Indlaegsseddel: Information til brugeren
Airsalb 0,1 mg/dosis, inhalationsspray, suspension
salbutamol (som sulfat)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Airsalb
Sadan skal du tage Airsalb

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrwhE

1. Virkning og anvendelse

Airsalb anvendes til at behandle andedretsbesveer, der forarsages af falgende sygdomme:
o astma
° kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), herunder:

- kronisk bronkitis

- emfysem.

Airsalb kan derudover anvendes til at forebygge astmasymptomer, der forarsages af:
° fysisk anstrengelse eller
. udlgsende faktorer (f.eks. husstav, pollen, katte, hunde og cigaretrag).

Airsalb udvider luftvejene, hvilket gar det lettere at traeekke vejret. Airsalb skal primert bruges til at
lindre symptomer, frem for som en egentlig behandling.

Airsalb kan bruges af voksne, unge og bern (4-11 ar).

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Airsalb

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Airsalb:
e hvis du er allergisk over for salbutamol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Airsalb
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Airsalb, hvis en eller flere af fglgende tilstande
passer pa dig:



tidligere hjertesygdom, sasom uregelmassig eller hurtig hjerterytme eller angina

alvorligt og ubehandlet forhgjet blodtryk

overaktiv skjoldbruskkirtel

for lidt kalium i blodet

udvidet arterie (aneurisme)

diabetes (det anbefales at fa foretaget ekstra kontrol af blodsukkerniveauet, nar behandlingen
med Airsalb pabegyndes)

. svulst i binyremarven (feeokromocytom). Binyremarven bestar af to kirtler, der sidder over
nyrerne.

Brug af andre leegemidler sammen med Airsalb
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Falgende leegemidler kan pavirke Airsalb eller blive pavirket af Airsalb:

e leegemidler for hjertet og vaskulaere leegemidler, der kan indsnavre luftvejene, samt
leegemidler, der indeholder aktive stoffer, som ender pa '-ol', f.eks. propranolol (betablokkere).
Dette kan medfgre kramper i lungernes luftveje.

e nogle legemidler til behandling af depression:

- MAO-hammere (monoaminooxidase-hammere, f.eks. moclobemid)

- tricykliske antidepressive midler, f.eks. amitriptylin.

bedgvelsesmidler (stoffer, der fremkalder delvis eller fuldstendig felelseslgshed), f.eks. halothan

leegemidler mod uregelmaessig hjerterytme, sasom digoxin

xanthin-derivater (anvendes til at hjelpe med vejrtreekningen), sasom theophyllin

steroider (hormongrupper), sasom kortison

diuretika (vanddrivende tabletter), sasom furosemid.

Graviditet og amning

Kendskabet til brugen under graviditet er begraenset, men der er ogsa en risiko for det ufgdte barn,
hvis din astma ikke behandles under graviditeten. Derfor ma du kun bruge Airsalb, hvis din lege
mener, at det er tvingende ngdvendigt. Du ma ikke selv a@ndre dosis. Tag altid den dosis, som leegen
har anvist.

Det vides ikke, om salbutamol udskilles i modermalk. Derfor ma du kun bruge Airsalb, hvis din leege
mener, at det er tvingende ngdvendigt.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke foretaget undersggelser af virkningen pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner. Kar derfor ikke bil eller motorcykel eller betjen maskiner, far du ved, hvordan leegemidlet
virker pa dig.

Airsalb indeholder ethanol

Dette legemiddel indeholder 0,72 mg alkohol (ethanol) pr. inhalation svarende til 2,1% wi/w.
Mengden i en inhalation af dette l&egemiddel svarer til mindre end 1 ml gl eller 1 ml vin.
Den mindre meaengde alkohol i dette legemiddel vil ikke have nogen naevneveerdig effekt.

3. Sadan skal du tage Airsalb

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.



Airsalb bgr anvendes efter behov i stedet for regelmaessigt.

Hvis din astma er aktiv (f.eks. hvis du har hyppige symptomer eller opblussen, sasom andengd, der gar
det sveert at tale, spise eller sove, hoste, hvaesende vejrtraekning, teethed i brystet eller begraenset fysisk
formaen), skal du straks forteelle det til din laege, som kan starte eller gge behandling med et
leegemiddel til at kontrollere din astma, sdsom et inhaleret kortikosteroid.

Forteel din laege sa hurtigt som muligt, hvis din medicin ikke ser ud til at virke sa godt som normalt
(f.eks. hvis du har brug for hgjere doser for at lindre dine vejrtreekningsproblemer, eller din inhalator
ikke giver lindring i mindst 3 timer), da det kan veere at din astma bliver veerre, og du kan fa brug for
en anden medicin.

Hvis du bruger Airsalb mere end to gange om ugen til at behandle dine astmasymptomer, med
undtagelse af forebyggende brug fer treening, indikerer dette darligt kontrolleret astma og kan gge
risikoen for alvorlige astmaanfald (forvaerring af astma), der kan have alvorlige komplikationer og kan
veere livstruende eller endda dedeligt. Du bgr kontakte din lzege sa hurtigt som muligt for at gennemga
din astmabehandling.

Hvis du dagligt bruger medicin mod betzndelse i dine lunger, f.eks. "inhalationskortikosteroid", er det
vigtigt at fortseette med at bruge det regelmaessigt, selvom du har det bedre.

Den anbefalede dosis er:

Voksne og unge over 12 ar

e Lindring af anfald:
1-2 inhalationer som foreskrevet.

o Forebyggelse af symptomer som falge af fysisk anstrengelse eller udlgsende faktorer:
2 inhalationer 10-15 minutter inden aktivitet.

e Maksimumdosis: 8 inhalationer pr. dag.

Born (4-11 ar)

e Lindring af anfald:
1 inhalation som foreskrevet. Dosis kan om ngdvendigt @ges til 2 inhalationer.

e Forebyggelse af symptomer som fglge af fysisk anstrengelse eller udlgsende faktorer:
1 inhalation eller 2, hvis det er ngdvendigt, 10-15 minutter inden aktivitet.

e Maksimumdosis: 8 inhalationer pr. dag.

Barn under 4 ar
o Der kan ikke gives dosisanbefalinger, da virkningen endnu ikke er klarlagt.

Kontakt din lzege, hvis behandlingen ikke er effektiv nok, eller hvis du har behov for flere daglige
doser end normalt. @g aldrig din dosis, og tag ikke leegemidlet i lengere tid end foreskrevet uden din
leeges godkendelse.

Test af inhalatoren far brug:
Kontroller, at inhalatoren virker, hvis du bruger en ny inhalator, eller hvis den ikke har veeret anvendt i
7 dage eller mere. Fjern beskyttelseshatten, ryst inhalatoren, og sprgjt to gange ud i luften.

Sadan bruger du inhalatoren:
Inhaler siddende eller stdende, hvor dette er muligt.

1 Fjern beskyttelseshatten. Kontroller indvendigt og udvendigt, at mundstykket er rent.



3 Hold inhalatoren lodret med bunden af beholderen opad, sat tommelfingeren pa bunden under
mundstykket. And ud s& meget det er muligt uden gener, men &nd ikke ind i mundstykket.

4 Placer mundstykket i munden mellem teenderne uden at bide, og luk leeberne omkring det.

5 Kort efter at veere begyndt pa at traekke vejret indad presses toppen af inhalatoren ned for at udlgse
en dosis, alt imens du fortseatter med at treekke vejret indad roligt og dybt.

6 Hold vejret i 5-10 sekunder. Tag inhalatoren ud af munden, og fjern fingeren fra inhalatorens
gverste del.

7 Hvis du har behov for et pust mere: Hold inhalatoren lodret, og vent ca. et halvt minut, far trin 2 til
6 gentages.

8 Set altid heetten til mundstykket pa plads igen efter brug for at undga stev og fnug. Pres hatten
fast ned over mundstykket, indtil det klikker pa plads.

Nogle mennesker har sveert ved at udlgse spray-medicin, samtidigt med at de ander ind. | disse
tilfeelde, og det geelder ogsa bern, kan Vortex®- eller AeroChamber® Plus-spaceren benyttes. Se
produktoplysningerne til spaceren for at finde ud af, hvordan den bruges korrekt.



Renggring
For at forhindre at inhalatoren stopper til eller i tilfelde af tilstopning, rengares den pa falgende made.
Dette trin skal udfares mindst en gang om ugen. Renggringen skal helst foretages ved sengetid.

1
2

3
4

Traek metalbeholderen ud af plastikhylsteret, og fjern hetten over mundstykket.

Skyl plastikbeholderen og hatten til mundstykket i lunkent vand. Brug ikke spidse genstande (fx
en nal) til at fjerne eventuelle leegemiddelaflejringer omkring mundstykket. Et mildt vaskemiddel
kan tilfgjes vandet. Skyl derefter grundigt med rent vand inden tarring. Laeg ikke metalbeholderen
i vand.

Leg plastikhylsteret og hatten til mundstykket til tarre pa et varmt sted. Undga staerk varme.

Seet metalbeholderen og haetten til mundstykket tilbage pa plads.

Hvis inhalatoren er stoppet til og du har brug for den med det samme, kan faglgende trin udfares:

1. Hold inhalatoren lodret med bunden af beholderen opad. Drej metalbeholderen inde i
plastikhylsteret en hel omgang med uret.

2. Traek metalbeholderen ud af inhalatorens plastikhylster.

.

3 Hold bunden af beholderen opad. Med to fingre pa den anden hand flyt forsigtigt den lille hvide
plastikstamme ved at treekke den forsigtigt ned. Brug ikke veaerktgj som f.eks. en tang.

4. Szt beholderen tilbage i plastikhylsteret.



Inhalatorens indhold:

Ryst inhalatoren for at kontrollere, hvor meget leegemiddel der er tilbage. Brug ikke Airsalb, hvis der
ikke er veske i inhalatoren, nar du ryster den.

Brug ved kolde temperaturer:
Hvis inhalatoren har vaeret opbevaret ved temperaturer under 0 °C, skal du varme den mellem
handerne i 2 minutter. Ryst den grundigt, og spray to pust ud i luften far brug.

Hvis du har taget for meget Airsalb
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Airsalb end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Typiske symptomer pa overdosering:
rysten

hovedpine

hurtig puls

kvalme eller opkastning
rastlgshed, kan ikke holde sig i ro
irritation, ophidselse
krampeanfald

treethed.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Airsalb, og kontakt lzegen gjeblikkeligt, hvis du udvikler en eller flere af fglgende
meget sjeldne bivirkninger:
. symptomer pa allergisk reaktion, f.eks.
- havelse i ansigt, tunge eller sveelg
- synkebesveer
- tegn pa nzldefeber
- andedreetsbesveer.
. andedraetsbesvaer, der opstar lige efter at have taget Airsalb, selvom Airsalb reducerer
symptomer. Dette kan betyde en forvarring af sygdommen, og anden behandling er straks
pakravet.

Kontakt leegen hurtigst muligt, hvis du:

. oplever brystsmerter (symptom pa angina), mens du far behandling med Airsalb. Stop ikke
brugen af dette leegemiddel, medmindre leegen anviser det. Det vides dog ikke, hvor ofte dette
sker.

Der kan opsta falgende bivirkninger med fglgende hyppighed:



Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
o rysten

forgget puls

hovedpine

muskelkramper.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
o hurtig puls
o irritation i mund og svelg.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
. nedsat kaliumkoncentration i blodet
. redmen.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
fald i blodtrykket

kollaps

gget aktivitetsniveau

sgvnforstyrrelser

uregelmaessig hjerterytme

klgende udsleet.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
o laktacidose (en tilstand med forhgjet produktion af meaelkesyre i kroppen).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lezgemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Inhalatoren opbevares i liggende eller omvendt position med mundstykket pegende nedad.
Metalbeholderen indeholder vaeske under tryk. Ma ikke udszttes for temperaturer over 50 °C, selv

ikke i et kort tidsrum. Beskyttes mod varme, direkte sollys og frost! Metalbeholderen ma ikke
punkteres eller breendes, heller ikke nar den er tom.



Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Airsalb indeholder:
) Aktivt stof: salbutamol.
Hver dosis indeholder 100 mikrogram salbutamol (som sulfat).
Hver dosis gennem mundstykket indeholder 90 mikrogram salbutamol (som sulfat).

. @vrige indholdsstoffer: norfluran (HFA-134a), vandfri ethanol, oliesyre.
Dette legemiddel indeholder fluorholdige drivhusgasser.
Hver inhalator indeholder 8,50 g HFA 134a svarende til 0,0122 ton CO,-akvivalenter (globalt
opvarmningspotentiale GWP = 1430)

Udseende og pakningsstarrelser
Dette legemiddel er en hvid inhalationsspray, suspension, i en aluminiumbeholder med
doseringsventil og plastaktuator.

Pakningerne indeholder:

200 inhalationer (svarende til 8,5 g inhalationsspray, suspension).

2 x 200 inhalationer (svarende til 2 x 8,5 g inhalationsspray, suspension).
3 x 200 inhalationer (svarende til 3 x 8,5 g inhalationsspray, suspension).
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Aeropharm GmbH, Frangois-Mitterrand-Allee 1, 07407 Rudolstadt, Tyskland

Denne indlegsseddel blev senest revideret 24. marts 2025.



