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Texten nedan galler for:
Airomir 16sning for nebulisator 1 mg/ml och 2 mg/ml

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-02-21.

Indikationer

Symptomatisk behandling av reversibel luftvagsobstruktion, till exempel astma, nar behandling med
sprayinhalator eller pulverinhalator inte ger tillracklig effekt eller inte ar magjlig.

Airomir 16sning for nebulisator lindrar svar akut astma men kraver aven tillaggsbehandling med syrgas och
systemiska kortikosteroider.

Airomir |6sning foér nebulisator ar indicerat hos vuxna, ungdomar och barn 6ver 18 manader.

Kontraindikationer

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

Salbutamol for inhalation ar inte lamplig vid behandling av hotande abort eller vid for tidigt varkarbete.
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Dosering

Dosering
Salbutamol ger en kortverkande (4-6 timmar) bronkdilatation med ett snabbt tillslag (inom 5 minuter).
Individuell dosering efterstravas.

Vuxna (inklusive aldre)
1 enkeldos (2,5 mg eller 5 mg) inhaleras via lamplig nebulisator.

Ungdomar, barn och spadbarn (i dldern 18 manader och &ldre)
1 enkeldos om 2,5 mg eller 5 mg Airomir 16sning fér nebulisator.

Behandlingen kan ges 4 ganger per dag. Vid en svar astmaattack kan behandlingen vid behov upprepas i
intervall om 1-2 timmar.

Maximal dos for vuxna ar normalt 20 mg/dag. Under strikt medicinsk 6vervakning pa sjukhus kan
behandlingen dock 6kas till 40 mg/dag.

Barn ska anvanda Airomir l6sning fér nebulisator under évervakning av en vuxen.

Pediatrisk population

Sakerheten och effekten for Airomir 16sning for nebulisator hos barn under 18 manader har annu inte
faststallts. Eftersom en 6vergaende hypoxemi kan uppkomma, bor en tillaggsbehandling med syrgas

overvagas.

Administreringssatt
Inhalationen ska goras i uppratt stallning.

Airomir I6sning fér nebulisator kan ges fran en Iamplig nebulisator eller en intermittent 6vertrycksventilator
efter det att endosbehallaren 6ppnats och innehallet 6verforts till nebulisatorns kammare. Administrering
ska gobras i enlighet med tillverkarens instruktioner for hjalpmedlet och den totala tiden fér administrering

far inte dverstiga 10 minuter.

Den administrerade dosen av Airomir I6sning for nebulisator kan variera beroende pa vilken nebulisator
som anvands. Darfér kan justering av dosen vara nodvandig.

Losningen i endosbehallarna ar endast avsedd for inhalation och ska inte anvandas oralt eller parenteralt.

For anvisningar om spadning av lakemedlet fére administrering, se avsnitt Hallbarhet, forvaring och
hantering.

Varningar och forsiktighet

Salbutamol for inhalation ar inte lamplig vid behandling av hotande abort eller vid for tidigt varkarbete.

Salbutamol for inhalation ar endast avsedd for inhalation. Losningen ska inte injiceras eller tas oralt.
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Anvandningen av nebuliserade antikolinerga medel och salbutamol sulfat i kombination har rapporterats
orsaka akut trangvinkelglaukom. En kombination av nebuliserad salbutamol med nebuliserade
antikolinergika bér darfér anvandas med forsiktighet.

Patienten bér varnas for att 1ata Idsningen eller dimma komma in i dgonen.

Bronkdilaterare ska inte anvandas som enda behandling eller huvudsaklig behandling hos patienter med
ihallande astma. Svar astma kraver regelbunden medicinsk kontroll eftersom dessa patienter I6per risk for
allvarliga astmaanfall och till och med dddsfall. Lakare bér dvervaga att anvanda hégsta rekommenderad
dos av inhalerade kortikosteroider och/eller oral kortikosteroidbehandling till dessa patienter.

For att undvika hypoxemi vid behandling av allvarliga astma-attacker ska patienten samtidigt behandlas
med syrgas. Detta galler speciellt vid behandling av barn.

Anvandning av Airomir |6sning for nebulisator hos patienter med astma ska inte fordréja insattandet och
den regelbundna anvandningen av inhalerade kortikosteroider. For att kunna félja sjukdomsfdrioppet och
overvaka framstegen med bade bronkdilaterare och anti-inflammatorisk behandling ar det viktigt att egen
bedémning av astmakontroll utférs dagligen. Detta enligt instruktioner om anvandning av Airomir l16sning
for nebulisator och de andra lakemedel som kravs for behandling av astma.

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
behdéver Airomir [6sning for nebulisator.

Okad anvéndning av kortverkande bronkvidgande lakemedel, sarskilt beta-2-agonister, for symtomlindring
tyder pa férsamrad astmakontroll, och patienterna ska informeras om att de sa snart som mdéjligt ska soka
lakarvard. | sddana situationer ska patientens behandlingsplan omprévas. | dessa fall kan dosen av det
anti-inflammatoriska lakemedlet behéva 6kas eller en kort behandling med orala kortikosteroider behéva
sattas in.

Om akuta astmasymtom inte lindras eller till och med férvarras efter en andra inhalation ska medicinsk
vard omedelbart uppsokas.

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

Patienter som tar salbutamol "vid behov” fler &n 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
[6per risk for dveranvandning av salbutamol.

Airomir |6sning for nebulisator ska ges med forsiktighet till patienter med allvarliga hjartsjukdomar,
hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati, takyarytmi, allvarlig och obehandlad hypertoni, aneurysm,

tyreotoxikos, obehandlad hypokalemi, hypertyreos, svarbehandlad diabetes och feokromocytom.

Salbutamol bor ges med forsiktighet till patienter med tyreotoxikos.
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Behandling med Bz-agonister, framst vid parenteral administrering och vid nebulisering, kan ge potentiellt

allvarlig hypokalemi. Sarskild férsiktighet bor iakttagas vid svar akut astma eftersom denna effekt kan
forstarkas vid samtidig administrering av xantinderivat, steroider och diuretika samt vid hypoxi. | dessa fall
rekommenderas kontroll av kaliumnivaerna i serum.

Vid behandling med Airomir I16sning for nebulisator hos diabetiker rekommenderas extra
blodglukoskontroller, da Bz—agonister oOkar risken for hyperglykemi och enstaka fall av ketoacidos har

rapporterats. Samtidig administering av kortikosteroider kan forstarka denna effekt.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av akuta astma-attacker eller vid férvarrad allvarlig astma, eftersom
forhojda nivaer av serumlaktat och i sallsynta fall laktacidos har rapporterats da héga doser av salbutamol
givits vid nodsituationer. Detta ar reversibelt da dosen salbutamol sanks.

Kardiovaskulara effekter har iakttagits vid behandling med sympatomimetiska lakemedel, inklusive
salbutamol. Det finns visst stdd i fallrapporter och litteratur publicerad efter [akemedlets godkannande for
att myokardischemi i sallsynta fall associerats med anvandning av salbutamol. Patienter med
underliggande allvarlig hjartsjukdom (t ex. ischemisk hjartsjukdom, arytmi eller svar hjartsvikt) som
behandlas med salbutamol for respiratorisk sjukdom ska uppmanas att sdka lakare om de upplever
bréstsmarta eller andra symptom pa férvarrad hjartsjukdom. Vid bedémningen av symtom sasom dyspné
och bréstsmarta bér man vara uppmarksam pa att de kan harledas bade till hjartat och det respiratoriska
systemet.

Liksom vid annan inhalationsbehandling bor risken for paradoxal bronkospasm beaktas. Om detta intraffar
bor preparatet omedelbart sattas ut och ersattas med alternativ behandling.

Patienter ska instrueras om hur Airomir 16sning for nebulisator samt nebulisatorn ska anvandas. Barn och
deras vardgivare ska sa snart som mojligt uppmuntras och tranas i att anvanda ett munstycke istallet fér en
andningsmask.

Interaktioner

Propanolol och andra ickehjart-selektiva B-receptorblockerande lakemedel motverkar effekten av
salbutamol och ska vanligtvis inte forskrivas tillsammans. Hos patienter med astma ar tillférsel av
B-receptorblockerande lakemedel forenat med en risk for allvarlig bronkkonstriktion.

Vid samtidig administrering av halogenerade anestetika, tex halotan, metoxifluran eller enfluran till
patienter som behandlas med salbutamol maste man rakna med en 6kad risk for allvarlig rytmrubbning och
hypotoni. Om anestesi med halogenerade anestetika planeras ska det sakerstallas att salbutamol inte
anvands under minst 6 timmar fére anestesin paborjas.

Behandling med salbutamol kan ge hypokalemi (se avsnitt Varningar och forsiktighet och Biverkningar).
Denna effekt kan forstarkas vid samtidig administrering av andra lakemedel, sarskilt xantinderivat,
glukokortikoider och diuretika. Hjartglykosider bor ges med forsiktighet.

Monoaminooxidashammare och tricykliskt antidepressiva lakemedel kan 6ka risken for kardiovaskulara
biverkningar.

Ett fatal fall av trangvinkelglaukom har rapporterats vid kombinationsbehandling med nebuliserat

salbutamol och ipratropium. Denna kombination ska darfér ges med forsiktighet och kontakt med dgonen
ska undvikas.
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Graviditet

Salbutamol passerar dver till placenta. Erfarenhet vid anvandning av kortverkande beta-agonister under
tidig graviditet pavisar ingen skadlig effekt vid de doser som normalt anvands vid inhalationsterapi Hoga
systemiska doser vid slutet av graviditeten kan orsaka inhibition av uterina kontraktioner vilket kan leda till
beta-2-specifik fetala/neonatala reaktioner sasom takykardi och hypoglykemi. Vid inhalationsterapi med
rekommenderade doser i slutet av graviditeten férvantas inte dessa biverkningar. Salbutamol kan anvandas
under graviditet da det anses nddvandigt. Hoga doser ska endast anvandas da det beddéms absolut
nédvandigt.

Amning

Salbutamol antas passera over i brostmjolk i Idga doser. Vid rekommenderad dosering forvantas ingen
paverkan pa det ammande barnet. Salbutamol kan darfér anvandas under amning.

Fertilitet

Det finns ingen information om effekterna av salbutamol pa fertilitet hos manniska.

Trafik

Airomir 16sning for nebulisator har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

Biverkningar

Foérekomsten av biverkningar ar beroende av dos och individuell kénslighet. De vanligaste biverkningarna
ar: smakforandringar (dalig, obehaglig eller annorlunda smak) och reaktion vid applikationsstallet (irritation
i mun och svalg, brannande kansla pa tungan), latt tremor (vanligtvis i handerna), illamaende, svettningar,
rastléshet, huvudvark och yrsel. Biverkningarna kan avta efter 1-2 veckors behandling.

Biverkningsfrekvenserna ar definierade enligt féljande: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10),
mindre vanliga (=1/1 000,<1/100), sallsynta (=1/10 000,<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen
kand frekvens (kan e]j beraknas fran tillgangliga data)

Organsystem Frekvens Biverkningar
Overkanslighetsreaktioner
Immunsystemet Mycket sillsynta ir.\klusive angio6dem, urtikarial, pru
ritus, bronkospasm, hypotension oc
h kollaps
Séllsynta Hypokalemi
Metabolism och nutrition . Laktatacidos *Se avsnitt Varningar
Mycket sallsynta .
och forsiktighet
Psykiska stérningar Mycket sallsynta Hyperaktivitet (sarskilt hos barn)
Centrala och perifera nervsystemet|Vanliga Muskelryckningar, huvudvark
Hjartat Vanliga Takykardi
Mindre vanliga Palpitationer
Hjartarrytmier inklusive formaksfli
Mycket sallsynta mmer, supraventrikular takykardi o
ch extrasystolier
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Myokardiell ischemi# *Se avsnitt

I kénd frekv
ngen kand frekvens Varningar och forsiktighet

Blodkarl Séllsynta Perifer vasodilatation
Andningsvagar, bréstkorg och medi|Mycket séllsynta Paradoxal bronkospasm
astinum

Magtarmkanalen Mindre vanliga Irritation i mun och svalg

Muskuloskeletala systemet och

bindvav Mindre vanliga Muskelkramp

# spontant rapporterade uppgifter efter godkdnnande, darfér anses frekvensen vara okand

Pediatrisk population

Det finns rapporter om stimulerande effekter pa centrala nervsystemet efter inhalation av salbutamol, vilka
yttrar sig som hyperexitabilitet, hyperaktivt beteende, sémnstérningar och hallucinationer. Detta
observerades huvudsakligen hos barn upp till 12 ar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det viktigaste symtomet pa en kraftig 6verdosering ar takykardi. Andra typiska symtom ar hjartklappning,
arytmier, rastloshet, sdomnstérningar, bréstsmarta och kraftig tremor, speciellt i hdnderna, men dven i hela
kroppen.

Behandling efter en éverdos av en B-sympatomimetika ar huvudsakligen symtomatisk.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Salbutamol ar en Bz-adrenoreceptoragonist med en selektiv effekt pa bronkiala Bz-adrenoreceptorer som

ger bronkdilatation.

Farmakodynamisk effekt

Den bronkdilaterande effekten intrédder inom ett par minuter efter inhalation och nar vanligtvis maximal
effekt efter 30-60 minuter. Den kvarstar i regel minst 4 timmar. Vid inhalation kan den bronkdilaterande
effekten inte relateras till serumkoncentrationen.

Salbutamol givet via nebulisator, utgér en effektiv behandlingsform vid svara lungobstruktiva tillstand.
Denna behandlingsform kan karaktariseras som intensivbehandling, dar inhalationsterapi med Bz-agonister

ar indikerad. Vid administreringen sker en anfuktning, som gynnar upptransporten av sekret. Preparatet
nebuliseras och kan administreras med eller utan positivt tryck.

Farmakokinetik
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Absorption

Efter inhalation av salbutamol, nar mellan 10 och 20 % av dosen de nedre luftvadgarna. Resterande dos
svaljs och absorberas fran magtarmkanalen och genomgar forstapassage-metabolism till fenolsulfat.
Salbutamolen som nar luftvdgarna absorberas av lungvavnaden och blodcirkulationen.

Distribution
Salbutamol ar bundet till plasmaproteiner i omfattning av 10 %.

Metabolism
Salbutamol genomgar metabolism i levern. Efter absorption frdn mag-tarmkanalen av den svalda fraktion
en, genomgar salbutamol forsta passagemetabolism till fenolsulfat.

Eliminering
Huvuddelen av det ej metaboliserade lakemedlet och fenolsulfatet utséndras i urinen. Ungefar 10 %
utséndras i feces.

Nar salbutamol administreras intravendst ar halveringstiden 4 till 6 timmar och utséndras da delvis i urinen,
och delvis via metabolism till inaktivt 4'-O-sulfat (fenolsulfat), som ocksa utséndras huvudsakligen i urinen.
Det mesta av dosen av salbutamol som ges intravendst, oralt eller genom inhalation, utsdndras inom

72 timmar.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska data visar inga sarskilda risker for manniska baserat pa konventionella studier av
sakerhetsfarmakologi, upprepad dosering, genotoxicitet, karcinogen potential och utvecklings- och
reproduktionstoxicitet.

Hos CD-1 mdss som doserades med 0,025-2,5 mg/kg salbutamol subkutant férekom kluven gom hos 4,5 %
och 9,3 % av fostren som fick 0,25 respektive 2,5 mg/kg (ungefar 0,1 och 1 ganger maximal

rekommenderad daglig dos berdknat pa mg/mz). | en reproduktionsstudie pa kaniner sags cranioschisis hos
37 % av fostren da 50 mg/kg salbutamol administrerats oralt (ungefar 80 ganger den kliniska dosen
berdaknat som ovan).

| en studie som undersokte fertilitet och generell reproduktionsférmaga pa ratta efter orala doser pa 2 och
50 mg/kg/dag sags, med undantag for ett minskat antal avvanda rattungar som éverlevde till dag 21 vid
50 mg/kg/dag, inga negativa effekter pa fertilitet, embryofetal utveckling, kullstorlek, fodelsevikt eller
tillvaxttakt.

Hoga doser av B-adrenoceptor-agonister har visat sig inducera mesovariska leiomyom hos rattor. Detta har
inte setts hos manniska.

De observationer som galler teratogenicitet hos kaniner vid exponering av héga systemiska doser samt
induktionen av benign mesovarisk leiomyom hos rattor anses inte ha nagon klinisk relevans.

Innehall

Airomir 1 mg/ml I6sning for nebulisator

Varje endosbehallare a 2,5 ml innehaller 3 mg salbutamolsulfat motsvarande 2,5 mg salbutamol (1,2 mg/ml
salbutamolsulfat motsvarar 1 mg/ml salbutamol).

Airomir 2 mg/ml I6sning fér nebulisator
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Varje endosbehdllare a 2,5 ml innehaller 6 mg salbutamolsulfat motsvarande 5 mg salbutamol (2,4 mg/ml
salbutamolsulfat motsvarar 2 mg/ml salbutamol).

Blandbarhet

Detta Idkemedel far inte blandas med andra lakemedel &n de som namns i avsnitt Hantering, hallbarhet och
férvaring.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar

Anvand innehallet i endosbehallaren omedelbart efter 6ppnandet. Anvand aldrig en endosbehallare som
redan ar dppnad eller dar I6sningen ar missfargad eller grumlig. Kassera delvis anvanda, dppnade eller
skadade endosbehallare.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hdgst 25 °C.
Foérvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar fér destruktion

Innehallet i endosbehallaren (2,5 ml) ar fardigt for anvandning utan ytterligare spadning.

Vid sma volymer och om férlangd administreringstid 6nskas kan Airomir 16sning for nebulisator spadas med
0,9 % koksaltlésning omedelbart fére administreringen.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Forpackningsinformation

Lésning for nebulisator 1 mg/ml (klar, farglds till ljusgul)
60 x 2,5 milliliter endosbehallare, 212:55, F
Lésning for nebulisator 2 mg/ml (klar, farglés till ljusgul)
60 x 2,5 milliliter endosbehallare, 258:71, F
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