VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Airomir 0,1 mg/annos inhalaatiosumute, suspensio.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kussakin Airomir-annoksessa on salbutamolisulfaattia, joka vastaa 100 mikrogrammaa salbutamolia annosta
kohden.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi sumuteannos sisdltid 4,16 mg etanolia.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Inhalaatiosumute, suspensio. Tasa-aineinen, kermanvalkoinen/harmaanvalkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kiyttoaiheet

Akuutin astmakohtauksen, bronkiaaliastman, muiden kroonisten obstruktiivisten keuhkosairauksien (esim.
keuhkoputkitulehduksen oireenmukaiseen hoitoon) hoitoon ja rasitusastman estoon. Samanaikaista anti-
nflammatorista hoitoa tulisi harkita.

4.2. Annostus ja antotapa

Akuutin bronkospasmin lievitykseen ja ajoittaisten astmakohtausten hoitoon sekd ennen fyysistd rasitusta
0,1-0,4 mg kerta-annoksena (lapset: 0,1-0,2 mg).

Annossuositus pitkdaikaisessa ylldpitohoidossa ja ehkidisyhoidossa on 0,1-0,4 mg (lapset 0,1-0,2 mg) 3-4
kertaa vuorokaudessa.

24 tunnin aikana tarvittaessa otettavien annosten méérén ei tulisi ylittdd kahdeksaa inhalaatiota
(800 mikrogrammaa). Inhalaatioita ei pitdisi ottaa useammin kuin neljain tunnin vilein.

Pitkdaikaisessa kdytdssd oireenmukainen kayttd on suositeltavampaa kuin sdadnnoéllinen kiyttd. Etenkin
Airomirin pitkdaikaiskdytossd potilaan tilaa olisi tarkkailtava, jotta voitaisiin arvioida, onko annostusta
muutettava tai aloitettava anti-inflammatorinen hoito. Lyhytvaikutteisten beeta, —agonistien lisdéntynyt
kéyttd voi olla merkki astmaoireiden pahenemisesta, jolloin on harkittava inhaloitavien steroidien lisddmisté
potilaan hoitosuunnitelmaan.

Annosta saa suurentaa tailidkkeenoton tiheyttd lisdtd vain ladkirin madrdyksesté, koska yliannostus voi
aiheuttaa haittavaikutuksia.

Kunkin potilaan tulisi kédyttd4 pienintd tehokasta annosta.
Virheellinen inhalaatiotekniikka on varsin yleinen. Siksi potilaan inhalaatiotekniikka on tarkistettava

jokaisella kontrollikdynnilld ja lddkitystd on tarvittaecssa muutettava.
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4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Salbutamoli-inhalaatiota eisaa kdyttda uhkaavan
raskauden keskeytymisen tai ennenaikaisen synnytyksen hoidossa.

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Potilaita, joille midrdtidén sdannolliseen kiyttoon anti-inflammatorisia ladkkeitd (kuten inhaloitavia
kortikosteroideja), tulee neuvoa jatkamaan niiden kadytt6d myds oireiden vdhentyessd ja kun Airomirin
kaytolle eiole tarvetta.

Lyhytvaikutteisten beeta,-agonistien lisdéntynyt inhalointi astmaoireiden hallitsemiseksi on merkki astman
vaikeutumisesta ja huonommasta hallittavuudesta, ja potilaita on kehotettava kddntyméén ladkérin puoleen
mahdollisimman pian. Potilaan hoitosuunnitelma olisi télloin arvioitava uudelleen. Astmaoireiden &killinen
ja lisddntynyt paheneminen voi olla vaarallista, ja kortikosteroidihoidon aloittamista tai annoksen
suurentamista olisi harkittava. Riskipotilaille olisi tehtdvd PEF-mittaus péivittdin.

Lyhytvaikutteisten beeta-agonistien likakayttd voi peittdd perussairauden etenemisen ja saattaa heikentda
astman hoitotasapainoa, jolloin vaikeiden astman pahenemisvaiheiden ja kuolleisuuden riski suurenee.

Jos potilas kayttdd salbutamolia tarvittavana lidkkeend useammin kuin kahdesti vikossa, lukuun ottamatta
ennaltachkdisevad kayttod ennen rasitusta, salbutamolin likakéyton riski on olemassa ja tilanne on arvioitava
uudelleen asianmukaisten hoitomuutosten toteuttamiseksi (arvioitava esim. pdivdaikainen oireilu, yoherdily
ja astman aiheuttamat toimintarajoitteet).

Jos aiemmin tehokas Airomir-annostus ei endé lievitd oireita véhintddn kolmen tunnin ajan, potilasta
kehotetaan ottamaan yhteys omaan ladkériin muuta mahdollisesti tarpeellista lisalaédkitystd varten. Annosta
tai niiden miiréé saa lisdtd ainoastaan ladkarin médrayksestd. Potilaita, jotka kédyttavit salbutamolia pitkéén,
tulee seurata sddnnollisesti.

Potilaita on ohjeistettava inhalaattorin oikeaan kdyttdon ja heidén tekniikkansa on tarkistettava, jotta
varmistetaan vaikuttavan aineen paésy oikeaan kohteeseen keuhkoissa.

Airomir-hoidossa on noudatettava varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on tyreotoksikoosi tai
hypokalemia, syddmen vajaatoiminta, hypertrofinen obstruktiivinen sydidnlihassairaus, takyarytmia,
kohonnut verenpaine, todettuja valtimon pullistumia, rytmihdiriditd, heikentynyt glukoosinsieto, todettu
diabetes tai jotka kayttdvét syddnglykosideja.

Salbutamoli, kuten muutkin beeta-agonistit, saattaa aiheuttaa metabolisia muutoksia, kuten veren
sokeripitoisuuden tilapdistd nousua. Diabeetikoille saattaa olla mahdotonta kompensoida veren
sokeripitoisuuden nousu, ja ketoasidoosin kehittymistd on raportoitu. Samanaikainen glukokortikoidien
kaytto saattaa lisdté titd vaikutusta.

Vakavaa hypokalemiaa saattaa aiheutua f-agonistihoidosta, etenkin parenteraalista antoa ja inhalointia
kéytettdessd. Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa akuutissa vakavassa astmassa, koska hypokaleeminen
vaikutus saattaa voimistua samanaikaisen ksantiinijohdannais-, steroidi- tai diureettilddkityksen kanssa sekd
hypoksian yhteydessd. Seerumin kaliumtasoa suositellaan monitoroitavaksi téllaisissa tilanteissa.

Sympatomimeettisilld lddkeaineilla, kuten salbutamolilla, saattaa olla vaikutuksia sydin- ja
verisuonielimistoon. Myyntiintulon jélkeen saadun tiedon ja julkaistun kirjallisuuden perusteella on olemassa
ndyttdd B-agonistien kayttoon Littyvastd sydénlihasiskemiasta. Potilaita, ]oﬂla on vaikea sydidnsairaus (esim.
iskeeminen sydidnsairaus, rytmihdirid tai vaikea syddmen vajaatoiminta) ja jotka saavat salbutamolia, on
kehotettava ottamaan yhteys lddkériin, jos heilld on rintakipua tai muita pahenevan syddnsairauden oireita.
Hengenahdistus- ja rintakipuoireita arvioitaessa tulisi kiinnittdd tdhén erityistd huomiota, silld oireet saattavat
olla seki hengitystie- ettd syddnperdisid.
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Kuten muissakin inhalaatiohoidoissa, mahdollinen paradoksaalinen keuhkoputkien supistuminen tulee ottaa
huomioon. Jos téllaista esiintyy, valmisteen kaytto tulee keskeyttda vilittomésti ja aloittaa vaihtoehtoinen
hoito. Liuokset, joiden pH ei ole neutraali, saattavat harvoin aiheuttaa paradoksaalisen keuhkoputkien
supistumisen joillekin potilaille. Salbutamolia ja epdselektiivisid beetasalpaajia, kuten propranololia, ei tulisi
kéayttdd yhtiaikaisesti.

Apuaineet

Etanoli

Tama ladkevalmiste sisdltdd 4,16 mg alkoholia (etanolia) per sumuteannos. Alkoholimédédrd yhdessa
sumuteannoksessa tita lidkevalmistetta vastaa alle 1 ml:aa olutta tai 1 mlaa viinid.

Tama lddkevalmisteen sisdltAma pieni maddra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Salbutamolia sekd muita salbutamolivalmisteita ja ei-selektiivistd beetasalpaajaa (esimerkiksi propranololia),
ei tulisi kiyttdd samanaikaisesti Airomirin kanssa.

Ennen nukutusta halogeenianestesia-aineilla olisi salbutamolin kidytt6 keskeytettdva mahdollisuuksien
mukaan vahintdén kuusi tuntia ennen anestesiaa.

MAO:n estijit, trisykliset masennuslidkkeet, digoksiini: lisddntynyt syddn- ja verisuonivaikutusten riski

B,-agonistihoidon aikana esiintyvd hypokalemia saattaa pahentua samanaikaisen ksantiinien, steroidien,
diureettien ja pitkdaikaisen laksatiivien kdyton yhteydessé (ks. kohta 4.4).

Ladkevalmisteen sisdltdmén etanolin vuoksi on olemassa teoreettinen yhteisvaikutuksen mahdollisuus
hoidettaessa disulfiraamia ja metronidatsolia kadyttavid potilaita.

4.6. Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ladketta tulisi kdyttdad raskauden aikana ainoastaan, jos didille hoidosta koituva hydty on suurempi kuin
sikidlle mahdollisesti koituvat haitat.

Suuret systeemiset annokset raskauden loppuvaiheessa saattavat estdd synnytysti ja saattavat aiheuttaa f3,-
spesifisid vaikutuksia sikidlle/vastasyntyneelle, kuten takykardiaa ja hypoglykemiaa. Suositelluilla
annoksilla toteutetun inhalaatiohoidon ei oleteta aiheuttavan nditd haitallisia vaikutuksia raskauden

loppuvaiheessa.

Salbutamoli-inhalaation kayttd uhkaavan keskenmenon tai ennenaikaisen synnytyksen hoidossa on vasta-
aiheista.

Airomirin kaytostd ihmiselle raskaus- ja imetysaikana ei ole kokemuksia.

Imetys
Salbutamoli saattaa erittyd didinmaitoon. Salbutamolin vaikutuksista vastasyntyneeseen eiole tictoa.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kaytto kykyyn
Ohimenevit lihaskouristukset ja -vapina voivat vaatia erityistd varovaisuutta koneita kidytettiessa.
4.8. Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintyvyys on luokiteltu seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (>1/100, <1/10),
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melko harvinainen (> 1/1 000, <1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000,
mukaan lukien yksittdiset raportit), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

Immuunijdrjestelmd
Hyvin harvinainen: yliherkkyys mukaan lukien angioedeema, nokkosihottuma, keuhkoputkien

supistuminen, hypotensio ja kollapsi

Aineenvaihduntaja ravitsemus.:

Harvinainen: hypokalemia (erityisesti samanaikaisessa kdytossd ksantiinijohdannaisten,
kortikosteroidien ja diureettien kanssa), lisdéntynyt veren laktaattipitoisuus,
maitohappoasidoosi

Psyykkiset hdiriot:

Yleinen: jannittyneisyys (hoidon alussa)

Hyvin harvinainen: unettomuus

Hermosto

Yleinen: lihasten vapina, padnsérky (erityisesti hoidon alussa), huimaus

Syddn:

Harvinainen: syddmentykytys (erityisesti hoidon alussa), takykardia

Hyvin harvinainen: syddmen rytmihdiriot mukaan lukien eteisvérind, kammion ylipuolinen takykardia ja
syddmen lisdlyGnnit

Tuntematon: sydénlihasiskemia* (ks. kohta 4.4.)

Verisuonisto

Harvinainen: ddreisverisuonten laajeneminen

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina:

Harvinainen: kurkun drsytys

Hyvin harvinainen: paradoksaalinen keuhkoputkien supistuminen (johon hLittyy hengityksen vinkumisen
lisidntyminen vélittdmasti annon jilkeen, ks. kohta 4.4)

Ruoansulatuselimisto
Harvinainen: suun arsytys, pahoinvointi, oksentelu, suun kuivuminen, suun arkuus

Luusto, lihakset ja sidekudos:
Harvinainen: lihaskouristukset

*raportoitu spontaanisti myyntiintulon jilkeen, esiintyvyyden katsotaan olevan tuntematon

Lapset
Hermosto
Harvinainen: yhaktiivisuus

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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00034 FIMEA
4.9. Yliannostus

Y liannostus saattaa aiheuttaa luurankolihasten tremoria, takykardiaa, jaykkyyttd, pdénsérkyé ja perifeeristd
vasodilataatiota. Suositeltava vastalddke salbutamoliyliannostuksessa on kardioselektiivinen beeta-
adrenoseptori salpaaja. Beetasalpaajat voivat olla hengenvaarallisia potilailla joilla on ollut bronkospasmi.
Niiden kaytto ndilld potilailla on toteutettava varovasti. Hypokalemiaa voi esiintyd salbutamolin
ylhiannostuksen yhteydessd. Kaliumpitoisuuksia seerumissa on monitoroitava. My0s hyperglykemiaa ja
levottomuutta on raportoitu ilmenneen salbutamolin yliannostuksen seurauksena.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1. Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Astmalidkkeet, selektiiviset beeta-2-reseptoriagonistit, ATC-koodi: RO3AC02

Salbutamoli on beeta-adrenerginen stimulantti, jolla on selektiivinen vaikutus keuhkoputkien beeta-
adrenergisiin reseptoreihin, mutta vain vihdinen tai ei mitddn vaikutusta syddmen beeta-adrenergisiin
reseptoreihin terapeuttisina annoksina.

Salbutamoli estdd myos aktiivisesti IgE-vasta-aineelle herkistyneiden ihmisen keuhkoissa olevien
antigeenien vaikutuksesta tapahtuvaa histamiinin ja leukotrieenien vapautumista sydttdsoluista. Yleisen
késityksen mukaan nimenomaan nima I-tyypin allergiset reaktiot laukaisevat allergisen
bronkiaaliastmaoireyhtymén.

Tehokas salbutamoliannos on inhalaatiosumutehoidossa vain 1/20 tavallisesta peroraalisesta annoksesta,
minkd vuoksi lihasvapina on vihdisempda kuin peroraalisessa hoidossa.

Koska Airomir vaikuttaa selektiivisesti keuhkoputkiin ja eikd juurikaan sydidn- ja verenkiertojirjestelméén,
se sopii potilaille, joilla on myds jokin sydidnsairaus tai hypertonia tai jotka saavat usein hengitysvaikeuksia
aiheuttavaa beetasalpaajalidkitystd. Airomiria voidaan kdyttdd myos aina ennen fyysistd rasitusta siitd
aiheutuvien astmakohtausten ja rasitusastman estdmiseksi sekd ennen tilanteita, joissa tapahtuu ennalta
tiedetty, mutta vaistimaton allergeeniprovokaatio.

5.2. Farmakokinetiikka

Salbutamoli imeytyy helposti ruoansulatuskanavasta. Silld on ensikierron metaboliaa maksassa; noin puolet
erittyy virtsaan inaktiivisena sulfaattikonjugaattina oraalisen annon jilkeen (loput erittyy muuttumattomana
salbutamolina). Salbutamoli eindyttdisi metaboloituvan keuhkoissa, siksi sen kdyttdytyminen inhalaation
jalkeen riippuu antotavasta, joka méaérittdd inhaloidun salbutamoliannoksen osuuden tahattomasti niellysti
osuudesta.

Puoliintumisajan plasmassa on arveltu vaihtelevan kahdesta seitseméén tuntiin, pidemmét ajat ovat
seuranneet inhaloidusta annoksesta.

Nopeavaikutteista Airomiria voidaan tarvittaessa kayttda dkillisten hengenahdistuskohtausten lievittimiseen.
Lihes maksimaalinen bronkodilataatio saavutetaan viidessd minuutissa.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Ponneaine 134a 1,1,1,2 —tetrafluorietaani)
Ponneaine 134a:lla eiole eldinkokeissa osoitettu merkitsevid farmakologisia vaikutuksia paitsi erittiin

suurilla altistuspitoisuuksilla, jolloin seurauksena on ollut narkoosi ja suhteellisen heikko sydidntéd herkistava
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vaikutus.

Ponneaine 134a:ta eiole syytd pitdd mahdollisesti mutageenisend, klastogeenisend eiké karsinogeeniseni in
vitro ja in vivo -tutkimusten mukaan, joissa inhalaatioita jyrsijoille pitkalld aikavalilla.

Tutkittaessa ponneaine 134a:ta raskaana olevilla tai imettivilli rotilla ja kaniineilla ei todettu mitdan
erityisriskeja.

Valmiste

Airomir -inhalaatiosumutteen turvallisuutta koskevissa tutkimuksissa rotalla ja koiralla haittavaikutukset
esiintyivat suurilla annoksilla ja olivat yhtenevéisid salbutamoli-inhalaatiosta aiheutuvien tunnettujen
vaikutusten kanssa.

Lisdantymistutkimuksessa rotalla eitdlld inhalaatiovalmisteella todettu olevan teratogeenisia vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Oljyhappo, etanoli ja norfluraani (ponneaine 134a 1,1,1,2 —tetrafluorietaani).
6.2. Yhteensopimattomuudet

Ei tiedettyja.

6.3. Kestoaika

2 vuotta.

6.4. Siilytys

Séilytd alle 30°C. Ei saa jadtya.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Inhalaatiosumute, jossa on 200 annosta.

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Potilasta on neuvottava lukemaan pakkausselosteesta 10ytyvit yksityiskohtaiset
kayttoohjeet ennen valmisteen kayttod.

Jos inhalaatiosumute on uusi tai jos sitd eiole kiytetty vihintdén kahteen viikkoon, tulee ennen kayttoa
laukaista nelji annosta ilmaan.

Koska séilid on paineistettu, sitd ei pidd yrittdd puhkaista tai havittda polttamalla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Teva Sweden AB

Box 1070

SE - 251 10 Helsingborg
Ruotsi
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8. MYYNTILUVAN NUMERO

11869

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimadra: 12.7.1995

Viimeisimman uudistamisen paivimaara: 6.3.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.1.2024
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Airomir 0,1 mg/dos inhalationsspray, suspension.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos innehaller salbutamolsulfat i en méngd som motsvarar 100 mikrogram salbutamol.
Hjilpamne(n) med kind effekt:

1 dos innehéller 4,16 mg etanol.
For fullstédndig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationsspray, suspension.

Homogen, griaddvit eller gravit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For behandling av akuta astmaanfall, bronkialastma, vriga kroniska obstruktiva lungsjukdomar (t.ex.
symtomatisk behandling av bronkit) och som férebyggande medel vid anstringningsastma. Samtidig
antiinflammatorisk behandling bor 6vervigas.

4.2 Dosering och administreringssitt

For lindring av akuta bronkospasmer och som behandling av tidvis férekommande astmaanfall, samt infor
fysisk anstrangning: 0,1-0,4 mg som en engéngsdos (barn: 0,1-0,2 mg).

Rekommenderad dosering vid ldngvarig uppehélls- och forebyggande behandling: 0,1-0,4 mg (barn: 0,1-0,2
mg) 3—4 génger i dygnet.

Antalet doser som tas vid behov bor inte dverskrida 8 inhalationer (800 mikrogram) per 24 timmar.
Intervallerna mellan tva doser ska vara minst 4 timmar.

Vid langtidsbruk rekommenderas anvindning for anfallskupering hellre 4n ett regelbundet bruk. Sérskilt
patienter som ordinerats Airomir for langtidsbruk, ska foljas upp for utvirdering av eventuellt behov av
dosjustering eller initiering av antiinflammatorisk behandling. Ett 6kat behov av korttidsverkande beta2-
agonister kan vara ett tecken pa forvirrade astmasymtom, och da ska ett tilligg av inhalationssteroider
overvigas.

Dosen far 6kas och doseringsintervallet forkortas endast pa ordination av likare, eftersom en 6verdos kan ge
biverkningar.

Alla patienter ska anvinda minsta mdjliga, effektiva dos.

En felaktig inhalationsteknik Ar rétt allmént. Patientens inhalationsteknik ska darfor kontrolleras i samband
med varje kontrollbesok, och medicineringen dndras vid behov.
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4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne. Inhalationsformuleringar av
salbutamol fér inte anvédndas for att hindra prematur forlossning eller risk for abort.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter som ordineras regelbunden antiinflammatorisk behandling (t.ex. inhalerade kortikosteroider) ska
uppmanas att fortsdtta ta sin antiinflammatoriska behandling dven ndr symtomen minskar och de inte
behover Airomir.

Ett 6kat bruk av inhalerade, korttidsverkande beta2-agonister for kontroll av astmasymtom &r ett tecken pa
forvarrad astma och en sdmre sjukdomskontroll, och patienterna ska informeras om att de s& snart som
mojligt ska soka lakarvard. I sddana fall ska patientens behandlingsplan ses dver. Plotsligt och progressivt
forsamrad astmakontroll ar potentiellt farligt, och inséttning av kortikosteroidterapi eller dkade
kortikosteroiddoser ska overvidgas. Riskpatienter ska utféra PEF-métning varje dag.

Overanviindning av kortverkande betaagonister kan maskera progression av den underliggande sjukdomen
och bidra till forsdmrad astmakontroll med okad risk for svara astmaexacerbationer och dodsfall.

Patienter som tar salbutamol ”vid behov” fler &n tva ganger per vecka, undantaget profylaktisk behandling
fore anstrangning, ska utvirderas pa nytt (dvs. symtom under dagtid, uppvaknanden pé natten och
aktivitetsbegrénsning pa grund av astma) for limplig justering av behandlingen eftersom dessa patienter
loper risk for Gveranvéndning av salbutamol.

Patienterna ska uppmanas kontakta sin likare for eventuellt behovlig tilliggsmedicinering om tidigare
effektiv Airomir-dosering inte lingre lindrar symtomen for minst tre timmar. Dosokningar och dkade
doseringsganger Ar tillaitna endast pa ordination av likare. Patienter som anvander salbutamol under en
langre tid ska regelbundet foljas upp av likare.

Patienterna ska instrueras i korrekt anvindning av inhalatorn och deras inhalationsteknik ska kontrolleras for
att forsékra att likemedlet kommer fram till ritt verkningsstélle i lungorna.

Airomir ska ges med forsiktighet till patienter med tyreotoxikos eller hypokalemi, hjartsvikt, hypertrofisk
obstruktiv hjartmuskelsjukdom, takyarytmier, hogt blodtryck, konstaterade artdraneurysm, rytmrubbningar,
forsdmrad glukostolerans, konstaterad diabetes eller behandling med hjartglykosider.

I likhet med Ovriga betaagonister, kan salbutamol orsaka metabola fordndringar sdsom tillfilligt forhojda
blodsockerhalter. Blodsockerstegringen kan visa sig vara omdjlig att kompensera hos diabetiker, och
ketoacidos har rapporterats. Ett samtidigt bruk av glukokortikoider kan oka denna effekt.

En betaagonistbehandling kan orsaka allvarlig hypokalemi, sérskilt i samband med parenteral anvindning
eller inhalationer. Sérskild forsiktighet ska iakttas vid akut, allvarlig astma, eftersom den hypokalemiska
effekten kan forstirkas vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika och vid hypoxi.
Kaliumhalten iserum ska foljas upp i dessa fall.

Sympatomimetiska likemedel som salbutamol kan inverka pa hjirta och blodkérl. Pa basen av information
som rapporterats efter marknadsintroduktion och i litteratur, finns det bevis for kardiell ischemi i samband
med bruk av betaagonister. Svart hjirtsjuka patienter (med exempelvis ischemisk hjirtsjukdom, arytmier
eller svar hjirtsvikt) som behandlas med salbutamol bor informeras om att kontakta likare i hindelse av
brostsmértor eller vid andra symtom pa forvarrad hjartsjukdom. Vid utvirdering av andndd och brostsmértor
ska sérskild uppmérksamhet fastas vid detta, eftersom symtomen kan hérrora sig fran svél luftvigar som
hjérta.
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Som vid annan inhalationsterapi, kan det forekomma paradoxala bronkospasmer med dkad visande andning
omedelbart efter dosering. Skulle detta intrdffa, bor preparatet omedelbart utséttas och ersittas med en
alternativ behandling. Losningar vars pH-virde inte r neutralt, kan i sillsynta fall orsaka paradoxala
bronkosparmer hos vissa patienter. Salbutamol och oselektiva betablockerare, sasom propranolol, ska inte
anvéndas samtidigt.

Hjdlpdmnen

Etanol

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

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Salbutamol och andra salbutamolpreparat samt oselektiva betablockerare (t.ex. propranolol) ska inte
anviandas samtidigt med Airomir,

Ett bruk av salbutamol maste, i man av mdjlighet, avbrytas minst 6 timmar foére en sévning med nagot
halogenanestetikum.

Monoaminoxidashimmare, tricykliska antidepressiva medel och digoxin: Okad risk for kardiovaskulira
biverkningar.

Hypokalemi i samband med en beta2-agonistbehandling kan potentieras vid samtidig behandling med
xantinderivat, steroider, diuretika eller langtidsbruk av laxativa medel (se avsnitt 4.4).

P4 grund av det etanol som likemedlet innehaller, férekommer en teoretisk risk for interaktioner vid
behandling av patienter som anvéinder disulfiram eller metronidazol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Detta lakemedel ska anvéindas under graviditet endasti fall ddr nyttan for den vantande modern dverskrider
de risker medicineringen eventuellt innebar for fostret.

Stora systemiska doser i graviditetens slutskede kan forhindra forlossningen och orsaka beta2-specifika
effekter (sdsom takykardi och hypoglykemi) hos fostret/det nyfodda barnet. En inhalationsbehandling med

rekommenderade doser antas inte orsaka dessa skadliga effekter i slutet av en graviditet.

Inhalationsformuleringar av salbutamol far inte anvindas for att hindra prematur forlossning eller risk for
abort.

Klinisk erfarenhet fran anvindning av Airomir i samband med graviditet eller amning saknas.

Amning

Salbutamol kan mojligen utsondras i brostmjolk. Uppgifter om salbutamolets eventuella eftekter pa nyfodda
barn saknas.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner

Overgaende muskelkramper och tremor kan kriiva sirskild forsiktighet vid bruk av maskiner

4.8 Biverkningar
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Biverkningarnas frekvens klassificeras enligt foljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen
kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data).

Immunsystemet
Mycket sillsynta: overkénslighetsreaktioner inklusive angioddem, urtikaria, bronkospasm,
hypotension och kollaps

Metabolism och nutrition
Sallsynta: hypokalemi (sérskilt vid samtidig anvindning av xantinderivat, kortikosteroider
och diuretika), okad laktathalt i blodet, mjolksyraacidos

Psykiska storningar

Vanliga: nervositet (i borjan av behandlingen)

Mycket sillsynta: somnloshet

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: tremor, huvudvark (sérskilt i borjan av behandlingen), svindel

Hjartat

Séllsynta: hjartklappning (sérskilt i borjan av behandlingen), takykardi

Mycket sdllsynta: hjartarytmier, inklusive formaksflimmer; supraventrikuldr takykardi och

extrasystolier
Ingen kénd frekvens: hjartmuskelischemi* (se avsnitt 4.4)

Blodkdrl

Séllsynta: perifer vasodilatation

Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum

Sallsynta: irritation i svalget

Mycket sillsynta: paradoxala bronkospasmer (med dkat visande andning strax efter likemedlets

administrering, se avsnitt 4.4)

Magtarmkanalen
Séllsynta: irritation 1 munhélan, illamaende, krdkningar, muntorrhet, 6m mun

Muskuloskeletala systemet och bindviv

Séllsynta: muskelkramper

* har rapporterats i samband med spontanrapportering efter marknadsintroduktion; dérfor ingen kdnd
frekvens

Barn
Centrala och perifera nervsystemet
Séllsynta: hyperaktivitet

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

En 6verdosering kan leda till tremor i skelettmusklerna, takykardi, stelhet, huvudvéark och perifer
vasodilatation. Vid 6verdosering av salbutamol rekommenderas kardioselektiva betablockerare som antidot.
Bruk av betablockerare kan vara livshotande hos patienter som upplevt bronkospasm. Hos sddana patienter
ska betablockerare diarfor anviandas med forsiktighet. Hypokalemi kan férekomma vid 6verdosering av
salbutamol. Kaliumhalten i serum ska dirfor folias upp. Aven hyperglykemi och rastléshet har rapporterats
till foljd av en 6verdos salbutamol.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Astmalikemedel, selektiva beta-2-stimulerande medel
ATC-kod: RO3ACO02

Salbutamol dr en adrenerg beta-receptorstimulerare med selektiv effekt pa bronkernas beta-adrenerga
receptorer, men med en obetydlig inverkan eller total avsaknad av effekt pa de beta-adrenerga receptorerna i
hjértat vid normala terapeutiska doser.

Salbutamol blockerar ocksa den frigérelse av histamin och leukotriener ur mastceller som aktiveras av
antigener i lungorna hos personer som aktivt sensitiserats for I[gE-antikroppar. Enligt allmidn uppfattning ar
allergiska reaktioner av denna typ I sddana som initierar allergisk bronkialastma.

Vid behandling med inhalationssprayer ger 1/20 dos av den normala perorala dosen effekt, vilket leder till
minskad muskeltremor i jimforelse mot peroral behandling.

Eftersom Airomir har en selektiv inverkan pé bronkerna och knappt ndgon inverkan pa hjirta och
cirkulation, ldmpar sig likemedlet ocksé for patienter med ndgon hjirtsjukdom eller hypertoni, samt for
patienter som far betablockerande medicinering, vilken ofta orsakar andningssvarigheter. Airomir kan ocksa
anvéndas infor fysisk anstringning och astmaanfall orsakade av anstringning, samt i férebyggande syfte vid
anstriangningsutlost astma, och alltid infor situationer dir man vet att en oundviklig allergenprovokation kan
uppkomma.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Salbutamol tas Iitt upp ur matsméltningskanalen. Likemedlet genomgar forstapassagemetabolism i levern,
och efter en oral dos utsondras cirka hélften i urinen i form av inaktivt sulfatkonjugat (resteni form av
oforiandrat salbutamol). Salbutamol ser inte ut att metaboliseras i lungorna, vilket gor att dess beteende efter
en inhalation beror pd administreringssittet; som avgor en hur pass stor del av salbutamoldosen som

ofrivilligt svéljs ned.

Halveringstiden i plasma har uppskattats variera mellan tva och sju timmar. De langre tiderna har
konstaterats efter inhalerade doser.

Airomir ger snabb effekt och kan vid behov anvéndas for lindring av akuta anfall av andndd. En nirapa
maximal bronkodilatation uppnds pa 5 minuter.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter
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Drivgasen (134a 1,1, 1,2-tetrafluoretan):
I djurstudier har drivgasen 134a inte uppvisat betydande farmakologiska effekter annat &n vid mycket hoga
exponeringshalter. 1 sddana fall har foljden varit narkos och enrelativt svag hjirtsensitiserande effekt.

Enligt in vitro- och in vivo-studier (dér inhalationer gavs till gnagare under en lingre tid) foreligger ingen
orsak att se drivgasen 134a som potentiellt mutagen, klastogen eller karcinogen.

Vid studier pa dréiktiga eller lakterande rattor och kaniner har inga sérskilda risker konstaterats.
Léikemedlet:
Vid sékerhetsstudier med Airomir inhalationsspray pa rattor och hundar sags biverkningar med héga doser,

och dessa effekter var sddana man kinde till for salbutamolinhalationer sedan tidigare.

Vid reproduktionsstudier pa rattor konstaterades inga teratogena effekter med detta inhalationspreparat.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Oljesyra, etanol och norfluran (drivgasen 134a 1,1,1,2-tetrafluoretan).
6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30° C. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Inhalationsspray med 200 doser.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Patienterna ska instrueras i att bekanta sig med bipacksedeln, och de detaljerade instruktioner for anvéndning
som ingar i den, innan de paborjar sin behandling.

Om inhalationssprayen &r ny eller flaskan inte har anvénts under en period pad minst tva veckor, ska fyra
doser pumpas ut i luften fére administrering.

Innehéllet i flaskan forvaras under tryck, och inhalatorn far darfor inte perforeras eller forstéras genom
branning.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Teva Sweden AB
Box 1070
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SE - 251 10 Helsingborg
Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11869

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 12.7.1995
Datum for den senaste fornyelsen: 6.3.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.1.2024
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