FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Airsalb

0,1 mg/dos inhalationsspray, suspension
salbutamol (som sulfat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Airsalb ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Airsalb
3. Hur du anvander Airsalb

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Airsalb ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Airsalb ar och vad det anvands for

Airsalb anvands for behandling av andningssvarigheter som orsakas av foljande sjukdomar:

® astma

® Kkronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) inklusive
= kronisk bronkit

emfysem.

Airsalb anvands ocksa for att forebygga astmasymtom som orsakas av:

® anstrangning eller
® ulésande faktorer som damm, pollen, katter, hundar och cigarettrok.

Airsalb vidgar luftvagarna vilket gér att luften kan fléda mer fritt. Airsalb ska framst anvandas for att lindra
symptom snarare an som regelbunden behandling.

Airsalb ar avsett for vuxna, ungdomar och barn i aldern 4 till 11 ar.
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Salbutamol som finns i Airsalb kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Airsalb

Anvand inte Airsalb

® om du ar allergisk mot salbutamol eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Airsalb om nagot av féljande tillstand galler dig:

har eller har haft hjartsjukdom, till exempel oregelbunden eller snabb hjartrytm eller brostsmarta
kraftigt forhojt och obehandlat blodtryck

overaktiv skoldkortel

for lite kalium i blodet

utbuktning pa en artar (aneurysm)

diabetes (extra kontroller av blodsockernivaer rekommenderas i borjan av behandling med Airsalb)
tumor i binjurarna (feokromocytom). Binjurarna ar tva kortlar som sitter ovanfér njurarna.

Andra lakemedel och Airsalb

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Féljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Airsalb:

® |akemedel for hjarta och blodkarl som kan gora luftvagarna trangre och som innehaller aktiva
substanser med namn som slutar pa "-ol” sdsom propranolol (betablockare).
Dessa kan ge kramper i luftvagarna.
® vissa lakemedel for behandling av depression:
- monoaminoxidashammare (t.ex. moklobemid)
- tricykliska antidepressiva medel, sasom amitriptylin.
narkosmedel (Iakemedel som leder till delvis eller total forlust av kansel) sasom halotan
lakemedel mot oregelbundna hjartslag, sasom digoxin
xantinderivat (hjalper patienter att andas lattare) sasom teofyllin
steroider (en grupp av hormoner) sasom kortison
diuretika (urindrivande Idkemedel) sdsom furosemid.

Graviditet och amning

Det finns begransad erfarenhet angdende anvandning under graviditet, men det finns ocksa en risk for det
ofédda barnet, om din astma inte behandlas under graviditeten. Darfor ska du endast anvanda Airsalb om
din lakare talar om att detta &r absolut nédvéandigt. Andra inte dosen sjalv, utan félj alltid lakarens
rekommendationer.
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Det ar okant om salbutamol passerar dver i brostmjolk. Darfér ska du endast anvanda Airsalb om din lakare
talar om att detta ar absolut nédvandigt.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det har inte genomférts nagra studier om effekten pa kérférmaga och anvandning av maskiner. Darfér ska
du inte framféra fordon och anvanda maskiner innan du vet hur lakemedlet paverkar dig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Airsalb innehaller etanol

Detta ldkemedel innehaller 0,72 mg alkohol (etanol) per inhalation motsvarande 2,1% w/w. Mangden i en
inhalation av detta lakemedel motsvarar mindre an 1 ml 6l eller 1 ml vin.
Den Idga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur du anvander Airsalb

Anvand alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Airsalb ska anvandas inte regelbundet utan vid behov.

Om din astma ar aktiv (om du exempelvis ofta har astmaanfall eller symtom, t.ex. andfaddhet som goér det
svart att tala, ata eller sova, hosta, vésande andning, tranghet i bréstet eller begransning av fysisk
aktivitet), ska du omedelbart tala om det for din Iakare, som kan satta in eller 6ka dosen av exempelvis
inhalerade kortikosterioder for att kontrollera din astma.

Tala om for din Iakare sa snart som mgjligt om ditt Iakemedel inte verkar fungera lika bra som férut (om du
exempelvis behdver hdgre dos for att lindra andningsbesvar eller det inhalerade lakemedlet inte ger
lindring i minst 3 timmar) eftersom din astma kan vara pa vag att férsamras och du kan behdva ett annat
lakemedel.

Om du anvander Airsalb oftare an 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 (forvarrad astma) som kan ha allvarliga féljder och kan vara livshotande eller t.o.m.

dodliga. Du bor kontakta din lakare sa snart som mojligt for éversyn av din astmabehandling.

Om du dagligen anvander ett lakemedel mot inflammation i lungorna, t.ex. inhalerade kortikosteroider, ar
det viktigt att du fortsatter att anvanda det regelbundet, dven om du mar battre.

Rekommenderad dos ar:
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Vuxna och ungdomar i dldern 12 ar och aldre

Lindring av anfall: 1-2 inhalationer vid behov
Forebyggande av symtom orsakade av anstrangning eller utlésande faktorer: 2 inhalationer 10-15
minuter i férvag

Maximal dos: 8 inhalationer per dag.

Barn 4-11 ar

Lindring av anfall: 1 inhalation vid behov. Dosen kan vid behov 6kas till 2 inhalationer.
Forebyggande av symtom orsakade av anstrangning eller utldsande faktorer:
1 inhalation, eller 2 om nédvandigt, 10-15 minuter i férvag

Maximal dos: 8 inhalationer per dag.

Barn under 4 ar
Inga dosrekommendationer kan géras da effekten annu inte har faststallts.

Kontakta din lIakare om behandlingen inte ar tillrackligt effektiv eller om du behéver fler doser per dag an
vanligt. Oka aldrig dosen eller forandra anvandningstiden utan din ldkares godkénnande.

Inhalatortest innan anvandning
Testa att inhalatorn fungerar om du anvander en ny inhalator eller om den inte har anvants under 7 dagar
eller mer. Ta bort skyddslocket, skaka inhalatorn och spraya tva ganger i luften.

Bruksanvisning:
Inhalera sittande eller stdende om det ar méjligt.

1. Ta bort skyddslocket. Kontrollera in- och utsidan sa att munstycket ar rent.

1]

2. Skaka inhalatorn ordentligt i nagra sekunder fére anvandning.
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Bruksanvisning:
Inhalera sittande eller stdende om det ar méjligt.

3. Hall inhalatorn uppratt med behallarens botten uppat, satt tummen pa nederdelen, under munstycket.
Andas ut sa mycket du kan utan att det blir obehagligt, men inte genom munstycket.

4. Placera munstycket i munnen mellan tanderna och slut Idpparna runt munstycket men bit inte i det.

5. Precis nar du har borjat andas in genom munnen ska du trycka ner ovandelen pa inhalatorn sa att en dos
avges samtidigt som du fortsatter att andas in stadigt och djupt.

N

6. Hall andan under 5-10 sekunder. Ta inhalatorn fran munnen och ta bort fingret fran inhalatorns ovandel.
7. Om du behover ytterligare en dos ska du halla inhalatorn uppréatt och vanta ungefar en halv minut innan
du upprepar steg 2-6.

8. Efter anvandning ska du alltid satta pa skyddslocket pa munstycket sd att det skyddas mot damm och
smuts. Satt fast skyddslocket ordentligt och se till att det trycks fast i sitt lage.

11

Vissa personer tycker att det &r svart att avge en dos lakemedel precis efter att de har borjat andas in. Om
detta galler for dig, liksom fér barn, kan inhalationshjalpmedlen Vortex® eller AeroChamber® Plus
anvandas. Se produktinformationen fér inhalationshjalpmedlet fér information om hantering.

Rengéring
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Om inhalatorn blir igentappt, rengér den enligt instruktionen nedan; for att férhindra att inhalatorn blir
igentappt, maste detta steg utféras minst en gang i veckan. Detta rengdéringssteg bor helst utféras vid
laggdags.

1. Ta ut metallbehallaren ur plasthéljet och ta bort munstyckets skyddslock

2. Skolj plasthéljet och munstyckets skyddslock i ljummet vatten. Férsok inte ta bort ndgon eventuell
avlagring av lakemedlet runt munstycket med nagot skarpt féremal, som en nal. Man kan tillsatta ett
milt rengdringsmedel till vattnet, sedan ska munstycket skdljas noggrant med rent vatten innan det
torkas. Metallbehallaren far inte 1aggas i vatten.

3. Plasthéljet och skyddslocket ska torka pa en varm plats. Undvik alltf6r stark varme.

4, Sétt tillbaka behallaren och munstyckets skyddslock.

Om inhalatorn behdéver anvandas omedelbart, kan foljande steg utféras:

1. Hall inhalatorn uppratt med botten av behallaren uppat. Vrid metallbehallaren inuti plasthéljet medurs
ett helt varv.

2. Dra ut metallbehallaren ur inhalatorns plasthélje.

%
3. Hall botten av behallaren uppat. Med tva fingrar fran den andra handen flytta den lilla vita plastskaftet
genom att forsiktigt dra ner den. Anvand inga verktyg som t.ex. tang.

———

it

4. Satt tillbaka behallaren i plasthéljet.

./l_"ﬁ
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Inhalatorns innehall:
Skaka sprayen for att kontrollera hur mycket lakemedel som finns kvar i inhalatorn. Anvand inte Airsalb om
du inte kan upptacka nagon vatska i inhalatorn nar du skakar den.

Anvandning vid kyla:
Om inhalatorn har forvarats under 0 °C, ska du varma den i dina hander i 2 minuter, skaka den och spraya
sedan 2 ganger i luften fére anvandning.

Om du anvant for stor mangd av Airsalb

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Typiska symtom om du fatt i dig fér stor mangd ar:

Darrningar

Huvudvark

Snabba hjartslag
lllamaende eller krakning
Oférmaga att sitta still
Irritation, upphetsning
Kramper

Sémnighet.

Om du har ytterligare fragor kring hur detta ldkemedel ska anvandas kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta ta Airsalb och kontakta lakare omedelbart om du utvecklar nagon av féljande mycket sallsynta
biverkningar:

® allergiska symptom som t.ex.
- svullnad i ansikte, tunga eller svalg
svarigheter att svalja
nasselutslag
andningssvarigheter.

® andningen blir omedelbart samre efter inhalering med Airsalb, dven om Airsalb minskar symptomen.
Detta kan innebara att din sjukdom férvarrats och att annan behandling behdvs akut.
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Kontakta din lakare sa snabbt som méjligt om du:

far bréstsmartor (symtom pa karlkramp) nar du tar Airsalb. Sluta inte att ta Idkemedlet utan att rédgora
med din lakare. Det ar inte kant hur ofta detta férekommer.

Biverkningar kan uppsta i féljande omfattning:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

darrning

okad hjartrytm
huvudvark
muskelkramper.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

® snabba hjartslag
® irritation i mun och svalg.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® minskad kaliumhalt i blodet
® ansiktsrodnad.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

blodtryckssankning
kollaps

Okad aktivitetsgrad
sémnrubbningar
oregelbunden hjartrytm
kliande utslag.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

® |aktacidos (ett tillstdnd med 6kad produktion av mj6lksyra i kroppen).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Airsalb ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Fdrvaras vid hdgst 30 °C.
Airsalb ska férvaras horisontellt eller upp och ner, med munstycket riktat nedat.

Behallaren innehaller en komprimerad vatska. Utsatt den inte for temperaturer 6ver 50 °C, inte ens under
en kort stund. Skydda fran varme, direkt solljus och frost! Stick inte hal pa eller brann behallaren, galler
aven tom behallare.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

® OQvriga innehallsamnen &r norfluran (HFA 134a), vattenfri etanol, oleinsyra.
Detta lakemedel innehaller fluorerade vaxthusgaser.
Varje inhalator innehaller 8,50 g HFA 134a, motsvarande 0,0122 ton CO2 (global warming potential

GWP = 1430)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta ldkemedel ar en vit inhalationsspray, suspension, som ar férpackad i en aluminiumbehallare med
dosventil och plasthdlje.

Forpackningen innehaller
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 marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Aeropharm GmbH, Francois-Mitterrand-Allee 1, 07407 Rudolstadt, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2025-01-24.
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