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

salbutamol

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

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Airomir ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Airomir
Hur du anvéander Airomir

Eventuella biverkningar

Hur Airomir ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ISEUESNCINS -

1. Vad Airomir ar och vad det anvands for
Det verksamma amnet i Airomir heter salbutamol.

Salbutamol &r ett bronkdilaterande &mne som vidgar luftréren och underlattar andningen. Salbutamol
lindrar vid tryck 6ver bréstet, andnéd och pipande andning.

Airomir anvands for astma, anstrangningsastma eller bronkit. L&karen kan ordinera denna medicin mot
andnod och for att lindra pipande andning som beror pa vissa andra lungsjukdomar.

2. Vad du behdver 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 innan du anvander Airomir och var sarskilt forsiktig med detta likemedel om nagot av
nedan namnda tillstand galler dig:

- skoldkortelsjukdom

- lag kaliumhalt i blodet (hypokalemi)

- diabetes eller nedsatt glukostolerans.

- hjart- eller karlsjukdom

- brostsmarta

- feokromocytom (tumér i binjuremérgen).

Andra lakemedel och Airomir



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
likemedel, dven receptfria sadana.

Tala om for lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:
- antidepressiva (MAO-hammare eller tricykliska antidepressanter)
- digoxin
- xantinderivat (lakemedel som Gppnar luftréren, t.ex. teofyllin)
- kortikosteroider (anvands for behandling av astma och olika inflammationer)
- vétskedrivande lakemedel (diuretika)
- langvarigt bruk av laxermedel

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Overgéende muskelkramper eller —darrningar kan krava sarskild forsiktighet vid anvandning av
maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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.

3. Hur du anvander Airomir

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Vuxna:
Rekommenderad dos for att lindra symtom pa astma, liksom andndd och pipande andning, ar 1-2
inhalationer.

Vid anstrédngningsutlost astma tas vanligen 1-2 inhalationer 15 minuter fére anstréngningen.

Om du har tagit 2 inhalationer skall du vanta atminstone fyra timmar innan du tar din nasta dos. Tala
om for lakare om de normala doser du ordinerats inte hjdlper eller om du behéver éver 8 doser om
dagen.

Barn:

Rekommenderad dos for att lindra symtom pa astma, sasom andndd och pipande andning, ar 1

inhalation. Doseringen kan vid behov 6kas till 2 doser.

Vid anstrangningsutlost astma tas 1 inhalation 15 minuter fore anstrangningen. Doseringen kan vid
behov okas till 2 doser.

Om du har tagit 2 inhalationer, vanta atminstone fyra timmar innan du tar din nasta dos. Tala om for
lakare om de normala doser du ordinerats inte hjalper eller om du behéver éver 4 doser om dagen.

Barn kan anvénda denna inhalationspray endast under évervakning av en vuxen manniska och enligt
lakarens foreskrift.

Om du har tagit for stor mangd av Airomir



Om du har fatt i dig en alltfor stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Airomir
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Airomir
Om din lakare anser att behandlingen skall upphdra skall du Iamna tillbaka inhalationssprayen till din
likare eller pa apoteket.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar: forekommer hos fler &n 1 anvandare av 10
Vanliga biverkningar: forekommer hos 1-10 anvéndare av 100
Mindre vanliga biverkningar: forekommer hos 1-10 anvéndare av 1 000
Séllsynta biverkningar: forekommer hos 1-10 anvéndare av 10 000
Mycket séllsynta biverkningar: | forekommer hos farre an 1 anvéndare av 10 000
Ingen kand frekvens: biverkningarnas forekomst kan inte beraknas fran tillgangliga
data
Vanliga:

- nervositet (i borjan av behandlingen)
- muskeldarrningar

- huvudvark

- svindel

Sallsynta:

- hypokalemi (speciellt vid samtidig anvandning med xantinderivat, kortikosteroider och
diuretika)

- Okad méngd laktat i blodet, mjélksyreacidos

- hjartklappning (speciellt i bérjan av behandlingen), snabb hjartrytm, utvidgning av de perifera
blodkarlen

- irritation i svalg och mun

- illamaende, kréakningar

- muntorrhet, 6mhet i munnen

- muskelkramper

- Overaktivitet hos barn

Mycket séllsynta:

- overkanslighet inklusive angioddem, nasselutslag, luftrorssammandragning, lagt blodtryck och
svimning

- sOmnléshet

- rytmstorningar i hjartat inklusive férmaksflimmer, snabb hjartrytm ovanfoér kamrarna (s.k.
supraventrikuldr takykardi) och extra hjartslag

- luftrérssammandragning (som ar forknippad med ¢kad pipande andning genast efter doseringen
av lakemedlet)
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Ingen ka&nd frekvens:

- syrebrist i hjairtmuskeln
| ytterst sdllsynta fall kan vissa personer utveckla bréstsmarta (som tecken pa karlkramp) vid
anvandning av Airomir. Om detta skulle intréffa bor du tala med din lakare. Avbryt dock inte
behandlingen pa egen hand.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns 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 sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea.

5. Hur Airomir ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C. Far ej frysas.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Eftersom metallbehéllaren innehaller tryck far den inte perforeras, sondras eller brannas ens nar den &r
tom.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehdllsdeklaration
- Den aktiva substansen ar salbutamol.
- Ovriga innehallsamnen &r oljesyra, etanol och drivgasen 134a (norfluran).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En forpackning innehaller 200 doser.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Teva Sweden AB, Box 1070, SE - 251 10 Helsingborg, Sverige

Tillverkare
3M Health Care Limited, Loughborough, Leicestershire, Storbritannien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Teva Finland

PB 67

02631 Esho
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Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel &ndrades senast den 05.11.2015

BRUKSANVISNING FOR AIROMIR INHALATIONSSPRAY

OBS! Innan du bérjar anvanda Airomir inhalationsspray, spraya fyra doser i luften. Gor sa dven da du
inte har anvant sprayen pa tva veckor.
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1. Avlagsna munstyckets skyddshylsa och skaka inhalatorn kraftigt.
2. Hall inhalatorn enligt teckningen, andas ut lugnt (inte fullt ut) och for darefter munstycket till munnen
och slut lapparna runt munstycket.

3. Andas in djupt och spraya samtidigt en dos med ett kraftigt tryck pa spraybehallaren enligt bild.
Andas in hela tiden.

4. Ta ut munstycket ur munnen. Hall andan i 10 sekunder eller sa linge du orkar och andas sedan ut
langsamt.

Hur vet jag ndr min Airomir inhalationsspray ar tom
Ta ut metallbehallaren ur héliet. Skaka den sa att du hor eller kdnner om den innehaller véatska. Om
behallaren kanns tom maste bade behallaren och holjet kastas.

Rengdring och service av Airomir inhalationsspray

RENGOR INHALATORNS BLA HOLJE ATMINSTONE EN GANG | VECKAN.
RENGORINGEN AR VIKTIG EFTERSOM SPRAYENS BLA HOLJE KAN TAPPAS TILL OCH
DA FUNGERAR INHALATORN INTE ORDENTLIGT.

GoOr sa har:

1. Ta ut metallbehallaren ur holjet. Lagg inte metallbehallaren i vatten.

2. Avldgsna héljets skyddslock.

3. Skolj bade holjet och locket under rinnande, varmt vatten under minst 30 sekunder. Lat vattnet
stromma igenom holjet med stort tryck. Se bild A.

4, Vand pa haljet och 14t vattnet rinna genom héljet igen under 30 sekunder. Se bild B. Detta ar viktigt
darfor att det lilla halet inne i holjiet som likemedlet kommer ut fran kan bli tilltappt.

5. Skaka bort kvarblivet vatten fran héljet och lat héljet torka ordentligt (helst ver natten) innan du
monterar inhalatorn. Se bild C.

6. Placera metallbehallaren i holjet och satt tillbaka héljets lock nér holjet ar torrt.
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Om du maste anvanda din inhalationsspray innan holjet har torkat helt skall du skaka holjet kraftigt for
att fa bort allt vatten. Placera darefter metalloehallaren i héljet. Spraya ut tva doser i luften innan du tar
dina vanliga lakemedelsdoser. Tvatta darefter holjet och lat det torka ordentligt. Se bilderna B och C.

Vad g6r man om inhalatorn inte fungerar ordentligt
Om din inhalator har tappts till eller lite eller inget alls av likemedlet kommer ut fran inhalatorn nar du
trycker metallbehallaren nedat (se bild D), kan det bero pa foljande orsaker:
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- Smutsigt eller tilltdppt holje. Tvatta och torka holjet sasom beskrivits hor ovan. Se ocksa bilderna
A, Boch C.

- Inhalatorn kan vara tom. Kontrollera detta genom att skaka pa behallaren.

- Inhalatorn kan vara felaktigt ihopsatt. Se bilderna E och F.

Pa bild E sitter inhalatorns metalloehallare i ratt lage. Forsakra dig om att metalldelens skaft sitter
korrekt inuti holjet varje gang du monterar inhalatorn.

Pa bild F sitter inhalatorns metallbehallare fel. Darfor kan ingen lakemedelsdos frigéras fran inhalatorn
nar lakemedelsbehallaren trycks nedat. Det &r alltsa viktigt att metallbehéllaren placeras rétt inuti holjet.

KOM IHAG ATT INHALATORN BOR TVATTAS VARJE VECKA FOR ATT UNDVIKA
TILLTAPPNINGAR OCH AV HYGIENISKA SKAL.

Forvaring av Airomir inhalationsspray
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Forvara inhalationssprayen vid hogst 30°C. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.

Om din ldkare beslutar att avsluta Airomir-behandlingen, aterlamna inhalationssprayforpackningen i sin
helhet till apoteket.

Varje inhalationsspray levereras som en komplett enhet (=inhalator). Nar sprayen ar slut, kan bade
behallare och munstycke kasseras.

Observera! Metalloehallaren ar trycksatt. Stick inte hal i behéllaren eller brann den inte ens da den ar
tom.

Ytterligare upplysningar om sprayen

Klorfluorkarboner (CFC) har bevisats skada atmosfarens ozonsikt. Airomir inhalationsspray innehaller
inte ozonforstérande CFC utan som hjdlpdmne har i stallet anvénts drivgasen 134a (norfluran).
Tetrafluoretanerna har utvecklats for att ersatta CFC.

14



