FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text dr avsedd fér vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Airsalb 0,1 mg/dos inhalationsspray, suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos innehaller 100 mikrogram salbutamol (som sulfat).
Varje avgiven dos efter passage genom munstycket ar 90 mikrogram salbutamol (som sulfat).

Hjalpamne med kand effekt
Varje dos innehaller 0,72 mg vattenfri etanol.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Inhalationsspray, suspension

Vit suspension.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av reversibel bronkkonstriktion orsakad av bronkialastma och kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) inklusive kronisk bronkit och emfysem.
Profylax vid anstrangnings- och allergeninducerad astma.

Salbutamol ar sarskilt anvandbart vid symtomlindring av astma, forutsatt att det inte fordréjer insattning
och regelbunden anvandning av inhalationsbehandling med kortikosteroider.

Airsalb &r avsett for vuxna, ungdomar och barn i dldern 4 till 11 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Airsalb ar endast avsett for inhalation.

Dosering
Individuell behandling efterstravas.

Vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och éldre
Anfallskupering: 1-2 inhalationer vid behov.
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Maximal dos: 8 inhalationer per dag.

For forebyggande av allergen- eller anstrangningsinducerade symtom ska tva inhalationer tas 10-15
minuter fére provokation.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for salbutamol for barn i dldern 0 till 4 ars har annu inte faststallts. Tillganglig
information finns i avsnitt 5.1 men ingen dosrekommendation kan faststallas.

Barn under 12 ar

Anfallskupering: 1 inhalation vid behov. Dosen kan vid behov 6kas till tva inhalationer.

Maximal dos: Behovsanvandning av salbutamol bor inte 6verstiga tva inhalationer fyra ganger dagligen.
Behov av en sa frekvent kompletterande anvandning, eller plétslig dosékning, tyder pa daligt kontrollerad
eller férsamrad astma (se avsnitt 4.4).

For forebyggande av allergen- eller anstrangningsinducerade symtom ska en inhalation, eller tva inhalation
er om nddvandigt, tas 10-15 minuter fore provokation. Den maximala dosen ar upp till tva inhalationer fyra
ganger dagligen.

Administreringssatt

Hantering

Det ar mycket vanligt med felaktig inhalationsteknik med inhalationssprayer. Darfor ar det viktigt att
patienten instrueras om korrekt inhalationsteknik. Patientens inhalationsteknik bor kontrolleras vid
aterbesok.

Airsalb kan anvandas tillsammans med inhalationshjalpmedlen Vortex® eller AeroChamber® Plus fér barn
och patienter som har svart att synkronisera dosutlésning med inandning. Instruktioner for anvandning av

inhalationshjalpmedlen Vortex® och AeroChamber® Plus finns i deras respektive informationsblad.

Férbereda inhalatorn fér anvandning

Innan Airsalb anvands for forsta gangen, eller om lakemedlet inte har anvants under 7 dagar eller mer, ar
det viktigt att kontrollera att sprayen fungerar. Ta bort skyddslocket, skaka inhalatorn och spraya tva
ganger i luften.

Bruksanvisning
Inhalationen ska genomforas sittande eller staende da detta ar mojligt.

1. Skyddslocket ska tas av. In- och utsidan ska kontrolleras sa att man ar séker pa att munstycket ar rent.

2. Inhalatorn ska skakas val under nagra sekunder fére anvandning.
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3. Inhalatorn ska hallas uppratt med behallarens botten uppat. Tummen ska sattas pa den nedre delen,
under munstycket. Patienten ska andas ut sa mycket som mgjligt utan att det blir obehagligt, men inte
genom munstycket.

4. Munstycket ska placeras i munnen mellan tdnderna och lapparna ska slutas runt det, utan att bita i
munstycket.

5. Precis nar patienten har bérjat andas in genom munnen ska metallbehallaren tryckas ner sa att en dos
avges under det att patienten fortsatter att andas in stadigt och djupt.

6. Patienten ska halla andan, ta bort inhalatorn fran munnen och dven ta bort fingret fran inhalatorns
overdel. Patienten ska sedan halla andan under nagra sekunder eller sa lange det kanns behagligt.

7. Om patienten behdver ta ytterligare en dos, ska inhalatorn hallas uppréatt och patienten ska vanta under
cirka en halv minut innan steg 2 till 6 upprepas.

8. Efter anvandning ska munstycket alltid skyddas sa att damm och smuts halls borta. Skyddslocket ska
sattas tillbaka ordentligt och tryckas fast i sitt lage.

Rengéring
For instruktioner om rengdéring av inhalator se avsnitt 6.6.

Inhalatorns innehall:
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Sprayen ska skakas sa att man kan kontrollera den aterstdende méngden Idkemedel i inhalatorn. Airsalb
ska inte anvandas om man inte kan upptacka nagon vatska i inhalatorn nar man skakar den.

Anvandning vid kyla:
Om inhalatorn har férvarats under 0°C, maste den varmas i patientens hander under 2 minuter, skakas och
sprayas 2 ganger i luften innan anvandning.

4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Varningar och férsiktighet

Behandling av astma féljer normalt ett gradvis anpassat program och man maste kontrollera hur patienten
svarar pa behandlingen kliniskt och genom lungfunktionstester.

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

En dkad anvandning av kortverkande bronkvidgande ldakemedel, sarskilt beta-2 agonister for
symtomlindring indikerar forsamring av astmakontroll, och patienterna ska informeras om att de sa snart
som mojligt ska soka lakarvard. | sadana situationer ska patientens behandlingsplan omprévas.

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

Patienter som tar salbutamol "vid behov” fler an tva ganger per vecka, undantaget profylaktisk behandling
fore anstrangning, ska utvarderas pa nytt (dvs. symtom under dagtid, uppvaknanden pa natten och
aktivitetsbegransning pa grund av astma) for lamplig justering av behandlingen eftersom dessa patienter
I6per risk for dveranvandning av salbutamol.

Bronkdilaterare ska inte vara den enda eller huvudsakliga behandlingen hos patienter med bestaende
astma.

| foljande fall far salbutamol endast anvandas med férsiktighet och enligt strikt indikation:

allvarliga hjartproblem, sarskilt nyligen genomgangen hjartinfarkt
kranskarlssjukdom, hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati och takyarytmi
allvarlig och obehandlad hypertoni

aneurysm

diabetes som &r svarkontrollerad

feokromocytom

-okontrollerad hypertyreoidism

obehandlad hypokalemi

Sympatomimetiska lakemedel inklusive salbutamol kan ge kardiovaskulara effekter. Det finns vissa bevis
fran data efter godkannande for férsaljning och i publicerad litteratur om sallsynta fall av myokardiell
ischemi associerad med betablockerare. Patienter med underliggande allvarlig hjartsjukdom (t.ex.
ischemisk hjartsjukdom, arytmi eller svar hjartsvikt) som far salbutamol bér varnas att de ska soka lakare
om de upplever bréstsmarta eller andra symtom pa forsamrad hjartsjukdom. Symtom som dyspné och
bréstsmarta ska uppmarksammas eftersom de kan vara av antingen respiratoriskt eller kardiellt ursprung.
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Hypokalemi kan potentieras vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika och vid
hypoxi. Serumkaliumhalten ska darfér kontrolleras hos riskpatienter, sarskilt vid behandling av akut grav
astma med hdga doser av salbutamol.

Vid insattning av behandling med salbutamol hos diabetiker rekommenderas extra kontroller av
blodglukoshalterna eftersom beta2-agonister dkar risken fér hyperglykemi.

Plétslig och progressiv forsamring av astmakontrollen ar potentiellt livshotande. Om effekten av Airsalb
forsamras ska patienten uppmanas kontakta lakare, eftersom upprepade inhalationer inte far férdréja
insattande av annan viktig behandling. Behandling med 6kade doser kortikosteroider bor évervagas.

Liksom med annan inhalationsbehandling kan paradoxal bronkospasm uppstd med 6kad vasande andning
omedelbart efter administrering. Om detta intraffar bor preparatet omedelbart sattas ut och bytas ut mot
alternativ behandling.

Airsalb innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller 0,72 mg alkohol (etanol) per dosenhet motsvarande 2,1% w/w. Mangden i
uppmatt dos av detta lakemedel motsvarar mindre an 1 ml ol eller 1 ml vin.

Den ldga mangden alkohol i detta Idkemedel ger inga markbara effekter.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Hypokalemi kan potentieras vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika (se avsnitt
4.4).

Salbutamol och icke-selektiva betareceptorblockerande lakemedel ska vanligtvis inte forskrivas
tillsammans. Hos patienter med astma associeras administrering av betareceptorblockerande lakemedel
med risk for grav bronkokonstriktion.

Vid administrering av halogenerade narkosmedel, t.ex. halotan, metoxyfluran eller enfluran, till patienter
som behandlas med salbutamol maste man forvanta en 6kad risk for grav dysrytmi och hypotension. Om
narkos med halogenerade narkosmedel planeras ska forsiktighet iakttas sa att man ar saker pa att
salbutamol inte anvands under 6 timmar innan narkosmedlet satts in.

Monoaminoxidashammare och tricykliska antidepressiva medel kan 6ka risken for kardiovaskulara
biverkningar.

Hypokalemi framkallad av salbutamol kan éka kansligheten for arytmi framkallad av digoxin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter. Sdkerheten hos gravida kvinnor har inte
faststallts. Salbutamol ska anvandas under graviditet endast da det &r absolut nédvandigt.

Amning

Eftersom salbutamol formodligen utséndras i brostmjdlk kraver dess anvandning hos ammande médrar
sarskilt dvervagande. En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas.

Beslutet om att fortsatta/avbryta amning respektive behandling med Arsalb bor tas baserat pa fordelarna
med amning for barnet respektive behandling med salbutamol fér kvinnan.
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Fertilitet
Det finns inga uppgifter om effekterna av salbutamol pa fertiliteten hos manniskor. Inga negativa effekter
pa fertiliteten hos djur har observerats (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvénda maskiner

Inga studier har utférts angaende.

4.8 Biverkningar

Biverkningar klassificeras enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som mycket vanliga
(=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10.000, <1/1000),
mycket sallsynta (<1/10.000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Mycket vanliga, vanliga och mindre vanliga biverkningar har erhallits fran kliniska prévningar.

Sallsynta, mycket sallsynta samt biverkningar utan kand frekvens baseras i allmanhet pa spontana
rapporter efter marknadsforing.

| varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Biverkningar Frekvens

Immunsystemet Overkanslighetsreaktioner Mycket sallsynta
inklusive angioddem, kollaps, bron
kospasm, hypotension, urtikaria

Metabolism och nutrition Hypokalemi Sallsynta
Laktacidos (se avsnitt 4.9) Ingen kand frekvens
Centrala och perifera nervsystemet|Tremor, huvudvark. Vanliga

Hyperaktivitet, sémnrubbningar
Mycket sallsynta

Hjartat Takykardi Vanliga
Hjartklappning Mindre vanliga

Hjartarytmi (t.ex. formaksflimmer,
supraventrikular takykardi och
extrasystole),

Mycket sallsynta
Myokardiell ischemi* (se avsnitt

4.4)
Ingen kand frekvens

Blodkarl Perifer vasodilatation Sallsynta
Andningsvagar, brdstkorg och mediParadoxal bronkospasm** Mycket sallsynta
astinum
Magtarmkanalen Irritation i mun och svalg Mindre vanliga
Muskuloskeletala systemet och Muskelkramper Vanliga
bindvav

* Spontanrapportering i post-marketing data varfor frekvensen far anses vara okand

**Liksom med annan inhalationsbehandling kan paradoxal bronkospasm uppsta med omedelbar 6kning av
vasande andning efter dosering. Detta ska behandlas omedelbart med alternativ beredningsform eller
annan snabbverkande inhalerad bronkdilatator. Salbutamol ska genast sattas ut, patienten bedémas och
alternativ behandling sattas in vid behov.
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Biverkningar som ar typiska for betaz-agonister, som muskeltremor och hjartklappning, kan uppsta sarskilt i

bdrjan av behandlingen och ar ofta dosberoende.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Symtom pa 6verdosering
Vid 6verdosering kan de biverkningar som redan namnts uppsta mycket snabbt och eventuellt ocksa i 6kad
omfattning.

Typiska symtom ar:
Takykardi, hjartklappning, arytmier, angest, sémnsvarigheter, bréostsmarta och kraftig tremor, vilket sarskilt
paverkar handerna, men ocksa hela kroppen.

Magtarmbesvar inklusive illamaende kan uppstd, sarskilt efter oral forgiftning.

Psykotiska reaktioner har observerats i mindre vanligt forekommande fall efter alltfér stora
salbutamoldoser.

| samband med dverdosering av salbutamol kan férskjutning av kalium till det intracellullara utrymmet
uppsta, med atféljande hypokalemi liksom hyperglykemi.

Laktacidos har rapporterats i samband med hdga terapeutiska doser liksom éverdosering med kortverkande
beta-agonister. Darfor ar kontroll fér 6kning av serumlaktatnivaer och darmed metabolisk acidos nédvandig
i handelse av dverdosering (sarskilt vid varaktig eller forvarrad takypné trots forbattring av andra tecken pa
bronkospasm sasom vasande andning).

Behandlingsatgarder vid éverdosering
Behandling av 6verdosering med beta-sympatomimetika &r huvudsakligen symtomatisk. Féljande atgarder
kan rekommenderas:

Ventrikeltdmning ska dvervagas om stora kvantiteter av lakemedlet har nedsvalts oavsiktligen. Aktivt
kol och laxermedel kan ha en positiv pdverkan pa oonskad absorption.

Hjartsymtom kan behandlas med en kardioselektiv betablockerare, men man maste tanka pa att det
finns dkad risk for bronkspasticitet hos patienter med bronkialastma.

EKG ar indicerat for kontroll av hjartat.

Vid mer uttalad hypotension rekommenderas volymsubstitution (t.ex. plasmasubstitut).

Utveckling av hypokalemi kan férvantas, darfor rekommenderas [amplig kontroll av elektrolytbalans och,
vid behov, tillférsel av elektrolyter, samtidigt som man ska beakta en méjlig foregaende behandling med
andra lakemedel som kan inducera hypokalemi, hyperlipidemi, ketonemi.
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5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, selektiva beta-2-stimulerande medel.
ATC-kod: RO3AC02

Salbutamol ar en adrenerg betareceptor-stimulerande substans med selektiv effekt pa beta2-receptorerna i
bronkerna, vilket ger bronkdilatation. Den bronkdilaterande effekten uppstar inom nagra minuter efter
inhalation och nar sitt maximum efter 30-60 minuter. Denna kvarstar minst 4 timmar. Vid inhalation ar den
bronkdilaterande effekten inte relaterad till serumkoncentration.

Adrenerga beta,-stimulantia har ocksa visat sig 6ka den minskade mukocilidra clearance som uppstar vid

obstruktiv lungsjukdom och pa sa satt underlattas upphostning av viskost sekret. Den aktiva substansen i
Airsalb ar mikroniserat salbutamolsulfat upplést i vatska i icke-freonbaserad drivgas (norfluran).

Sarskilda patientgrupper

Barn< 4 ar

Pediatriska kliniska studier utforda pa patienter < 4 dr med bronkospasm associerad med reversibel
obstruktiv luftvagssjukdom visade att salbutamol inhalationsspray, suspension, var valtolererad och hade
en sakerhetsprofil som var jamforbar med den for barn éver 4 ar, ungdomar och vuxna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Salbutamol som administreras intravendst har en halveringstid pa 4 till 6 timmar och det utséndras delvis
via njurarna och delvis omvandlas det genom metabolism till inaktivt 4’-O-sulfat (fenolsulfat) vilket ocksa
primart utséndras i urinen. Feces ar en mindre utséndringsvag.

Efter administrering via inhalation nar mellan 10 och 20% av dosen de nedre luftvagarna. Den aterstaende
delen finns kvar i inhalatorn eller deponeras i svalget varifran det svéljs ned. Den fraktion som deponeras i
luftvédgarna absorberas i lungvavnaderna och cirkulationen men metaboliseras inte av lungan. Nar det nar
systemcirkulationen blir det tillgangligt for levermetabolism och utséndras, primart i urinen, som oférandrat
lakemedel och som fenolsulfat.

Den nedsvalda delen av en inhalerad dos absorberas fran magtarmkanalen och genomgar omfattande
forstapassagemetabolism till fenolsulfat. Bade oforandrat lakemedel och konjugat utséndras primart i
urinen. Det mesta av en intravends, oral eller inhalerad dos salbutamol utséndras inom 72 timmar.
Salbutamol ar bundet till plasmaproteiner i en omfattning av 10%.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska. De observerade effekterna i de
prekliniska studierna var relaterade 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 hogsta dosnivan som ett resultat av brist pa
omhandertagande av moderdjuret. Reproduktionsstudier pa kanin med dosen 50 mg/kg/dag peroralt (dvs
78 ganger den maximala humana perorala dosen) har visat pa foster med behandlingsrelaterade
forandringar; dessa inkluderade 6ppna 6gonlock (ablefari), sekundara gomspalter (palatoschis),
férandringar i benbildning av kraniets frontalben (kranioschis) och benflexur.
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Den icke-klorfluorkarbon innehallande drivgasen, HFA 134a, har inte visat sig ha ndgon toxisk effekt vid
mycket héga angkoncentrationer, vida 6verstigande de som det ar sannolikt att patienterna utsatts for, hos
ett stort antal djurarter som exponerades dagligen under en period av tva ar.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Férteckning dver hjalpamnen

Norfluran (HFA 134a)
Vattenfri etanol
Oleinsyra

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30 °C.

Forvara inhalatorn liggande plant eller upp och ned, med munstycket riktat nedat.

Behallaren inneh&ller komprimerad vétska. Utsatt inte for temperaturer hdgre &n 50 °C, inte ens under en
kort stund.

Skyddas mot varme, direkt solljus och frost!
Stick inte hal pa behallaren, galler dven tom behallare.

6.5 Férpackningstyp och innehall

Aluminiumbehallare med dosventil och plasthdlje.
Férpackning innehallande

200 doser (motsvarande 8,5 g inhalationsspray, suspension)

2 x 200 doser (motsvarande 2 x 8,5 g inhalationsspray, suspension)
3 x 200 doser (motsvarande 3 x 8,5 g inhalationsspray, suspension)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering

Om inhalatorn blir igentappt ska féljande rengdringsinstruktioner féljas; for att forhindra att inhalatorn
igentappt ar det viktigt att rengdra den minst en gang i veckan. Helst bor detta rengéringssteg utféras av
patienter vid laggdags.

Foér rengdring av inhalatorn:

1. Metallbehallaren ska tas ut ur plasthéljet och skyddslocket till munstycket ska tas bort.
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2. Plasthéljet och skyddslocket ska skdljas i varmt vatten. Om nagon avlagring av lakemedlet syns runt
munstycket far patienten inte férsoka ta bort detta med nagot skarpt foremal, som en nal. Man kan
tillsatta ett milt rengéringsmedel till vattnet, sedan ska munstycket skdljas noggrant med rent vatten
innan det torkas. Metallbehallaren far inte ldggas i vatten.

3. Plastholjet och skyddslocket ska torka pa en varm plats. Undvik alltfor stark varme.

4, Satt tillbaka metallbehallaren och munstyckets skyddslock.

Om patienter behdver anvanda inhalatorn omedelbart, kan féljande steg utféras:

1. Inhalatorn ska hallas uppratt med botten av behallaren uppat. Metallbehallaren ska vridas medurs inuti
plasthélje ett helt varv.

&l

2. Metallbehallaren ska dras ut ur inhalatorns plasthélje.

3. Botten av kapseln ska hallas uppat. Med tva fingrar pa den andra handen, ska patienten forsiktigt flytta

den lilla vita plastskaftet genom att forsiktigt dra ner den. De far inte anvanda ndgra verktyg som t.ex.
tang.

4. Behallaren ska sattas tillbaka i plasthdlje.
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Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Képenhamn S
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
24850

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2008-10-06
Fornyat godkdnnande: 2013-03-03

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-02-22
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