Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Airomir 0,1 mg/annos inhalaatiosumute, suspensio

salbutamoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivid, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Airomir on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettidvi, ennen kuin kiytdt Airomiria
Miten Airomiria kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Airomirin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mitid Airomir on ja mihin siti kéytetiisin
Vaikuttava aine Airomirissa on salbutamoli.

Salbutamoli on keuhkoputkia laajentava aine, joka avaa keuhkoputket ja helpottaa hengitystd. Salbutamoli
lievittdd puristavaa tunnetta rinnassa, hengenahdistusta seké vinkuvaa hengitysta.

Airomiria voidaan kdyttad astman, rasitusastman tai keuhkoputken tulehduksen hoitoon. Léaékéri saattaa
madratd titd ladkettd hengenahdistukseen sekd helpottamaan hengityksen vinkunaa, mitké johtuvat eréista
muista keuhkosairauksista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytat Airomiria

Ali kiiyti Airomiria
- jos olet allerginen salbutamolille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin kiytit Airomiria ja ole tilloin erityisen varovainen timén ladkkeen
suhteen, jos jokin alla luetelluista koskee sinua:

- kilpirauhassairaus

- alhainen veren kaliumpitoisuus

- diabetes tai heikentynyt glukoosinsietokyky

- sydén- tai verisuonisairaus

- rintakipua



feokromosytooma (lisimunuaisytimen kasvain)



Muut liddikevalmisteet ja Airomir
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole méddrannyt.

Kerro laédkérille, jos kéytét jotakin seuraavista laakkeista:

- masennuslidkkeitd (MAO:n estijid tai trisyklisid masennusladkkeitd)

- digoksiinia

- ksantiinin johdannaisia (keuhkoputkia avaavia lddkkeitd, kuten teofyllini)

- kortikosteroideja (astman tai erilaisten tulehdusten hoitoon kaytettdvid lddkkeitd)
- nesteenpoistolidkkeitd (diureetteja)

- laksatiiveja pitkdaikaisesti

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ohimenevit lihaskouristukset ja -vapina voivat vaatia erityistd varovaisuutta koneita kiytettdessa.

Ladke voi siis heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Airomir inhalaatiosumute sisiltii etanolia

Téamé lddkevalmiste sisdltdd 4,16 mg alkoholia (etanolia) per sumuteannos. Alkoholimdard yhdessé
sumuteannoksessa tita lddkevalmistetta vastaa alle 1 ml:aa olutta tai 1 ml:aa vinid.

Tama ladkevalmisteen sisdltima pieni midrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Airomiria kiyte tiin

Kéayta tatd lddkettd juuri siten kuin [Adkari on médrinnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Airomiria on kdytettiva tarvittaessa eikd sddannollisesti.

Kéénny vilittomisti lidkarin puoleen, jos astmasi on aktiivinen (esim. jos seuraavanlaista oireilua tai
pahenemisvaiheita esiintyy usein: hengenahdistus, joka vaikeuttaa puhumista, syomisté tai nukkumista, yska,
hengityksen vinkuminen, puristava tunne rintakehélld, fyysinen toimintarajoite). Laékari voi aloittaa tai lisatad
hoitoon astman hallintaa parantavan ladkkeen, kuten inhaloitavan kortikosteroidin.

Kerro mahdollisimman pian [ddkérille, jos sinusta tuntuu, ettd lddkkeen vaikutus on lian heikko (jos esim.
tarvitset hengenahdistukseen tavallista suurempia annoksia tai inhalaation vaikutus kestdd alle 3 tuntia), silld
astmasi saattaa olla pahenemassa ja saatat tarvita jonkin toisen ladkkeen.

Jos kdytat Airomiria useammin kuin kahdesti viikossa astmaoireiden hoitoon, lukuun ottamatta
ennaltachkéisevié kiyttod ennen rasitusta, tima viittaa astman huonoon hoitotasapainoon, joka voi suurentaa
vaikeiden astmakohtausten riskid (astman paheneminen). Vaikeat astmakohtaukset voivat aiheuttaa vakavia
komplikaatioita ja saattavat olla henked uhkaavia tai johtaa jopa kuolemaan. Kéanny lidkéirin puoleen
mahdollisimman pian, jotta hin voi arvioida astmanhoitoasi.



Jos kaytit péivittdin keuhkojen tulehdusta hoitavaa ladkettd, kuten inhaloitavia kortikosteroideja, on tarkeda
jatkaa kdyttod sdannollisesti voinnin paranemisesta huolimatta.



Aikuiset:
Suositeltu annos lievittimian astman oireita, kuten hengityksen vinkunaa ja hengenahdistusta, on 1-2
mhalaatiota.

Fyysisestd rasituksesta johtuvaan astmaan otetaan 1-2 inhalaatiota 15 minuuttia ennen rasituksen aloittamista.

Mikili olet ottanut kaksi inhalaatiota, odota vihintdén nelji tuntia ennen seuraavan annoksen ottamista. Kerro
ladkarillesi, mikdli sinulle madaratyt tavanomaiset annokset eivét tehoa tai tarvitset useamman kuin kahdeksan
inhalaatiota pdivissa.

Lapset:
Suositeltu annos lievittimian astman oireita, kuten hengityksen vinkunaa ja hengenahdistusta, on yksi
mhalaatio. Annoksen voi nostaa kahteen nhalaatioon tarvittaessa.

Fyysisestd rasituksesta johtuvaan astmaan otetaan yksi inhalaatio 15 minuuttia ennen rasituksen aloittamista.
Annoksen voi nostaa kahteen inhalaatioon tarvittaessa.

Mikéli olet ottanut kaksi inhalaatiota, odota vahintddn neljd tuntia ennen seuraavan annoksen ottamista. Kerro
ladkarillesi, mikdli sinulle madratyt tavanomaiset annokset eivit tehoa tai tarvitset useamman kuin nelja
mnhalaatiota paivassa.

Lapsipotilaat saavat kdyttdd tatd inhalaatiosumutetta ainoastaan aikuisen valvonnassa ladkérin ohjeen
mukaisesti.

Jos kiytit enemmin Airomiria kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Airomiria
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Airomirin kiyton
Mikéli ladkarisi padttad lopettaa hoidon, palauta inhalaatiosumute ldékarillesi tai apteekkiin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki [ddkkeet, timékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (esiintyy 1-10 kéyttdjilla sadasta):
- jannittyneisyys (hoidon alussa)
- lihasten vapina
- paénsirky
- huimaus.

Harvinaiset (esiintyy 1-10 kéyttdjalld 10 000:sta):
- hypokalemia (erityisesti samanaikaisessa kdytossé ksantiinin johdannaisten, kortikosteroidien ja
nesteenpoistolddkkeiden kanssa)



- lisdantynyt veren laktaattipitoisuus, maitohappoasidoosi

- syddmentykytys (erityisesti hoidon alussa), syddmen nopealyontisyys, ddreisverisuonten laajeneminen
- kurkun ja suun drsytys

- pahoinvointi, oksentelu

- suun kuivuminen, suun arkuus

- lihaskouristukset

- yliaktiivisuus lapsilla.

Hyvin harvinaiset (esiintyy harvemmalla kuin 1 kayttdjalld 10 000:sta):

- yliherkkyys mukaan lukien angioedeema, nokkosihottuma, keuhkoputkien supistuminen, alhainen
verenpaine ja pyortyminen

- unettomuus

- syddmen rytmihdirit mukaan lukien eteisvérind, kammioiden yldpuolinen syddmen nopealydntisyys
(ns. supraventrikulaarinen takykardia) ja syddmen lisdlyonnit

- keuhkoputkien supistuminen (johon littyy hengityksen vinkumisen lisdéntyminen valittomasti
ladkkeenoton jilkeen).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- sydénlihaksen hapenpuute.

Jotkut potilaat saattavat tuntea rintakipua (syddmesté johtuvaa ékillistd rintakipua). Kerro ladkérillesi, jos
sinulla on tillaisia oireita kiyttiessisi salbutamolia. Ali kuitenkaan lopeta lisikkeen kiyttod kysyméttd neuvoa
ladkariltasi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taémé koskee mydGs
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Airomirin sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Séilytd alle 30 °C. Eisaa jiatya.

Ali kiiytd titi ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimadrian (EXP) jilkeen.

Koska metallinen siilid on paineistettu, sitd ei saa puhkaista, rikkoa tai polttaa tyhjandkaan.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kédyttdméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisiiltd ja muuta tietoa

Miti Airomir sisiltai

Vaikuttava aine on salbutamoli. Kukin annos siséltdd salbutamolisulfaattia miaréin, joka vastaa

0,1 milligrammaa salbutamolia.

Muut aineet ovat 6ljyhappo, etanoli ja ponneaine 134a (norfluraani).

Tama ladke sisdltid fluorattuja kasvihuonekaasuja.

Yksi inhalaattori siséltdd 7,24 g norfluraania, joka vastaa 0,01035 CO,-ekvivalenttitonnia (ldmmityspotentiaali
GWP = 1430).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Yksi pakkaus sisaltdd 200 annosta.

Myyntiluvan haltija
Teva Sweden AB, Box 1070, SE - 251 10 Helsingborg, Ruotsi

Valmis taja
Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland,
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irlanti

Lisdtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.10.2024.




AIROMIR INHALAATIOSUMUTTEEN KAYTTOOHJE

HUOM! Ennen kuin aloitat Airomir inhalaatiosumutteen kdyton, laukaise nelja annosta ilmaan. Tee ndin myds
silloin, jos et ole kédyttanyt sumutetta kahteen viikkoon.

1. Poista suukappaleen suojatulppa ja ravista inhalaattoria voimakkaasti.
2. Pidd inhalaatiosumutetta piirroksen osoittamalla tavalla, hengitd rauhallisesti ulos (ei loppuun asti) ja vie heti
sen jalkeen suukappale suuhusi ja purista huulet sen ympérille.

3. Hengité sisdén rauhallisesti syvddn ja laukaise samalla yksi annos painamalla sumuteséiliotd voimakkaasti
piirroksen osoittamalla tavalla. Hengité sisdén koko ajan.

4. Ota suukappale pois suustasi. Piddtd hengitystd 10 sekuntia tai niin kauan kuin kykenet ja hengiti sitten
hitaasti ulos.

Misti tiedit, ettd Airomir inhalaatiosumute on tyhja
Poista metallinen siili6 suojuksen sisdltd. Ravistele lddkeséiliotd, jolloin kuulet tai tunnet nesteen likkuvan
séiliossd. Jos siilio tuntuu tyhjilta, seké siilié ettd suojus tdytyy havittda.

Airomir inhalaatiosumutteen puhdistus ja huolto

PUHDISTA INHALAATTORIN SININEN SUOJUS AINAKIN KERRAN VIIKOSSA.
PUHDISTAMINEN ON TARKEAA, SILLA SUOJUS SAATTAA TUKKEUTUA JA SILLOIN
INHALAATTORI EI TOIMI KUNNOLLA.

Tee néin:

1. Ota metallinen siili® pois suojuksen sisilti. Ali laita metallista sdiliétd veteen.

2. Poista suojuksen korkki.

3. Huuhtele seké suojus ettd korkki limpimén juoksevan veden alla vahintddn 30 sekunnin ajan. Anna veden
virrata suojuksen lapi reilulla paineella. Katso kuvaa A.

4. Kdannd suojus toisinpdin ja anna veden virrata suojuksen lapi toiset 30 sekuntia. Katso kuvaa B. Tima on
tirkedd, silld suojuksen sisdlld oleva pieni reikd, josta lidkeaine tulee ulos, saattaa tukkeutua.

kokoamista. Katso kuvaa C.

6. Kun suojus on kuiva, aseta metallinen séilid suojuksen siséén ja pane suojuksen korkki paikalleen.

Mikili tarvitset inhalaatiosumutetta ennen kuin suojus on ehtinyt tdysin kuivua, ravistele suojusta voimakkaasti,
jotta sithen ei jéisi yhtdén vettd. Aseta metallinen séilio sitten suojuksen sisdén. Laukaise kaksi annosta ilmaan
ennen kuin otat tavanomaiset ladkeannoksesi. Pese sitten suojus kertaalleen ja anna sen tiysin kuivua, katso
kuvia A, B ja C.



Miti tehdé, jos inhalaattori ei toimi kunnolla
Jos inhalaattorisi on tukkeutunut, tai metallikanisterista tulee ulos vihin tai ei ollenkaan lddkeainetta, kun
painat metallista sdilicta alaspdin (katso kuvaa D), se saattaa johtua seuraavista syista:

- Likainen tai tukkeutunut suojus. Pese ja kuivaa suojus, kuten neuvottu edelld. Katso myés kuvia A, B ja
C.

- Inhalaattorisi saattaa olla tyhjd. Tarkista ravistamalla sailiota.

- Inhalaattorisi saattaa olla vaarin koottu. Katso kuvia E ja F.

Kuvassa E inhalaattorin metallinen s&ilié on oikeassa asennossa. Varmista aina laitteen koottuasi, ettd
metallisen séilion kantaosa on oikealla kohdalla suojuksen sisalla.

Kuvassa F inhalaattorin metallinen s&ilid on vadridssi asennossa. Téstd syystd inhalaattorista ei voi laukaista
ladkeannosta painettaessa lddkesdiliotd alaspain. On siis tarkedtd, ettd metallinen sailid asetetaan oikein
kohdalleen suojuksen sisille.

MUISTA, ETTA INHALAATTORI TULEE PUHDISTAA JOKA VIIKKO HYGIENISISTA SYISTA.
NAIN ESTAT MYOS INHALAATTORIN TUKKEUTUMISEN.



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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova Iisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behover veta innan du anvénder Airomir
Hur du anvinder Airomir

Eventuella biverkningar

Hur Airomir ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AN S e

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

Salbutamol dr ett bronkdilaterande &mne som vidgar luftréren och underlittar andningen. Salbutamol lindrar
vid tryck &ver brostet, andndd och pipande andning.

Airomir anvénds for astma, anstrangningsastma eller bronkit. Lékaren kan ordinera denna medicin mot
andndd och for att lindra pipande andning som beror pé vissa andra lungsjukdomar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Airomir

Anvind inte Airomir
- om du &r allergisk mot salbutamol eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du anvénder Airomir och var sérskilt forsiktig med detta likemedel om négot av nedan
ndmnda tillstand galler dig:

- skoldkortelsjukdom

- lag kaliumhalt 1 blodet (hypokalemi)

- diabetes eller nedsatt glukostolerans

- hjart- eller kérlsjukdom

- brostsmérta

- feokromocytom (tumdr i binjuremérgen).
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Andra likemedel och Airomir
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, d4ven
receptfria sddana.

Tala om for likare om du anvénder nagot av foljande likemedel:
- antidepressiva (MAO-hdmmare eller tricykliska antidepressanter)
- digoxin
- xantinderivat (ldkemedel som Sppnar luftroren, t.ex. teofyllin)
- kortikosteroider (anvidnds for behandling av astma och olika inflammationer)
- vitskedrivande likemedel (diuretika)
- langvarigt bruk av laxermedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Overgdende muskelkramper eller —darrningar kan kriiva sirskild forsiktighet vid anviindning av maskiner.
Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel pad grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt.

Airomir inhalationsspray innehéller etanol

Detta likemedel innehéller 4,16 mg alkohol (etanol) per dos. Méngden i dos av detta likemedel motsvarar
mindre dn 1 ml 6l eller 1 ml vin.

Den laga médngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur du anvander Airomir

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Airomir ska anvdndas inte regelbundet utan vid behov.

Om din astma &r aktiv (om du exempelvis ofta har astmaanfall eller symtom, t.ex. andfdddhet som gor det
svart att tala, dta eller sova, hosta, visande andning, trdnghet i brostet eller begransning av fysisk aktivitet),
ska du omedelbart tala om det for din likare, som kan sétta in eller 6ka dosen av exempelvis inhalerade
kortikosterioder for att kontrollera din astma.

Tala om for din ldkare s snart som mgjligt om ditt likemedel inte verkar fungera lika bra som forut (om du
exempelvis behover hogre dos for att lindra andningsbesvér eller det inhalerade likemedlet inte ger lindring i
minst 3 timmar) eftersom din astma kan vara pa vig att forsimras och du kan behdva ett annat likemedel.

Om du anvinder Airomir oftare dn tva ganger i veckan for att behandla astmasymtom, bortsett fran
forebyggande behandling fore anstrangning, tyder det pa daligt kontrollerad astma, vilket kan 6ka risken for
svara astmaanfall (férvirrad astma) som kan ha allvarliga foljder och kan vara livshotande eller t.o.m.
ddodliga. Du bor kontakta din likare s& snart som mdjligt for Gversyn av din astmabehandling,

Om du dagligen anvénder ett likemedel mot inflammation i lungorna, t.ex. inhalerade kortikosteroider, 4r det
viktigt att du fortsétter att anviinda det regelbundet, &ven om du mér béttre.
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Vuxna:
Rekommenderad dos for att lindra symtom pé astma, liksom andndd och pipande andning, 4r 1-2 inhalationer.

Vid anstrangningsutlost astma tas vanligen 1-2 inhalationer 15 minuter fore anstringningen.

Om du har tagit 2 inhalationer skall du vinta atminstone fyra timmar innan du tar din nésta dos. Tala om for
likare om de normala doser du ordinerats inte hjilper eller om du behdver 6ver 8 doser om dagen.

Barn:
Rekommenderad dos for att lindra symtom pé astma, sdsom andndd och pipande andning, &r 1 inhalation.
Doseringen kan vid behov dkas till 2 doser.

Vid anstrangningsutlost astma tas 1 inhalation 15 minuter fore anstrangningen. Doseringen kan vid behov 6kas
till 2 doser.

Om du har tagit 2 inhalationer, vénta atminstone fyra timmar innan du tar din néista dos. Tala om for likare
om de normala doser du ordinerats inte hjilper eller om du behdver Gver 4 doser om dagen.

Barn kan anvénda denna inhalationsspray endast under 6vervakning av en vuxen ménniska och enligt
likarens foreskrift.

Om du har tagit for stor méiingd av Airomir

Om du har fatt i dig en alltfor stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning 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 anvinda Airomir
Om din likare anser att behandlingen skall upphora skall du Iimna tillbaka inhalationssprayen till din likare
eller pa apoteket.

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.

Vanliga (férekommer hos 1-10 anvéndare av 100):
- nervositet (i borjan av behandlingen)
- muskeldarrningar
- huvudvirk
- svindel

Sallsynta (forekommer hos 1-10 anvdndare av 10 000):

- hypokalemi (speciellt vid samtidig anvéindning med xantinderivat, kortikosteroider och diuretika)
- Okad méngd laktat i blodet, mjolksyreacidos

12



- hjértklappning (speciellt i borjan av behandlingen), snabb hjirtrytm, utvidgning av de perifera
blodkérlen

- irritation 1 svalg och mun

- illamaende, krikningar

- muntorrhet, 6mhet i munnen

- muskelkramper

- Overaktivitet hos barn.

Mycket sillsynta (forekommer hos farre &n 1 anvéndare av 10 000):

- Overkénslighet inklusive angioddem, nisselutslag, luftrérssammandragning, lagt blodtryck och
svimning

- sOmnloshet

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

- luftrérssammandragning (som ar forknippad med 6kad pipande andning genast efter doseringen av
lakemedlet)

Ingen kiénd frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- syrebrist 1 hjartmuskehn.

I ytterst séllsynta fall kan vissa personer utveckla brostsmérta (som tecken pa kirlkramp) vid anvandning av
Airomir. Om detta skulle intrdffa bor du tala med din likare. Avbryt dock inte behandlingen pa egen hand.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven biverkningar som inte nimns
idenna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Airomir ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C. Far ej frysas.
Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa forpackningen.

Eftersom metallbehallaren innehéller tryck far den inte perforeras, sondras eller brinnas ens nir den dr tom.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehiéllsdeklaration
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Den aktiva substansen dr salbutamol. Mingden salbutamolsulfat i en dos motsvarar 0,1 mg salbutamol.
Ovriga innehallséimnen ir oljesyra, etanol och drivgasen 134a (norfluran).

Detta likemedel innehéller fluorerade viaxthusgaser.
Varje inhalator innehéller 7,24 g norfluran, motsvarande 0,01035 ton CO; (global warming potential GWP =
1430).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En forpackning innehéller 200 doser.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Teva Sweden AB, Box 1070, SE - 251 10 Helsingborg, Sverige

Tillverkare
Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland,
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel iindrades senast den 18.10.2024.
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BRUKSANVISNING FOR AIROMIR INHALATIONSSPRAY

OBS! Innan du bdrjar anvinda Airomir inhalationsspray, spraya fyra doser i luften. Gor s dven di du inte har
anvant sprayen pa tva veckor.

1. Avlidgsna 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 nir min Airomir inhalationsspray éir tom
Ta ut metallbehdllaren ur holjet. Skaka den sé att du hor eller kinner om den innehaller vitska. Om behallaren
kinns tom maste bade behéllaren och hdljet kastas.

Rengoring och service av Airomir inhalationss pray

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

Gor sé hir:

1. Ta ut metallbehallaren ur holjet. Ligg inte metallbehllaren i vatten.

2. Avligsna holjets skyddslock.

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

4. Vind pa holjet och lat vattnet rinna genom holjet igen under 30 sekunder. Se bild B. Detta ar viktigt darfor
att det lilla hélet inne i holjet som likemedlet kommer ut fran kan bli tilltappt.

5. Skaka bort kvarblivet vatten fran holjet och Iat holjet torka ordentligt (helst Gver natten) innan du monterar
inhalatorn. Se bild C.

6. Placera metallbehallaren i hdljet och sitt tillbaka holjets lock nér holjet ar torrt.

Om du méste anvinda din inhalationsspray innan holjet har torkat helt skall du skaka holjet kraftigt for att fa

bort allt vatten. Placera darefter metallbehallaren i holjet. Spraya ut tva doser i luften innan du tar dina vanliga
lakemedelsdoser. Tvitta direfter holjet och lat det torka ordentligt. Se bilderna B och C.
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Vad gor man om inhalatorn inte fungerar ordentligt
Om din inhalator har téppts till eller lite eller inget alls av likemedlet kommer ut fran inhalatorn ndr du trycker

metallbehéllaren nedét (se bild D), kan det bero pa foljande orsaker:

z-

e
) s
1=,

- Smutsigt eller tilltdppt holje. Tvétta och torka holjet sasom beskrivits hor ovan. Se ocksd bilderna A, B
och C.

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

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

m
“
|
J

P4 bild E sitter inhalatorns metallbehéllare i ratt lige. Forsdkra dig om att metalldelens skaft sitter korrekt inuti
holjet varje gdng du monterar inhalatorn.

P4 bild F sitter inhalatorns metallbehallare fel. Darfor kan ingen likemedelsdos frigdras fran inhalatorn nér
lakemedelsbehéllaren trycks nedat. Det dr alltsd viktigt att metallbehallaren placeras rétt inuti holjet.

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