en oral fertilitets- och allmén reproduktionsstudie pa rattor, med doser pa 2 och 50 mg/kg/dag, fanns
det inga negativa effekter pa fertilitet, embryofetal utveckling, kullstorlek, fodelsevikt eller tillvaxttakt
med undantag for reducerat antal dverlevande avkomma till dag 21 post partum vid 50 mg/kg/dag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Laktosmonohydrat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant



6.3 Hallbarhet

e Ldkemedel (Ventilastin inhalationspulver) i behallaren
Hallbarhet innan behallaren éppnats:
3ar
Hallbarhet efter att behallaren dppnats forsta gangen:
6 manader

e Inhalator (pulverinhalator (=Novolizer))
Hallbarhet fore forsta anvandning:
3ar
Hallbarhet under anvandning:
1ar

Observera: Funktionen for pulverinhalatorn (=Novolizer) har pavisats i tester for 2 000 uppmaétta
doser. Darfor kan hogst 10 kassetter innehallande 200 uppmatta doser anvandas med denna inhalator
(inom ett ar) innan den byts ut.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalforpackningen.

Under anvandning ska Ventilastin Novolizer 100 mikrogram férvaras i skydd mot fukt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Originalférpackningar:

1 kassett med 200 doser fylld med minst 2,308 g pulver forpackad i en behallare forsluten med

aluminiumfolie och 1 Novolizer pulverinhalator.

Refillférpackningar:
1 eller 2 kassetter med vardera 200 doser forpackad i en behallare forsluten med aluminiumfolie

Sjukhusforpackning:
Forpackning med 10 originalférpackningar

Alla komponenter &r tillverkade av plastmaterial (kasetten av akrylnitril-butadien-styren (ABS) /
polypropen, Novolizer inhalatorn av akrylnitrilbutadienstyrol-copolymer, polyoximetylen och
munstycket av polykarbonat).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris AB

Box 23033
104 35 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



24458

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2008-02-15/2011-12-31

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-04-18
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