INHALATORER
Likemedel for behandling av astma och KOL
Uppdatering 2022 juni

Innehéllsforteckning
Fragor till likemedelsforetagen
Sammanstillning av inhalationslikemedlen per liikemedelsforetag

Beskrivning av inhalatorerna

Pulverinhalatorer

Breezhaler
Diskus
Easyhaler
Ellipta
Forspiro
Genuair
Handihaler
Novolizer
Spiromax
Turbuhaler
Twisthaler
Zonda
Nexthaler
Salmex inhalator

Sprayinhalatorer
Respimat
Inhalationsspray samt spacer (Alvesco, Flutiform, Innovair, Symbicort,
Trimbow)
Evohaler samt spacer
Autohaler
Aerosphere (Bevespi, Trixeo)

Inhalationskammare (Spacer) — instruktioner ( www.janusinfo.se)
Nebulisator
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Syftet med materialet dr att ha tillgang till enkel, praktisk information om de olika
inhalatorerna och deras egenskaper. Darfor stélldes 15 frdgor, godkdnda av FAKTA gruppen
Lungor och allergi, till likemedelsforetagen.
Utdrag ur foretagens svar sammanstélldes och &r ténkt att anvéindas som en bilaga till
bildmaterialet ( se separat fil).
Bilderna pa inhalatorerna publicerades med foretagens godkdnnande, via kontaktpersonerna
for respektive produkt.

Friagorna som stélldes till iikemedelsforetagen

1. Typ av inhalator

1a)Om det dr en spray, vilka spacers passar ?

2.Finns latt tillgénglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprék ?
3.Vilka floden krivs for optimal inhalation?

4.Vad ér andelen respirabla partiklar (lungdeposition) ?

5.Finns rdakneverk? Léses inhalatorn d& angivna doser har tagit slut?

6.Hur kénslig &dr inhalatorn for fukt, virme och stotar?

7.Rengdring ?

8.Finns inandingstridnare, engangshattar, placeboinhalatorer ?

9.Ar inhalatorn littanviind for personer som har svért att inhalera ( tex ildre, barn),eller som
har svért att se hur den ska laddas?

10.Bekréftas korrekt inhalation? Hur?

11.Gér det att inhalera liggande?

12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

13.Laktosinnehall ?

14.Hur miljovénlig ar produkten? Hur hanteras anvénda produkter?

15. Hur lang héllbarhet har produkten ? O6ppnad forpackning respektive dppnad ?
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Breezhaler
(2014-11-03)

1. Typ av inhalator
Breezhalern &r en singeldos, pulverinhalator. Torrpulverinhalatorer (DPls), sdésom Breezhaler
inhalatorn, anvands i stor utstrackning for att avge lakemedel till lungorna vid behandling av KOL.
Breezhaler inhalatorn &r en DPI specifikt utvecklad for behandling av patienter med KOL.
2. Finns latt tillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak ?
Instruktioner for anvandning av Breezhalern finns i bipacksedeln, pa www.fass.se, pa
www.medicininstruktioner.se samt pa en mangd andra sprak kopplat till youtube.
3. Vilka fléden kravs for optimal inhalation? Samt 4. Vad ar andelen respirabla partiklar

OBS! svar pa fraga 3 och 4:
Breezhaler inhalatorn har lagre flodesmotstand &n andra inhalatorer. [Molimard M, D'Andrea P.
Once-daily glycopyrronium via the Breezhaler® device for the treatment of COPD: pharmacological
and clinical profile. Expert Rev Clin Pharmacol. 2013, 6(5):503-17].
Exempelvis :For att dstadkomma ett fléde pa 50 I/min maste en patient astadkomma en
kraftanstrangning pa cirka 1 kPa om han/hon anvander Breezhaler inhalatorn.
Enligt resonemanget ovan kan saledes Breezhaler inhalatorn anvdandas med mycket god effekt av den
stora majoriteten av patienter med KOL och oberoende av KOL-svarighetsgrad, inklusive patienter
med svar KOL.
| publikationen av Pavkov et al. visades bland annat att alla patienter som studerades (n=26) kunde
astadkomma ett adekvat inspiratoriskt flode med Breezhaler, oavsett svarighetsgrad av sjukdomen
(lindrig till mycket svar KOL). | samma studie visades ocksa att den berdknade avgivna dosen saval
som den lungdeponerade dosen var mycket konstant oavsett svarighetsgrad hos patienterna med
KOL och oavsett det inspiratoriska flodet en patient kan astadkomma. | en nyligen publicerad
kongressrapport bekraftas att den lungdeponerade dosen av indakaterol och glykopyrronium ar
mycket konstant oavsett det inspiratoriska flodet (flodeshastigheter fran 30 till 120 L/min
studerades) och det konkluderades att en optimal lungdeposition sker vid en flodeshastighet pa 60
L/min. Vid en flédeshastighet pa 60 L/min var den lungdeponerade dosen 53 % (glykopyrronium),
respektive 42 % (indakaterol).
5. Finns rdkneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?
Nej, da det ror sig om en singeldosinhalator. Blistret dr dock konstruerat sa att en dos kan rivas av
fore inhalation. Ingen risk uppstar da att nasta dos exponeras for fukt och ljus. Kapslarna ar dven
paketerade i luftkuddar vilket gér det mojligt att klippa upp blistret utan att skada kapseln om
patienten skulle ha nedsatt rérlighet i fingrarna. | locket pa férpackningen kan patienten féra dagbok
over manadens inhalerade doser.
6. Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, vdarme och stétar?
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Breezhalerinhalatorns kanslighet har studerats. Efter att bland annat ha slappt >100 inhalatorer fran
1.8 meters hojd i ett betonggolv kunde man konstatera att detta inte paverkade avgiven dos och
"fine particle mass” (lungdeponerad dos).

Kapslarna ar fuktkansliga, ska alltid férvaras i originalforpackningen och tas ur blistret omedelbart
fore inhalationstillfallet. Kapslarna ska inte forvaras vid hogre temperatur an 25 grader.

7. Rengoring?

Patienten forses med en ny inhalator efter 30 dagars anvandning.

8. Finns inandingstranare, engangshattar, placeboinhalatorer ?

Engangshattar, placeboinhalatorer och placebokapslar finns. Dessa kapslar kan anvandas som
inandningstranare da ett surrande ljud uppstar nar patienten inhalerar ratt.

9. Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera (tex dldre, barn), eller som har
svart att se hur den ska laddas?

Inhalatorn klarar laga floden och ar darfor enkel att anvanda for aldre med dalig lungkapacitet.
Inhalatorn kan laggas pa plant underlag och laddas med bada hander for dldre patienter med
koordinationsproblematik.

For de patienter som ar svaga i fingertopparna passar inhalatorn i handloven och kapseln kan da
perforeras med hjalp av fingrarnas nedre del.

Enligt preferensstudier foredrar patienten Breezhalern framfér Handihalern.

10. Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Via tre sinnen- horseln, synen och smaksinnet signaleras att patienten fatt i sig lakemedlet:

1. Patienten HOR ett karakteristiskt ljud som uppstar under en korrekt inhalation nar kapseln roterar
i inhalatorn.

2. Patienten SER att kapseln dr tom efter inhalation eftersom kapseln bestar av genomskinligt gelatin
och kan darmed forsdkra sig om att han/hon fatt i sig dosen.

3. Patienten KANNER en latt smak av bararsubstansen laktos nar pulvret inandas.

11. Gar det att inhalera liggande?

Ja

12. Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Laddning med kapsel.

13. Laktosinnehall?

Ja

14. Hur miljévanlig ar produkten? Hur hanteras anvianda produkter?

Inhalatorn &r tillverkad av atervunnen plast (ABS plast) som vid férbranning bildar koldioxid, vatten
och kvéve. Enligt svenska bestammelser skall inhalatorn slangas i hushallssoporna och férpackningen
sorteras som papper. Blisterférpackningen for Onbrez sorteras som aluminium/metall och
blisterférpackningen for Seebri och Ultibro sorteras som plast. Overblivet likemedel I3mnas tillbaka
till Apoteket.

15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?

Tva ars hallbarhet for o6ppnad férpackning. Kapslarna skall forvaras i sin blisterforpackning. Utanfor
blistret kan inte lakemedlets hallbarhet garanteras.
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Diskus

(2015-04-01)
1. Typ av inhalator
Diskus ar en pulverinhalator med sluten, mulitdos-utférande.
2. Finns latt tillgangligt informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak ?
Seretide diskus ar godkand i flera lander och beskrivning av handhavande finns beskrivet pa flera
sprak. Daremot finns inget gemensamt EMA- godkdnnande for dessa dldre produkter, varfor det inte
finns tillgdngligt pa EMAs hemsida.
3. Vilka floden kravs for optimal inhalation?
Leverans av lakemedel har undersokts for olika inpiratoriska floden vid astma och KOL, och den
totala dosen och smapartikeldosen (fine particle dose) av salmeterol respektive flutikasonpropionat
var konstant mellan PIFR mellan 38L/min och 159L/min f6r barn och vuxna med astma och patienter
med KOL
4. Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?
In ex vivo-studier visade sig andelen respirabla partiklar (fine particle mass) av flutikasonpropionat
vara mellan 23,9% - 27 % av dosen for de tre godkanda styrkorna av flutikasonpropionat/salmeterol.
Andelen respirabla partiklar for salmeterol var 23,4 % - 25,4 %.
5. Finns rdkneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?
Diskus ar fésedd med rakneverk. Nar doserna har tagit slut indikeras detta av rakneverket, men
inhalatorn I3ses ej. Diskus innehaller 60 doser.
6. Hur kanslig ar inhalatorn fér fukt, varme och stétar?
GSK har undersokt stabiliteten hos Diskus vid forvaring av inhalatorn utanfor transportférpackningen.
Data visar att Diskus levererar lakemedel enligt specifikation efter 3 manader vid temperatur pa
25°C/75 % RH (relativ luftfuktighet).
Diskus ska forvaras vid hogst 30°C.
Vad galler effekten av stotar ar detta inte vetenskapligt undersokt.
7. Rengoring ?
Rengoring vid behov med torr pappersnasduk, se produktresumé och bipacksedel, som aterfinns pa
FASS.se
8. Finns inandingstrdnare,engangshattar, placeboinhalatorer ?
Inandningstranare - finns
Placeboinhalatorer - finns
Engangshattar - finns inte tillgangliga - far inte distribueras, pga infektionsrisk (skall anvdnda demos)
9. Ar inhalatorn littanviand for personer som har svart att inhalera (t ex dldre, barn), eller som har
svart att se hur den ska laddas?
Diskus ar enkel att anvanda. Dosindikatorn visar hur manga doser som aterstar. De fem sista doserna
visas i ROTT for att gdra patienten uppmarksam pé att inhalatorn snart &r tom. D&
frammatningsspaken fors tillbaka hors ett klick och pulverdosen ar klar att inhaleras fran munstycket.
Om man av misstag trycker fram fler an en dos; erhalls endast en dos vid inhalation.
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10. Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Inhalationspulvret innehaller laktos i syfte att ge smakkonfirmering. Dock betyder utebliven
smakfornimmelse inte att dosen inte har levererats, se produktresumé och bipacksedel for Seretide,
som ar tillganglig pa FASS.se

11.Gar det att inhalera liggande?

Instruktionen till patienten skall vara att inhalera med inhalatorn enligt riktlinjerna produktresumé
och bipacksedel. Konsekvenserna av att inhalera med inhalatorn i horisontellt lage har undersékts
och enhetens lage befanns inte ha nagon effekt pa avgiven dos.

12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

De exempel pa felaktigt anvandande av inhalatorn som har konstaterats i studier ar:

Inkomplett aktivering av dosen pga av att aktiveringsgreppet inte har dragits tillbaka fullt

Patienten har blast in i inhalatorn, i stallet for att inhalera

13.Laktosinnehall ?

Inhalationspulvret innehaller laktos. GSK har inte studerat konsekvenserna da Seretide Diskus getts
till patienter med laktosintolerans.

Symptom av laktosintolerans har visat sig uppsta hos patienter med laktosintolerans da intaget av
laktos &r tre gram eller mer. Mangden laktos i Seretide Diskus ar betydligt lagre (12,5 mg/dos).

14. Hur miljovanlig ar produkten? Hur hanteras anvdnda produkter?

Apotek ar skyldiga att ta emot anvanda inhalatorer.

15. Hur lIang hallbarhet har produkten ? O6ppnad férpackning respektive 6ppnad ?

Detta anges i Produktresumé och bipacksedel, se Fass.se. Hallbarheten ar 2 ar i obruten forpackning
och inhalatorn ska forvaras vid hogst 30°C. Hallbarhetens langd har undersokts upp till 3 man i bruten
forpackning, och befunnits vara acceptabel, se punkt 6 ovan.

Tarsin W, Perason S, Assi K, et al. Emitted dose estimates from Seretide® Diskus® and Symbicort®
Turbuhaler® following inhalation by severe asthmatics. Int J Pharm 2006;316:131-7.
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Easyhaler

(2014-12-01)
1. Typ av inhalator
Dry Powder Inhaler (DPI)
2.Finns l4tt tillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak ?
Ja, 15 olika sprak (Arabiska, Bosniska, Engelska, Finska, Franska, Kroatiska, Persiska, Polska,
Serbiska, Somaliska, Spanska, Svenska, Sydkurdiska, Turkiska, Tyska)
3.Vilka floden kravs for optimal inhalation?
Minimum 28 L/min. (ref. Vidgren et al, Aerosol Sci Technol 1995, Malmstrom et al, Pediatr Allergy
Immunol 1999)
4.Vad dr andelen respirabla partiklar (lungdeposition) ?
Bufomix (Budesonide/Formoterol) har samma lungdeposition som Symbicort Turbohaler.(ref.
Bufomix SpC)
Enligt studier nar ungefar 20 — 30 % av den inhalerade budesonid dosen fran Easyhaler lungorna. (ref.
Lahelma et al, BrJ Clin Pharmacol 2004, Hirst et al, Respir Med 2001)
5.Finns rdkneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?
Rakneverk: JA Lasning: NEJ
6.Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?
Efter att ha 6ppnat laminatpasen férvaras vid hogst 25° C och férvara skyddad fran fukt.
Det rekommenderas att férvara Easyhaler i fodralet.
Inte stotkansligare @n andra inhalatorer
7.Rengéring ?
Rengor munstycket pa Easyhalern, minst en gang i veckan med en torr trasa.
8.Finns inandingstrinare,engangshattar, placeboinhalatorer ?
Inandningstranare - NEJ, Engangshattar — JA, Placeboinhalatorer — JA
9.Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera ( tex dldre, barn),eller som har
svart att se hur den ska laddas?
JA
(ref: Malmberg et.al, J Chron Obstruct Pulmon Dis. 2010 och Malmstrom et.al, Pediatr Allergy
Immunol. 1999)
10.Bekraftas korrekt inhalation? Hur?
Na&r en mild sot smak kanns i munnen kan du vara saker pa att du fatt dosen.
11.Gar det att inhalera liggande?
JA ,om man vid frammatandet av dosen haller inhalatorn vertikalt, for att sen luta inhalatorn 90
grader och inhalera enligt instruktion
12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?
Genom att alltid satta tillbaka dammskyddet (och, om det anvénds, stdnga fodralet) efter anvdandning
forhindrar man oavsiktlig aktivering av anordningen (vilket kan resultera i antingen éverdosering eller
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underdosering av patienten, vid efterféljande anvandning). Detta undviks genom att f6lja
instruktionen och att anvanda inhalatorn korrekt.

13.Laktosinnehall ?

Bufomix Easyhaler 320/9 ug - Laktosmonohydrat (7600 mikrogram/inhalation).

Budesonide Easyhaler 200 pg - Laktosmonohydrat (7800 mikrogram/inhalation).

Buventol Easyhaler 200 pg - Laktosmonohydrat (9000 mikrogram/inhalation)

14.Hur miljévanlig ar produkten? Hur hanteras anvanda produkter?

Flerdospulverinhalator bestar av sju plastdelar och en fjader i rostfritt stal. Plastmaterialen i
inhalatorn ar: polybutylentereftalat, polyeten med lag densitet, polykarbonat, styren-butadien,
polypropen.

Inhalatorn ar férseglad i en laminatpase och packad med eller utan ett fodral (polypropen och
termoplastisk elastomer) i en kartong.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljén

15. Hur lIang hallbarhet har produkten ? O6ppnad férpackning respektive 6ppnad ?

Oobppnad férpackning: 2 ar

Bufomix 4 manader dom 6vriga produkterna 6 manader efter ppnande.
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Ellipta
(november 2018, version 2)
1. Typ av inhalator
Pulverinhalator som bestar av en ljusgra huvuddel, en skyddshylsa 6ver munstycket samt en
dosraknare, forpackade i folietrag tillsammans med torkmedel. Inhalatorn behover ej laddas med
lakemedel i forvag. Inhalatorn innehaller en eller tva aluminiumfolieremsor, beroende pa produkt,
med 14 eller 30 dosblister. Endast inhalatorer innehallande 30 doser tillhandahalls.

Forpackningstorlekar med 14 eller 30 doser med inhalator. Multipelférpackning med 3x30 doser med
inhalator.

1a) Om det &r en spray, vilka spacers passar ?

Ej aktuellt

2. Finns lattillgangligt informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak?

Bruksanvisning finns i produktresumé respektive bipacksedel, och dessa finns tillgdngliga via Fass.se.

Instruktionsfilm fér Relvar Ellipta och Trelegy Ellipta finns pa https://www.medicininstruktioner.se/

Produktresumé inklusive bipacksedel for respektive Ellipta-produkt finns pa olika europeiska sprak pa
EMAs hemsida:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trelegy-ellipta

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/relvar-ellipta

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/anoro-ellipta

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/incruse-ellipta-previously-incruse

3. Vilka fléden kravs for optimal inhalation?

Detta har undersokts bl.a. genom att registrera den inhalationsprofil som friska férsékspersoner och
patienter med olika svarighetsgrad av astma och KOL lyckas prestera genom en Ellipta. Darefter har
man matt avgivna partiklar av lakemedel fran inhalatorn.

Studier har visat att den avgivna dosen fran Elliptan ar konstant vid inspiratoriska floden (PIFR)
mellan 43,5-129,9 L/min, vilket var intervallet f6r inhalationsprofilerna. Det |agsta flode som
utvarderats var konstant flode pa 30 L/min varvid den avgivna dosen var mellan 71,2% — >90%
beroende pa substans och produkt.

4. Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?
Lungdeponeringen av lakemedel fran Elliptan har inte studerats specifikt.

| in vitro-studier har partikelstorleken (mass median aerodynamic diameter, MMAD) for respektive
lakemedel studerats (Effektiv deponering i luftvdgarna sker vid en MMAD pa 2-5 um):
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e  For flutikasonfuroat/umeklidinium/vilanterol 92/55/22 ug var storleken 3,7-4,3 um for
flutikasonfuroat, 2,9-3,4 um for umeklidinium och 1,9-2,5 um fér vilanterol

e For flutikasonfuroat/vilanterol 92/22 pg var storleken 3,6-4,8 um for flutikasonfuroat och
2,0-2,6 um for vilanterol

e  For umeklidinium/vilanterol 55/22 ug var storleken 2,8-3,3 um fér umeklidinium och 1,8 —
2,6 um for vilanterol

e  For umeklidinium 55 pug var storleken 2,5-3,2 um

| studier av dosleverans via inhalationsprofilerna (PIFR 43,5 — 129,9 L/min) mé&tte man levererad
dos (% av nominella dosen) samt smapartikeldos (Fine particle dose, FPD, massan av partiklar
med diameter <5 um):

e  For flutikasonfuroat/umeklidinium/vilanterol var den levererade dosen for respektive
substans >90%. FPD var mellan 20,4-24,0% for flutikasonfuroat, 31,0-36,0% for
umeklidinium och 25,2-30,5% for vilanterol. Samtliga ovantsaende var oberoende av
flode?.

e For flutikasonfuroat/vilanterol var den levererade dosen for flutikasonfuroat 85,3-89,7 %
av den nominella blisterdosen och motsvarande for vilanterol var 83,5-88 %. FPD var
mellan 19,3-22,2 % for flutikasonfuroat och 28,8-37,2 % for vilanterol. Samtliga
ovanstdende var oberoende av fléde?.

e F3r umeklidinium/vilanterol var den levererade dosen fér umeklidinium var mellan 77,8-
82,8 % av den nominella blisterdosen och motsvarande for vilanterol var 81,8-85 %. FPD
var mellan 30,6-36 % for umeklidinium och 29,6-34,8 % for vilanterol. Samtliga
ovanstdende var oberoende av fléde?.

e  For umeklidinium var den levererade dosen 76,9-80,8% av den nominella blisterdosen.
FPD var mellan 32,3-46,4%. Samtliga ovanstdende var oberoende av fléde?.

5. Finns rdkneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Elliptan har ett tydligt rdkneverk som visar hur manga doser som aterstar. Nar mindre an tio doser
aterstar blir halva dosfonstret rétt. Nar sista dosen har tagits och inhalatorn dr tom &r halva
dosfonstret rott och siffran 0 visas. Fortsatter man dra locket at sidan darefter sa blir hela
dosfonstret rott, men inhalatorn lases inte nar doserna ar slut. Inhalatorn innehaller en eller tva
aluminiumfolieremsor, beroende pa produkt, med 30 dosblister.

6. Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, virme och stétar?

Férvaras vid hoégst 25°C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Oppna inte locket pa
folieférpackningen forran du ar redo att inhalera. Nar folieférpackningen har 6ppnats, kan inhalatorn
anvandas i upp till 6 veckor, med bérjan fran dagen da folieférpackningen har 6ppnats. Skriv det
datum som inhalatorn ska kasseras i avsett utrymme pa etiketten. Datumet bor skrivas sa snart
inhalatorn har tagits ut ur folieférpackningen.

Om inhalatorn forvaras i kylskap ska den tilldtas anta rumstemperatur under minst en timme fore
anvandning.

Stabilitetsdata indikerar att smapartikeldosen ar acceptabel upp till 8 veckor efter att inhalatorn
borjat anvandas (vid forvaring vid 25°C och 75 % relativ luftfuktighet). Forst efter tre manader sags
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paverkan pa smapartikeldosen. Stabilitetsstudier har dven gjorts vid hogre luftfuktighet och
temperatur pa 50°C och dven dar beholl Iakemedelskomponenterna sina egenskaper upp till tre
manader.

Sammantaget innebar detta att det gar bra att forvara Ellipta i exempelvis badrumsskap.

En studie har dven utvarderat vad som hdnder da Elliptan tappas med locket 6ppet fran en meters
hojd. Tre olika orienteringar studerades. Detta medfdrde att den laddade dosen reducerades med 47
% vilket innebar att en ny dos bor laddas innan inhalatorn anvands.

7. Rengoring?
Citat ur bipacksedel (tillgénglig via Fass.se): “Om du vill rengéra munstycket kan du anvéanda en torr
pappershandduk/servett, innan du stanger locket.”

8. Finns inandningstridnare,engangshattar, placeboinhalatorer?

Inandningstranare och placeboinhalator finns. Engangshattar finns inte.

9. Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera (t ex dldre, barn), eller som har
svart att se hur den ska laddas?

Man har studerat formagan att anvanda Elliptan pa ett korrekt satt bl.a. hos olika grupper av astma-
och KOL-patienter samt vardgivare i Storbritannien (N = 60), USA (N = 62) och Japan (N = 60). Det var
4 grupper som studerades: Astmapatienter mellan 12-17 ar, vuxna astmapatienter (18-55 ar), KOL-
patienter 255 ar, samt vardgivare (professionella och icke-professionella). Personerna fick en
forpackning med Ellipta sa som den hamtas ut fran apotek (dock utan aktiv substans) och ombads
sedan ta ur Elliptan ur férpackningen och simulera administrering av en dos utan att satta in
inhalatorn i munnen (beroende pa moment och land fick de 1 eller 3 forsok att utféra de olika
stegen) och man utvarderade sedan i vilken utstriackning de pa ett korrekt satt gjort de
fordefinierade 6 moment som kravs for att kunna inhalera en dos fran Elliptan. Andelen personer
som utférde respektive moment utan fel var >97%3.

10.Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Inhalationspulvret innehaller laktos med syfte att ge smakkonfirmation, se produktresumé och
bipacksedel for Relvar, vilka aterfinns pa Fass.se

11. Gar det att inhalera liggande?

Ja, orienteringen paverkar inte inhalationsdosen i namnvard utstrackning.

11. Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Foljande felaktiga handhavanden foranleder att inhalatorn inte levererar korrekt:

1. Om skyddslocket inte vrids ner tills det lases med ett "klick” (innebar att dosen inte ar
frammatad).

2. Om luftintaget pa inhalatorn blockeras t ex genom att patientens fingrar tacker luftintaget

3. Om patienten blaser rakt in i inhalatorn, i staller for att inhalera

Referens for detta finns i produktresumé och bipacksedel, som bada aterfinns pa Fass.se

13. Laktosinnehall?
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Varje blister i Elliptan innehaller 12,5 mg laktosmonohydrat/dos, vilket innebér att en inhalation
innehaller 12,5-25 mg laktos. GSK har inte studerat effekten av Ellipta-lakemedel hos patienter med
laktosintolerans.

Symptom vid laktosintolerans brukar visa sig vid ett intag pa 3g eller mer. Mangden laktos i Ellipta-
produkterna ar betydligt lagre an sa.

Patienter med allergi mot mjolkprotein bor inte anvanda Ellipta-produkter

14. Hur miljévanlig ar produkten? Hur hanteras anvianda produkter?
Apotek skall ta emot anvand produkt, se bipacksedel som finns tillgdnglig pa Fass.se.Foljande siffror
avseende COe-avtryck galler for Ellipta och Diskus i jamforelse med GSKs egen MDI.

Relvar 92/22 Seretide 50/500 Accuhaler Seretide 25/250 MDI
Use, 0% Use, 5% 5 R . API, 1%

Distribution, 1% Device, 0% Distribution,
ﬂ 0%
Device,

0.75 kgCOse 1.25 kgCOze 20 kgCOze
per 30 day treatment per 30 day treatment per 30 day treatment

GSK data on file 2014

15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?
Obruten forpackning har 2 ars hallbarhet, i 6ppen forpackning garanteras en hallbarhet pa 6 veckor
(uppgifter finns tillgangliga i produktresmé och bipacksedel, se Fass.se).

For ytterligare information om hallbarhet se punkt 6 ovan.

1. GSK data on file 2017

2. Hamilton M, Leggett R, Pang C, et al. J Aerosol Med Pulm Drug Deliv 2015;28(6):498-506.
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Forspiro

(2015-02-27)
1.Typ av inhalator
Multidos torpulver inhalator
2.Finns latt tillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak ?
Ja, men bara pa danska/norska/svenska.
3.Vilka floden kravs for optimal inhalation?
30 L/ pr. minut
4.Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition) ?
Data finns ej — Enligt godkdnnande ska det vara samma som hos original produktet Seretide diskus
5.Finns rdkneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?
Ja, folieremsan tar slut och det ar helt tydligt att inhalatorn dr tom
6.Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?
Den ar inte kdnslig, den ar testat upp til 75% luftfuktighet.Alla doser ar individuellt forseglade i
aluminium blister.
7.Rengoring ?
Ej nddvandigt
8.Finns inandingstrianare,engangshattar, placeboinhalatorer ? = Placebo inhalatorer finns
9.Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera ( tex ildre, barn),eller som har
svart att se hur den ska laddas?
Om man klarar 6ver 30 L pr. minut
10.Bekraftas korrekt inhalation? Hur?
Folie remsan kommer ut och man kan visuellt kontrollera om det finns pulver rester kvar.
11.Gar det att inhalera liggande?
Nej,kan ej rekommederas
12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?
Inga relevanta
13.Laktosinnehall ?
12,5 mg pr. dos
14.Hur miljovanlig ér produkten? Hur hanteras anvianda produkter?
Produkten ar ett miljovanligt alternativ till Seretide diskus da folieremsan laggs i separat pase for
inlamning till apotek (om det skulle finnas nagra produktrester kvar ) samt att inhalatorn laggs i
brannbart efter anvandning. Ser man pa totalférsaljning (IMS) 2014-29-09 av
salmeterol/flutikasonpropionat i Diskus® ar 135.035 stycken av 50/250 ug och 50/500 ug och skulle
dessa ersdttas med Forspiro skulle man minska plastavfallsmangden med 3,21 ton.
15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?
2 ar bade 6ppnad samt o6ppnad
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Genuair

(2015-01-09)
1.Typ av inhalator
Multi-dose Dry Powder Inhaler (mDPI)
2.Finns l4tt tillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak ?
Patientbroschyr, anhorigbroschyr samt instruktion pa www.medicininstruktioner.se
Instruktionsguide for Genuair
Patientbroschyr pa turkiska och tyska
3.Vilka floden kravs for optimal inhalation?
45 liter/min
4.Vad dr andelen respirabla partiklar (lungdeposition) ?
30,1% (34% av given dos utanfor munstycke)
5.Finns riakneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut ?
Ja, réknar i 10-tal
Ja, laser vid sista dos
6.Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?
Inga sarskilda férvaringsanvisningar
7.Rengoring ?
Nej
8.Finns inandingstrianare,engangshattar, placeboinhalatorer ?
Placeboinhalatorer, PEF-rér passar pa munstycke
9.Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera ( tex dldre, barn),eller som har
svart att se hur den ska laddas?
Ja, mycket latt. Férladdad med 60 doser
10.Bekraftas korrekt inhalation? Hur?
Ja, horbart klick och fargskiftning fran gront till rott
11.Gar det att inhalera liggande? )
Ja, viktigt bara att inte luta mer @n 45 grader vid laddning av dos
12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?
Ej vinklas mer an 45 grader vid laddning, maste slappa upp laddningsknapp innan inhalation
13.Laktosinnehall ?
Varje uppmatt dos innehaller 12,6 mg laktosmonohydrat
14.Hur miljévanlig dr produkten? Hur hanteras anvanda produkter?
Aterlamnas till apotek som sorterar som hushallsplast
15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?
3 ar o6ppnad
90 dagar 6ppnad. (forladdad for en manads bruk)
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Handihaler
(2014-11-20)

1. Typ av inhalator

Pulverinhalator

Doser i enskilda kapslar

Laddas infor varje inhalation

2.Finns l4tt tillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak ?
Instruktionsfilm for inhalatorn finns pa natet:

HandiHaler: http://www.medicininstruktioner.se/Product.asp?Productid=43

Boehringer Ingelheim AB tillhandahaller informationsmaterial som riktar sig bade till hilso- och
sjukvardspersonal rérande vara produkter men ocksa information om sjukdomen KOL till
patienter/allmanhet.

Material som riktar siq till hélso- och sjukvdrdspersonal kan bestallas antingen via nagon av vara

representanter eller via www.touchtoconnect.se (t.ex. patientinformation, lathund for behandling av

KOL, placebo inhalatorer fér demonstration mm.
Material om sjukdomen KOL fér allmédnhet och patienter finns tillgangligt pa www.kol.se

Information om KOL pd andra sprak

Utover information om KOL pa svenska tillhandahaller Boehringer Ingelheim AB information om KOL
pa foljande sprak. Informationen finns tillganglig och kan laddas ner fran http://www.kol.se/kol-
paa-andra-spraak/ :

(Arabiska, Somaliska, Finska, Sorani, Kurmanji, Spanska, Persiska, Turkiska)

Broschyrer kan ocksa bestallas av vardpersonal pa foljande sprak via www.touchtoconnect.se :

(Svenska, Persiska, Somaliska, Spanska, Arabiska)

3.Vilka floden kravs fér optimal inhalation?

Generellt ger pulverinhalatorer mindre partiklar med hogre flode. Fér HandiHaler racker det med ett
flode pa ca 0,3 L/s for att administreringen skall fungera, men ett vanligt inhalationsfléde kan
rekommenderas. Med "vanligt” avses 0,5 L/s, vilket &r samma fléde som brukar anges for vanlig
viloandning.

4.Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition) ?

Det som traditionellt benamns respirabla partiklar ar partiklar med MMAD pa < 2,5 um. Begreppet
har en viktig funktion som index nar det galler inhalationstoxikologi, eftersom en stor andel av
partiklar i detta storleksintervall nar de 6mtaliga alveolerna. Lungdeponering ar ett begrepp som
normalt sett anses omfatta deponering i de nedre luftvdgarna (trakea och bronker) och alveolerna.
Lungdeponering brukar oftast matas med radioaktiva substanser och gammakamera. Inget av dessa
matt avspeglar pa ett korrekt satt deponeringen i “malorganet”, dvs de nedre luftvagarna (bronker
och bronkioler). HandiHaler har en partikelstorlek pa 3,9 um (MMAD) avsedd att ge sa hog effekt i de
nedre luftvdgarna som mojligt. Det ar inte svart att maximera andelen respirabla partiklar och/eller
graden av lungdeponering, men detta ar inte malet med val av partikelstorlek.

5.Finns rakneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

(Pulver-) inhalatorn ar av en-dos kapseltyp och fragan ar ej tillamplig.

6.Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?

Fukt: Inte alls.

Varme: Inga problem upp till temperatur da plasten boérjar deformeras (smalta).
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Stotar: Inga problem pga materialets hallfasthet i kombination med inhalatorns laga vikt.
7.Rengoring ?

Kan diskas med vanligt diskmedel.

8.Finns inandingstranare,engangshattar, placeboinhalatorer ?

Inandingstranare: Nej

Engangshattar: Nej

Placeboinhalatorer: Nej (kan anvdndas tom for att simulera placebo)

9.Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera ( tex dldre, barn),eller som har
svart att se hur den ska laddas?

Anvandning av inhalatorn torde inte vara nagra storre problem. Inhalatorn dr en-dos och majligen ar
den dagliga laddningen nagot som upplevs som besvarande jamfort med en multidos-inhalator.
10.Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Nej

11.Gar det att inhalera liggande?

Ja

12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

En-dos, med relativt stora forluster internt och i mun och svalgdeponering. Detta avspeglas i att den
nominella dosen &r 18 pg for HandiHaler och 5 pg for inhalatorn Respimat (samma substans och
effekt).

13.Laktosinnehall ?

Ja, laktosmonohydrat ingar som hjalpamne.

14.Hur miljévanlig dr produkten? Hur hanteras anvianda produkter?

HandiHalern kasseras senast efter ett ars anvandning och slangs da i hushallssoporna.

15. Hur Iang hallbarhet har produkten ? O6ppnad férpackning respektive 6ppnad ?

HandiHaler skall bytas efter ett ars anvandning. En icke pabérjad blisterkarta har hallbarhet pa 2 ar.
En paborjad blisterkarta skall anvdndas som ordinerat (en kapsel om dagen) och har alltsa en
berdknad hallbarhet pa 9 dagar (10 doser).
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Novolizer

(2014-10-10)
1.Typ av inhalator
Novolizer® ar en pulverinhalator med multidos och refillsystem, vilket har en positiv inverkan pa pris
och miljo6.
Novolizer® har flera unika aterkopplingsfunktioner som visar ndr man uppnatt tillrackligt
inspiratoriskt flode och darmed gjort ratt. Aterkopplingsfunktionerna utgérs av klickljud,
teckenfonster, smak och rakneverk.
2.Finns l4tt tillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak?
Det finns patientbroschyrer med information och tydliga instruktioner fér anvandning. Dessa finns
att ladda ned gratis fran vara hemsidor i pdf-format pa féljande sprak: albanska, arabiska,
bosniska/serbiska/kroatiska, engelska, pashto, polska, somaliska, svenska och turkiska.
Den svenska broschyren tillhandahalls i tryckt format och delas ut av sjukvarden.
De utldandska broschyrerna kan laddas ned fran www.astmaochallergilinjen.se samt fran

vardpersonaldelen pa www.astmalinjen.se.

Tydliga instruktioner kan dven hittas pa www.medicininstruktioner .se

Pa ovannamnda webbsidor finns dven patientinriktad anvandarinformation och filmer. Dessa visar
hur man gor en inhalation, byter refillkassett samt hur Novolizer® kan rengdras. Sidan uppdateras
kontinuerligt och kraver inloggning med batchnummer (for patienter). Vardpersonal kan logga in
separat utan batchnummer.

3.Vilka floden kravs fér optimal inhalation?

Optimal inhalation f6r Novolizer® uppnas vid 35 |/min, och det &r dven da aterkopplingsfunktionerna
uppkommer. Patienten far dirmed bekréaftelse pa att tillrackligt inspiratoriskt flode har uppnatts och
att en korrekt inhalation har genomforts.

Kohler D Respiratory Medicine (2004) Supplement A, S17-S21

4.Vad dr andelen respirabla partiklar (lungdeposition) ?

Andelen Fine Particle Fraction (FPF) ligger som ett genomsnitt fran flera studier pa 35%.

Samtliga formuleringar har en MMAD pa 2-2,5 pum.

Fyrnys B. et al, Current Opinion in Pulmonary Medicine 2001;7:7-11

5.Finns rdkneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Ja, Novolizer® har ett unikt rakneverk som endast raknar ned inhalerade doser, och inte frammatade
doser. Detta bidrar till att féljsamheten till behandlingen kan méatas genom att titta pa rakneverket.
Nar 20 doser finns kvar i inhalatorn tydliggors detta genom att rakneverkets bakgrund far en
streckmarkering, denna kvarstar tills rakneverket star pa 0.

Inhalatorn lases inte da rakneverket har natt 0. Nar rakneverket natt O stannar det dar.

Endast en dos kan klickas fram i taget. For att kunna klicka fram nasta dos kravs forst en korrekt
inhalation av den foérsta dosen. Darmed gar inte doser till spillo och omedveten inhalering av dubbel
dos undviks. Aven om doseringsknappen trycks ned flera gdnger utan att inhalation sker daremellan,
kan man alltsa vara trygg med att endast en dos finns i inandningsbart lage i inhalatorn.

6.Hur kdnslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?

Novolizer® ar robust och prestandan ar testad vid olika temperaturer och luftfuktighet utan att
prestandan och utbytet av Iakemedlet férsamras. Vid férvaring under anvandning rekommenderas
att inhalatorn tillsluts val.
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Ingen signifikant paverkan noterades pa Novolizer® vid férhallanden 25°C/60% relativ luftfuktighet
efter 36 manader, vid 30°C/70% relativ fuktighet efter 3 manader, eller vid 40°C/75% relativ fuktighet
efter 6 manader.

7.Rengoring?

Novolizer gar att rengora. Plocka isadr och ta bort munstycke och doskopp och rengér sedan med en
torr trasa. Tydliga instruktioner finns pa www.astmaochallergilinjen.se och

www.medicininstruktioner.se

8.Finns inandingstranare,engangshattar, placeboinhalatorer?
Ja, demoinhalator och munstycken finns och delas ut gratis. Dessa gar dven att bestélla pa
www.astmaochallergilinjen.se

9.Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera ( tex dldre, barn),eller som har
svart att se hur den ska laddas?

Forutom att Novolizer® ar enkel att anvanda réatt, finns ett flertal aterkopplingsfunktioner som ar
framtagna for att underlatta frammatning av dos, inhalation samt handhavandet av inhalatorn. Detta
gor den enkel att anvanda ratt, inte minst for barn och aldre. Med hjalp av dessa
aterkopplingsfunktioner kan saval barn som aldre alltid kdnna sig sakra pa om inhalationen har
genomforts med tillrackligt inspiratoriskt flode. Dessutom far dven anhoériga som observerar
inhalationen ett kvitto pa att inhalationen har genomforts korrekt.

10.Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

En korrekt frammatad dos bekraftas av att fargen i teckenfénstret slar om fran rott till gront
samtidigt som ett klickljud hors. En korrekt genomférd inhalation bekraftas sedan av att patienten
kan se en fargandring i teckenfonstret, hora ett klickljud samt kdnna en smak av laktos. Nar klicket
hors har ratt inspiratoriska flode uppnatts.

11.Gar det att inhalera liggande?

Patienten skall instrueras att halla Novolizer i inhalationslage (munstycket framat, dosknappen
uppat). Lutningen skall vara max 45 grader.

12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Ingen kombinationsprodukt.

13.Laktosinnehall ?

Ja, Novolizer innehaller laktosmonohydrat som bararsubstans.

14.Hur miljévanlig dr produkten? Hur hanteras anvianda produkter?

Novolizer-serien ar den enda inhalatorn med ett miljovanligt refillsystem. En inhalator kan anvandas
upptill 1 ar eller 2000 inhalationer, och bér darefter bytas ut till en ny. Detta har en positiv inverkan
pa miljon da materialatgangen for Novolizer® ar betydligt lagre jamfort med andra pulverinhalatorer.
Anvianda produkter kan innehalla rester av Ilakemedel och ska darfér [dmnas in till apotek.

15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?

Hallbarheten fér en Novolizer-inhalator dr 2000 inhalationer eller maximalt 1 ar. Lakemedlet i
refillkassetten ar i ooppnad férpackning hallbar i 3 ar och i 6ppnad férpackning 6 manader. Detta
galler for alla Novolizer-produkter.
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Spiromax
(2017-06-09)
1) DuoResp Spiromax

1. Typ av inhalator

DuoResp Spiromax ar en multidos pulverinhalator med den fasta kombinationen
budesonid/formoterol (160/4,5 och 320/9).

2. Finns latt tillgangligt informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak?

Ja, det finns tillgdngligt informationsmaterial for bade hélso-och sjukvarden och patient.
Patientfoldern finns dversatt till andra sprak ocksa, som for narvarande arabiska, turkiska, engelska,
persiska, spanska och polska. Vi utvarderar kontinuerligt om det finns 6nskemal om andra
oversattningar.

3. Vilka fléden kravs for optimal inhalation?

Som fér de flesta pulverinhalatorer s dr den lagsta inspiratoriska flédet 30L/min for DuoResp
Spiromax. En fordel med DuoResp Spiromax ar att den konsekvent levererar samma dos, inklusive
samma finpartikulara dos, 6ver fléden mellan ca 30-90 L/min vilket visas i en in vitro-studie med
inhalationsprofiler fran KOL-patienter (Chrystyn et al, Int J Pharm 2015).

4. Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?

Vid 60 L/min (US Phamacopeia) ar FPD (fine particle dose) 41% av levererad dos for budesonid och
33 % for formoterol (Chrystyn et al, Int J Pharm 2015)

5. Finns rakneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Ja, rdkneverk finns. Rakneverket pa DuoResp Spiromax raknar och visar varje steg, visar jamna tal och
emellan.

DuoResp Spiromax lases inte da angivna doser har tagit slut. Patienten kommer dock att marka nar
doserna tagit slut, forutom att rakneverket visar det, genom att de inte langre kanner smaken av
laktos i munnen. DuoResp Spiromax har alltsa tva feedback system; rakneverk och laktossmak i
munnen. (DuoResp Spiromax SPC juli 2016)

6. Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stétar?

DuoResp Spiromax har testats for fukt, temperatur och vibrationer enligt EMEA:s krav och har klarat
alla tester. Utover detta publicerades i slutet av 2016 en studie dar olika inhalatorer med
kombinationen budesonid/formoterol exponerades for fukt i olika temperaturer. DuoResp Spiromax
gav samma levererad och finpartikular dos under hela studietiden (Janson et al, NPJ Prim Care Respir
Med 2016).

7. Rengoring?

DuoResp Spiromax kan rengéras genom att enkelt torka av munstycket med en torr trasa. (DuoResp
Spiromax SPC juli 2016)

8. Finns inandningstranare, engangshattar, placeboinhalatorer?

Det finns placeboinhalatorer for demonstration och till dessa finns aven adaptrar/munstycken och
ventiler. Det finns dock inte inandningstranare, men det interna motstandet &r detsamma som for
Symbicort Turbuhaler.

9. Ar inhalatorn littanvand for personer som har svart att inhalera (tex dldre, barn), eller som har
svart att se hur den ska laddas?

DuoResp Spiromax ar utvecklad att vara sa intuitiv som mojligt och innebar 3 enkla steg for
patienten; 6ppna, andas, stang. Patienten behéver med andra ord bara 6ppna locket — da ar dosen

laddad — andas in sa kraftigt och djupt som majligt — sen stanga locket till inhalatorn. Nar man
stanger locket sa raknar rakneverket ner en dos. (DuoResp Spiromax SPC juli 2016)

10. Bekraftas korrekt inhalation? Hur?
N&r patienten inhalerar sa kommer han/hon att kdnna smaken av laktos i munnen som en
bekraftelse pa att dosen &r tagen.
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11. Gar det att inhalera liggande?

DuoResp Spiromax ar den enda multidos pulverinhalator med behallare som har en aktiv dosering,
dvs den ar inte beroende av gravitation vid laddning av dos. Patienten kan med andra ord bade ladda
och inhalera dosen upp till +/- 90 grader utan att det paverkar leverans av dos. Men dven om detta &r
mojligt med DuoResp Spiromax ar det inget som rekommenderas att inhalera liggande, da detta kan
paverka formagan av inandning (Canonica et al, JAMP 2015).

12. Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Anvandning av inhalator for intag av [akemedel innebar alltid en risk for felhantering som kan
paverka behandlingsresultatet. Patienten bor darfor alltid utbildas i handhavandet av sin inhalator
och uppmuntras att ldsa instruktionerna i bipacksedeln. DuoResp Spiromax har utvecklats for att vara
sa intuitiv som mojligt vilket dven bekraftats i flera studier (Sandler et al, BMJ Open Resp Res 2016;
Plusa & Bijos, Int Rev All Clin Imm Fam Med 2015).

13. Laktosinnehall?

DuoResp Spiromax 160/4,5: varje dos innehaller ca 5 milligram laktos (som monohydrat).

DuoResp Spiromax 320/9: varje dos innehaller ca 10 milligram laktos (som monohydrat).

(DuoResp Spiromax SPC juli 2016)

14. Hur miljévanlig ar produkten? Hur hanteras anvanda produkter?

DuoResp Spiromax har den unika tekniska egenskapen av den sk. aktiva doseringen, vilket innebar att
man inte behover overfylla inhalatorn med lakemedel for att skapa exakta doser. Efter att
rakneverket visar noll, sa finns ca 9 doser kvar.

DuoResp Spiromax ska lamnas tillbaka till apoteket efter anvandning.

15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?

DuoResp Spiromax hallbarhet ar 2 ar och efter 6ppnad folieomslag: 6 manader. (DuoResp Spiromax
SPCjuli 2016)

DuoRespR SpiromaxR (budesonid/formoterol) Rx, F. Kombination av inhalationssteroid (budesonid) och langverkande B2-agonist
(formoterol) i styrkorna DuoResp Spiromax 160pug/4,5 ug och DuoResp Spiromax 320 ug/9 ug. DuoResp Spiromax ar endast avsett for
vuxna 18 ar och dldre. Indikationsomrade vid astma: DuoResp Spiromax &r indicerat for regelbunden behandling av astma nar
kombinationsbehandling (inhalationssteroid och langverkande B2-adrenoceptoragonist) ar lamplig for: patienter som inte uppnar adekvat
symtomkontroll med inhalationssteroider och behovsmedicinering med inhalerad kortverkande B2-adrenoceptoragonist eller patienter
som redan har adekvat symtomkontroll med bade inhalerade kortikosteroider och langverkande B2-adrenoceptoragonister. Underhalls och
vidbehovsbehandling endast med DuoResp Spiromax 160 pug/4,5 pg. DuoResp Spiromax ar inte avsett for initial astmabehandling.
Indikationsomrade vid KOL: Symtomatisk behandling av patienter med svar KOL (FEV1 < 70 % av forvantat normalvarde) och tidigare
upprepade exacerbationer och som har signifikanta symtom trots regelbunden behandling med langverkande bronkdilaterare. Vid
anfallskupering ska en snabbverkande bronkdilaterare anvandas. Forpackning: Inhalator, pulver. Varningar och forsiktighet: Lakare bor
vara fortsatt vaksamma nar det géller mojlig utveckling av pneumoni hos KOL-patienter. For fullstandig férskrivarinformation och pris, se
www.fass.se. SPC Mars 2017
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2)Aerivio® Spiromax®

1. Typ av inhalator

Aerivio Spiromax ar en multidos pulverinhalator med den fasta kombinationen
flutikasonpropionat/salmeterol (500/50 ug).

2. Finns lattillgdnglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak?

Ja, det finns tillgdngligt informationsmaterial fo6r bade hélso-och sjukvarden och patient.
Patientfoldern finns dversatt till andra sprak ocksa, som ex. arabiska, turkiska, engelska, persiska,
spanska och polska. Vi utvarderar kontinuerligt om det finns 6nskemal om andra éversattningar.

3. Vilka fléden kravs for optimal inhalation?

Det lagsta flode som rekommenderas for Aerivio Spiromax ar 60 L/min. Aerivio Spiromax har ett lagre
internt motstand an DuoResp Spiromax vilket gor det lattare att uppna ett hogre flode. Anledningen
till det lagre interna motstandet ar att Aerivio ar en hybridprodukt av Seretide Diskus som har ett
relativt lagt internt motstand.

4. Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?

Finpartikeldosen ar ca 20% for bade flutikasonpropionat och salmeterol (CHMP Assessment report,
EMA/486131/2016).

5. Finns rdkneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Ja, rékneverk finns. Rdkneverket pa Aerivio Spiromax raknar och visar varje steg, visar jdmna tal och
emellan.

Aerivio Spiromax lases inte da angivna doser har tagit slut. Patienten kommer dock att marka nar
doserna tagit slut, forutom att rakneverket visar det, genom att de inte langre kdnner smaken av
laktos i munnen. Aerivio Spiromax har alltsa tva feedback system; rakneverk och laktossmak i
munnen.

6. Hur kanslig ar inhalatorn fér fukt, varme och stétar?

Aerivio Spiromax har testats for fukt, temperatur och vibrationer enligt EMEA:s krav och har klarat
alla tester.

7. Rengoring ?

Aerivio Spiromax kan rengoras genom att enkelt torka av munstycket med en torr trasa.

8. Finns inandningstridnare, engangshattar, placeboinhalatorer?

Det finns placeboinhalatorer for demonstration och till dessa finns dven adaptrar/munstycken och
ventiler.

9. Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera (tex dldre, barn), eller som har
svart att se hur den ska laddas?

Aerivio Spiromax ar utvecklad att vara sa intuitiv som mojligt och innebar 3 enkla steg for patienten;
Oppna, andas, stang (SPC, maj 2017). Patienten behdver med andra ord bara 6ppna locket — da ar
dosen laddad — andas in sa kraftigt och djupt som majligt — sen stanga locket till inhalatorn. Nar man
stanger locket sa raknar rakneverket ner en dos.

N&r patienten inhalerar kommer han/hon att kdnna smaken av laktos i munnen som en bekraftelse
pa att dosen &r tagen.

11. Gar det att inhalera liggande?

Aerivio och DuoResp Spiromax ar de enda multidos-pulverinhalator med behallare som har en aktiv
dosering, dvs den ar inte beroende av gravitation vid laddning av dos. Patienten kan med andra ord
bade ladda och inhalera dosen upp till +/- 90 grader utan att det paverkar leverans av dos. Men dven
om detta ar mojligt med Spiromax-inhalatorerna ar inhalation inte att rekommendera da det kan
paverka formagan av inandning negativt.

12. Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Vid mycket kraftig skakning kan dosleverans paverkas negativt. Dock bor det vara kontraintuitivt att
skaka en pulverinhalator som Spiromax vilket aven bekréaftats i studie om handhavande (RGnmark et
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al, poster NLC 2017).

13. Laktosinnehall ?

Varje dos innehaller ca 10 milligram laktos (som monohydrat).

14. Hur miljévanlig ar produkten? Hur hanteras anvianda produkter?

Aerivio Spiromax ska lamnas tillbaka till apoteket efter anvandning.

15. Hur lIang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?
Aerivio Spiromax hallbarhet ar 2 ar och efter 6ppnat folieomslag 3 manader.

Aerivio Spiromax (salmeterol och flutikasonpropionat) Rx, F, ATC kod: RO3AK06. 50 mikrogram/500 mikrogram inhalationspulver.
Indikation: Aerivio Spiromax dr endast avsett fér vuxna 18 ar och dldre. Indikationsomrade vid astma: Aerivio Spiromax ar endast avsett for
regelbunden behandling av patienter med svar astma nar det ar lampligt att anvdanda en kombinationsprodukt inhalationssteroid och
langverkande B2-agonist): patienter som inte uppnar adekvat kontroll med en kombinationsprodukt med ldgre styrka av inhalationssteroid
eller patienter som redan uppnar kontroll med en hég dos inhalationssteroid och langverkande f2-agonist. Indikationsomrade vid KOL:
Aerivio Spiromax ar avsett for behandling av symtom hos patienter med KOL som har FEV1 <60 % av forvdntat normalvarde (fére
bronkvidgare), upprepade exacerbationer i anamnesen och betydande symtom trots regelbunden behandling med bronkvidgare. Varningar
och begransningar: Astma: Aerivio Spiromax ar endast avsett for anvandning till patienter med svar astma. Det ar inte avsedd for
behandling av akuta astmasymtom, da en snabb och kortverkande bronkdilaterare ska anvandas. KOL: For KOL-patienter med
exacerbationer ar behandling med systemiska kortikosteroider vanligtvis indicerat, varfor patienter bor instrueras att soka lakare om
symtomen forsamras med Aerivio Spiromax. For fullstandig forskrivarinformation och pris, se www.fass.se. SPC Feb 2017.

FAKTA Lungor och allergi juni 2022
Per Karlsson, Klinisk apotekare Sida 22



Turbuhaler

(2019-11-01)
1. Typ av inhalator
Turbuhaler (TBH) ar en flerdospulverinhalator. Turbuhaler finns i tva modeller; M2 f6r Bricanyl,
Pulmicort och Oxis samt M3 fér Symbicorts samtliga styrkor.
2. Finns lattillgangligt informationsmaterial t ex broschyr pa olika sprak?
Foljande material/tillbehor finns fér TBH:
1. Patientmaterial pa olika sprak (Svenska, Engelska, Arabiska)
2. Patientbroschyrer Symbicort Singelterapi
3. Instruktionsfilmer som visar en korrekt hantering av Turbuhaler www.symbicort.se &
www.medicininstruktioner.se
3. Vilka fléden kravs for optimal inhalation?
TBH har ett medelhogt inandningsmotstand och ar kliniskt effektiv vid ett Peak Inspiratory Flow (PIF)
fran 30 liter/min1. De flesta patienterna med astma eller KOL genererar fléden omkring 60 L/min
med TBH2-4.
4. Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?
Det har gjorts manga lungdepositionsstudier med TBH pa olika populationer vid astma och KOL. Med
Symbicort TBH nas en lungdeposition upp till 44% med budesonid och upp till 49% med formoterol5.
5. Finns rakneverk? L3ses inhalatorn da angivna doser har tagit slut?
Rakneverk finns. Dosindikatorn hos TBH M3 talar om hur manga doser man har kvar och &r markerad
i intervaller om 10 doser. Nar man ser en rod markering vid kanten av indikatorfonstret finns det
ungefar 20 doser kvar. Vid de sista 10 doserna kommer dosindikatorns bakgrund att bli rod.
Inhalatorn lases ej.
TBH M2 har "taggmarkeringar” som rakneverk. Nar inhalatorn bérjar visa en rod markering aterstar
det 20 doser. Aven TBH M2 &r |asningsfri.
6. Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stétar?
Den relativa lungdepositionen och den finpartikulara dosen paverkas inte med TBH efter forvaring i
varm och fuktig miljo i 3 manader (40° C och 75% relativ luftfuktighet)6. Anledning till detta ar att
TBH har inbyggt fuktskydd. Effekten av stétar har inte undersokts vetenskapligt av TBH.
7. Rengoring?
Torka utsidan av munstycket med en torr trasa en gang i veckan. Anvand inte vatten eller andra
vatskor.
8. Finns inandningstridnare, engangshattar, placeboinhalatorer?
Foljande utméarkande egenskaper/tillbehor géller for TBH:
1. Punktskrift finns i botten pa inhalatorn
2. Inhalationstrdnare, engangshattar, placeboinhalatorer finns
3.Reumatiker grepp finns
4. Patientmaterial pa olika sprak (Svenska, Engelska, Arabiska)
5. Patientbroschyrer Symbicort Singelterapi
6. Instruktionsfilmer som visar en korrekt hantering av Turbuhaler www.symbicort.se
& www.medicininstruktioner.se
9. Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera (t ex dldre, barn) eller som har
svart att se hur den ska laddas?
TBH ar latt att anvanda for alla patientgrupper inom indikation; vrid-klick-inhalera. TBH behdver inte
laddas med kassetter och patienten kan inte fa i sig mer dn en dos vid samma laddning. Turbuhaler ar
forsedd med punktskrift pa undersidan av vredet som ett hjalpmedel for synskadade, t. ex.
punktskrift for talet 6 for identifiering av Symbicort TBH for att skilja sig fran andra
inhalationsprodukter fran AstraZeneca. Det finns dven reumatikergrepp att bestélla for att underlatta
framvridningen av dos samt inandningstranare att 6va sin inhalationsteknik med.
Dessutom finns det omfattande material for att underlatta handhavande av inhalatorn.
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10. Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Inandningstranaren for TBH anvands med férdel for att vid ett besok sakerstalla och senare
underhalla en korrekt inhalationsteknik. Patienten uppmanas att inhalera genom inandningstranaren
tills ratt inhalationsteknik uppnas, d v s tills ljud fas i inandningstranaren (visselpipan). Da klarar
patienten ett inhalationsfléde pa ca 30 L/minut. Misslyckas man med att fa inandningstrénaren att
vissla sa vet patienten att han/hon ska ta i lite extra nasta gang. Ytterligare stod for att sdkerstalla
god inhalationsteknik finns pa www.symbicort.se & www.medicininstruktioner.se

11. Gar det att inhalera liggande?

Efter korrekt laddning av dosen kan man inhalera liggande.

12. Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

TBH ska hallas uppratt vid laddning. En viss lutning pa upp till 45 grader ar acceptabel utan att det
paverkar mangden ldakemedel som matas fram.

TBH modell M2 (Bricanyl, Pulmicort och Oxis) saknar siffror i sitt rakneverk och har istallet taggar och
fargmarkering nar 20 doser aterstar. Arbetet med att uppgradera fran M2 till M3 pagar.

13. Laktosinnehall?

Laktosinnehallet/dos &r mycket lagt med Symbicort TBH. Laktosinnehallet i de 3 olika styrkorna av
Symbcort TBH, mite, regular och forte ar 810; 730; 491 ug per inhalation. Pulmicort TBH innehaller
ingen laktos.

14. Hur miljévanlig ar produkten? Hur hanteras anvianda produkter?

Vid férbranning av TBH ar restprodukterna endast H20 och CO2. Miljéarbete har alltid varit ett
prioriterat omrade for AstraZeneca och detta arbete ar standigt under utveckling.

15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?

Vid tidpunkten for godkdannandet av Symbicort Turbuhaler fanns resultat fran studier som medgav 2
ars hallbarhetstid (6ppnad och o6ppnad forpackning), men baserat pa fortsatta studier for Symbicort
ansOkte AstraZeneca om utokad hallbarhetstid till 3 ar, vilket ocksa godkandes i slutet av 2018.
Symbicort Turbuhaler har darfor 3 ars hallbarhet(6ppnad och o6ppnad forpackning),medan de 6vriga
produkterna i “Turbuhalerfamiljen” har 2 ars hallbarhet.

Referenser
1) Pedersen S et al. Arch Dis Child 1990;65:308-10

2) Dewar et al, Respir. Med., 1999

3) Brown et al, Eur Respir J, 1995

4) Stahl et al, Pediatr Pulmonol, 1996

5) Symbicort Turbuhaler, SPC 2014-08-01
6) Borgstrom et al. J Aer Med, 2005

920606.011
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TWISTHALER
(2014-10-21)

1. Typ av inhalator:

PulverinhalatorTWISTHALER (Trdningsinhalator (tom inhalator) tillhandahalles som prover till alla)
2. Finns latt tillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak ?

Det finns gediget informationsmaterial pa Svenska for Patient, Lakare och Apotek

3.Vilka floden kravs for optimal inhalation?

Given dos ligger pa 100 % oberoende av Inspiratorisk flodeshastighet matti L/min. (100 % av
angiven dos inom inspiratorisk flodeshastighet i intervall 30 — 70 |/min)

Fortydligande av dessa data finns i referens:

Yang TT, Li S, Wyka B, Kenyon D. Drug delivery performance of the mometasone furoate dry
powder inhaler. J Aerosol Med. 2001;14(4):487-94.

4.Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition) ?

Genomsnittlig partikelstorlek fér mometasonfuroat (faststalld genom en in vitro-studie av MF-DPI

200 mikrogram/inhalation), &r mycket liten vilket mojliggor att ldkemedlet tranger dnda ut till de
minsta delarna av lungvavnad.

Andelen respirabla partiklar:

35-40% (400 pg resp 200 ug inhalator) < 6,5 um (2).

23-28% (400 pg resp 200 pg inhalator) < 3,3 um (3)

Referenser:

Karpel JP. An easy-to-use dry-powder inhaler. Adv Ther. 2000;17(6):282-6.

Yang TT, Li S, Wyka B, Kenyon D. Drug delivery performance of the mometasone furoate dry
powder inhaler. J Aerosol Med. 2001;14(4):487-94.

Berger R, Berger WE. Particle size and small airway effects of mometasone furoate delivered by dry
powder inhaler. Allergy Asthma Proc. 2013;34(1):52-8.

Information som jag hittar om lungdeposition:

The percent lung deposition for ASMANEX has not been evaluated by gamma scintigraphy. Due to
the unique formulation of the mometasone furoate drug product, radioactive analysis, necessary to
determine lung deposition, would cause decay of the isotopes before testing could commence.
Radiolabeling could alter the formulation of the mometasone/lactose agglomerate and impact its
physical and chemical attributes.

5.Finns rdkneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Ja, rékneverk finns. Ja den ldses néar givna doser tagit slut

6.Hur kdnslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?

Forvaras i originalforpackningen till forsta 6ppnandet. Férvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 30°C

Sa hdr star det i bipacksedeln: Férvara varje Twisthaler i originalférpackningen for att skydda den mot
fukt tills den ska anvandas.

7.Rengoring ? Patienten kan torka av inhalator vid behov

8.Finns inandingstranare, engangshattar, placeboinhalatorer ?

Skriftlig information tillhandahalles till patient, lakare och apotek (placeboinhalatorer tillhandahalles)
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9.Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera ( tex ildre, barn),eller som har
svart att se hur den ska laddas?

Ja, denna typ av inhalator (twisthaler ) ar enkel att handha for patient.

Given dos ligger dessutom pa 100 %, - oberoende av Inspiratorisk flodeshastighet matti L/min.
10.Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Nej

11.Gar det att inhalera liggande?

Patienten skall vara i en uppratt stallning vid inhalation av produkten.

12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Enkel att anvdnda, Sdker med rdakneverk. Lases automatiskt nar produkten, lakemedlet ar slut (detta
ar ju inte svagheter, snarare styrkor...)

13.Laktosinnehall ?

Ja

14.Hur miljovanlig dr produkten? Hur hanteras anvanda produkter?

Enligt atervinning av plastmaterial

Det finns inga sarskilda anvisningar for destruktion.

15. Hur lang hallbarhet har produkten ? O6ppnad férpackning respektive 6ppnad ?

Oo6ppnad férpackning - 2 ar.

Oppnad férpackning - 3 manader
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Zonda inhalator, Braltus®

(2017-06-09)
1. Typ av inhalator
Braltus med inhalatorn Zonda ar en puvlerinhalator med doser i kapslar som kommer i burk.
2. Finns lattillgdnglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak?
Ja, det finns tillgdngligt informationsmaterial for bade hélso-och sjukvarden och patient.
Patientfoldern finns dversatt till andra sprak ocksa, som ex. arabiska, turkiska, engelska, persiska,
spanska och polska. Vi utvarderar kontinuerligt om det finns 6nskemal om andra 6versattningar.
3. Vilka floden kravs for optimal inhalation?
Det lagsta flode som normalt rekommenderas for Braltus ar 30 L/min. Dock gor det relativt hoga
interna motstandet i Zonda att en effektiv deaggregering uppnas redan vid fléden kring ca 20 L/min.
4. Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?
Braltus ar en hybridprodukt av Spiriva Handihaler och har darfér motsvarande distribution av
partiklelstorlekar. MMAD ar 3,9 um.
5. Finns rdkneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?
Ej relevant da kapslar i burken anger antal kvarvarande doser.
6. Hur kanslig ar inhalatorn fér fukt, varme och stétar?
Zonda-inhalatorn ar ej kanslig for fukt, varme eller stotar. Dock bor kapslarna forvaras enligt
instruktion i burken med locket pa.
7. Rengoring?
Zonda-inhalatorn kan rengdras genom att enkelt torka av munstycket med en torr trasa. Patienten
far en ny inhalator varje manad.
8. Finns inandningstridnare, engangshattar, placeboinhalatorer?
Det finns placeboinhalatorer med burkar och placebokapslar for demonstration.
9. Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera (tex ildre, barn), eller som har
svart att se hur den ska laddas?
Handhavande av Braltus-kapslar och Zonda-inhalator bor inte vara nagot problem. Som vanligt ar det
viktigt att instruera patienten och uppmana till Iasning av instruktioner infér anvandning.
10. Bekraftas korrekt inhalation? Hur?
Efter genomford inhalation kan patienten enkelt kontrollera om dosen levererats tack vare att
kapseln ar genomskinlig.

11. Gar det att inhalera liggande?

Ja, men dven om detta dr mojligt ar det inte att rekommendera da det kan paverka formagan av
inandning negativt.

12. Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Braltus ar utvecklad utifran Spiriva Handihaler som referensprodukt med ett antal skillnader:
genomskinlig kapsel, ny inhalator varje manad och burk med kapslar istallet for blister.

13. Laktosinnehall?

Ja.

14. Hur miljévanlig ar produkten? Hur hanteras anvianda produkter?

Nar alla kapslar ar anvanda kan burk och inhalator sorteras som hardplast med hushallsavfallet.
15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?

Kapslarna ar hallbara i 2 ar i o6ppnad forpackning. For 6ppnad burk géller 30 dagar for burk med 60
kapslar och 15 dagar for burk med 30 kapslar.

Braltus® (tiotropiumbromid) Rx. F, antikolinergikum, 10 mikrogram/dos inhalationspulver i hard kapsel. Braltus &r indicerat som en
bronkdilaterande underhallsbehandling for lindring av symtom hos patienter (vuxna fran 18 ar) med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).
Varningar och forsiktighet: Kapslarna ar avsedda for inhalation och far inte svéljas. Tiotropiumbromid ar en bronkdilaterare for
underhallsbehandling en géng per dygn. Tiotropium ska inte anvandas for initial behandling vid akuta episoder av bronkospasm, d.v.s. som
en vid- behovsbehandling. Tiotropium ska anvandas med forsiktighet hos patienter med trangvinkelglaukom, prostatahyperplasi eller
blashalsfértrangning (se avsnitt 4.8). For fullstandig forskrivarinformation och pris se fass.se. SPC Juli 2016.
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Nexthaler — Innovair och Trimbow (juni 2022)

1. Typ av inhalator:
Pulver, Trimbow NEXThaleri och Innovair NEXThalerz,3

1a) Om det dr en spray, vilka spacers passar? NA

2. Finns latttillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak?
Informationsmaterial kan bestéllas via var hemsida; http://www.chiesipro.se/,
patientinstruktionsfilm finns pa www.medicininstruktioner.se, patientinstruktioner pa papper
kan man fa via sin vardcentral samt att instruktioner finns medskickat i medicinpaketet.
Sprak: de nordiska spraken.

Vart huvudkontor: Chiesi Pharma AB, Klara Norra Kyrkogata 34, 111 22 Stockholm telefon;
08-753 35 20

For er information finns Trimbow spray pa arabiska spraket i pappersform.

3.Vilka floden kravs fér optimal inhalation?
35-41,9 L/minut bade vid minimal och optimal inhalationas

4.Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?

Trimbow NEXThaler: MMAD = 1,1 mikrometer:

Innovair NEXThaler: MMAD = 1,4 — 1,5 mikrometer. Ungefar 42% av den nominella dosen
deponeras i lungana,s.

5.Finns rakneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Ja det finns ett rakneverk. Rakneverket rdaknar endast ner nar en korrekt inhalation ar
utford (inhalationsrdknare), vilket innbar att att inga doser gar férlorade samt att inahaltorn
inte kan laddas med dubbla doser. 1,234 Den laser sig inte ndr doserna ar slut men vid dos

nr 9 sitter en rod prick som talar om att det ar dags att hamta ut en ny inhalator,2;3.

6.Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?

Trimbow NEXThaler: Efter att pasen 6ppnats ska lakemedlet forvaras torrt och anvandas
inom 6 veckor.

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Férvara inhalatorn i originalférpackningen. Fuktkansligt. Oppna inte skyddspasen férran
precis innan det forsta anvandningstillfalletl.

Innovair NEXThaler: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Ta inhalatorn ur pasen
strax fore det forsta doseringstillfallet.

Fore 6ppnande av pasen: Inga sarskilda anvisningar gallande temperatur.

Efter 6ppnande av pasen: Forvaras vid hogst 25 °C.

Ej kdnslig for stotara,s.

7. Rengoring?

Inhalatorn behover vanligen inte rengoras. Vid behov kan inhalatorn torkas med en torr
trasa eller pappershandduk efter anvandning. Anvand inte vatten eller annan vatska for
rengoring. Hall den torri2;3.

8.Finns inandingstranare, engangshattar, placeboinhalatorer?
Ja, det finns saval traningsinhalatorer som engangshattar. (Inandningstranare
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ochplaceboinhalatorer ar samma sak som traningsinhalator utan lakemedel).

9.Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera (tex dldre, barn) eller
som har svart att se hur den ska laddas?

Ja, NEXThalern laddas genom att 6ppna locket som sitter 6verst pa inhalatorn. Locket ar val
synligt och tacker hela toppen av inhalatorn. For Innovair ar locket rosa och for Trimbow ar
locket gratt. Nar man 6ppnat locket &r det bara att géra en langsam och fullstandig
inandning, och nar man ar klar sa stanger man locket och rakneverket raknar ner,2,3.

10.Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Ja, patienten hor ett KLICKLJUD som bekraftar att hen har uppnatt en inhalationshastighet
pa 35 L/min vilket innebér att hela pulverdosen slapper fran inhalatorn. Nar pulvret nar
munhalan kdnns en sot smak av laktosen nar man stanger locket raknar rakneverket ner.
Rakneverket raknar endast ner nar en korrekt inhalation ar utférd (inhalationsrdknare),
vilket innbér att att inga doser gar férlorade samt att inahaltorn inte kan laddas med
dubbla doser. 1,234

11.Gar det att inhalera liggande?
Rekommendationen ar att man ska halla inhalatorn uppratt, sa sta eller sitta ar
rekommenderatiz2;3.

12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?
Inhalationsklicket ar ingen stoppsignal fér inhalationen sa man ska fullfélja inhalationen och
ej stanna vid klicket.

13.Laktosinnehall?
Trimbow NEXThaler innehaller 9,9 mg: laktosmonohydrat/inhalation och Innovair NEXThaler
9,8 mg laktosmonohydrat/inhalationzs.

14.Hur miljévanlig ar produkten? Hur hanteras anvanda produkter?

For beklometason kan miljopaverkan inte uteslutas da det inte finns tillrackliga
ekotoxikologiska data. Anvandning av formoterol har bedomts medféra férsumbar risk for
miljopaverkan. | Trimbow finns dven glykorpyrronium = LAMA. Anvdndning av
glykopyrronium har bedomts medféra forsumbar risk for miljopaverkan.

Forbrukad inhalator ska lamnas in pa apotek for destruktions.

15. Hur lIang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?
Trimbow NEXThaler odpnnad férpackning: 21 manader. Oppnad: 6 veckor:.
Innovair NEXThaler o6ppnad férpackning: 36 manader. Oppnad: 6 m&nadera;.

1. Produktresumé Trimbow pulver (NEXThaler) mars, 2022

2. Produktresumé Innovair NEXThaler 100/6 um, september 2020

3. Produktresumé Innovair NEXThaler 200/6 um, juni 2020

4. Gosch et al. JOURNAL OF AEROSOL MEDICINE AND PULMONARY DRUG DELIVERY
2017; 30:381-387

5. Chetta et al. BMC Pulm Med 2021;21:65

6. Miljéinformation, FASS, april 2021
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Salmex Inhalator (juni 2022)

1. Typ av inhalator
Formgjuten plastinhalator som innehaller en folieremsa med 60 regelbundet placerade blister. Diskus

1a)Om det ar en spray, vilka spacers passar ?
Salmex dr ingen spray
2.Finns latt tillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak? Ja, det
finns informationsmaterial och instruktionsfilmer for Salmex pa var hemsida och pa
respektive lands motsvarighet till FASS

3. Vilka fléden kravs for optimal inhalation? Enligt bipacksedel och SmPC ska

anvandaren andas in stadigt och djupt genom inhalatorn inte genom néasan.

4.Vad dr andelen respirabla partiklar (lungdeposition) ? Fragan skickad vidare i
organisationen

5.Finns riakneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

En dosrdknare pa ovansidan av Salmex inhalatorn visar hur manga doser som finns kvar.
Dosraknaren raknar ner till O.

Numren 5 till 0 4&r markerade med en svart prick for att varna att endast nagra fa doser
ar kvar. Nar dosrdknaren visar 0 ar inhalatorn tom.

6.Hur kdnslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

7.Rengoéring ?
Torka av munstycket pa Salmex med en torr pappersservett.

8.Finns inandingstranare, engangshattar, placeboinhalatorer ?
Det finns demo-inhaler.

9.Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera ( tex ildre,
barn),eller som har svart att se hur den ska laddas? Detta ar en subjektiv fraga men
jag skulle saga ja.
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10. Bekraftas korrekt inhalation? Hur? Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal bor
visa dig hur du ska anvanda inhalatorn. Da och da bor de ocksa kontrollera hur du
anvander den. Det ar viktigt att Salmex anvands ratt och som den ordinerats for att du
ska fa avsedd effekt pa din astma eller KOL. Tydliga instruktioner i bipacksedeln och
informationsfilm pa var hemsida och FASS

11.Gar det att inhalera liggande? Ingen uppgift

12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn? Ingen uppgift

13.Laktosinnehall ?

Each Salmex 50 microgram /100 microgram /dose contains approximately 13.3 mg of lactose
monohydrate

Each Salmex 50 microgram /250 microgram /dose contains approximately 13.2 mg of lactose
monohydrate.

Each Salmex 50 microgram /500 microgram /dose contains approximately 12.9 mg of lactose
monohydrate.

14.Hur miljovanlig @r produkten? Hur hanteras anvdnda produkter?
Miljdinformationen for flutikasonpropionat ar framtagen av foretaget GlaxoSmithKline for
Flutide®, Flutide® Diskus®, Flutide® Evohaler®, Flutide® Nasal, Flutivate®, Seretide® Diskus®,
Seretide® Diskus® forte, Seretide® Diskus® mite, Seretide® Evohaler®, Seretide® Evohaler® forte,
Seretide® Evohaler® mite, Viani Diskus, Viani Diskus forte, Viani Diskus mite, Viani Evohaler,
Viani Evohaler forte, Viani Evohaler mite
Miljorisk: Anvandning av flutikasonpropionat har bedémts medféra forsumbar risk for

miljopaverkan.

Nedbrytning: Flutikasonpropionat ar potentiellt persistent.
Bioackumulering: Flutikasonpropionat har Iag potential att bioackumuleras.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

15. Hur lang hallbarhet har produkten ? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?

2 years.
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Respimat
(2019-04-23)

1. Typ av inhalator

Inhalator utan drivgas med aerosol som genereras fran trycksatt vatska.

1a)Om det &r en spray, vilka spacers passar ?

Rent tekniskt kan Respimat kallas spray, men da utgangshastigheten ar mycket Iag och tiden for
aerosolgenerering > 1 sek. finns ingen anledning att anvdanda spacer utom i mycket speciella fall
(personer med hog andningsfrekvens som helt saknar férmaga att koordinera inhalationen). | dessa
fall kan valfri spacer anvandas pa forsok. Det finns ett begransat vetenskapligt underlag (och inget
stod i produktresumé) for anvandning av Respimat med spacer, men i de studier som gjorts har
AeroChamber och Optichamber diamond anvants.

2.Finns latt tillgangligt informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak ?

Instruktionsfilm for inhalatorn finns pa natet:

Spiriva Respimat: https://www.medicininstruktioner.se/boehringer/spiriva-respimat/

Spiolto Respimat: https://www.medicininstruktioner.se/boehringer/spiolto-respimat/

Striverdi Respimat: https://www.medicininstruktioner.se/boehringer/striverdi-respimat/
Boehringer Ingelheim AB tillhandahaller informationsmaterial som riktar sig bade till hdlso- och
sjukvardspersonal rérande vara produkter men ocksa information om sjukdomen KOL till
patienter/allmanhet.

Material som riktar sig till halso- och sjukvardspersonal kan bestallas antingen via nagon av vara
representanter eller via www.touchtoconnect.se (t.ex. patientinformation, lathund for behandling av
KOL, placebo inhalatorer for demonstration mm.)

Material om sjukdomen KOL for allmédnhet och patienter finns tillgdngligt pa www.kol.se
Information om KOL pa andra sprak

Utover information om KOL pa svenska tillhandahaller Boehringer Ingelheim AB information om KOL

pa foéljande sprak. Informationen finns tillgdnglig och kan laddas ner fran
http://www.kol.se/kol-paa-andra-spraak/

(Arabiska, Somaliska, Finska, Sorani, Kurmanji, Spanska, Persiska, Turkiska)
Broschyrer kan ocksa bestéllas av vardpersonal pa féljande sprak via www.touchtoconnect.se :

(Svenska, Persiska, Somaliska, Spanska, Arabiska)

3.Vilka floden kravs for optimal inhalation?

Da Respimat genererar aerosol under lang tid (> 1 s) kan inhalationen ske med vanlig viloandning
(under vilket flodet brukar anges till 0,5 L/s).

4.Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition) ?

Ca 75% av partiklarna som lamnar Respimat &r <5,8um. En lungdeponering pa 51,6% har uppvisats
med Respimat.

5.Finns rikneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Tydligt rakneverk med stora siffror som raknar ner i jamna tiotal. Displayen dndrar farg till gult, som
en paminnelse, nar lakemedel for 2 veckor aterstar. Nar inhalatorn ar tom blir displayen réd, och
nederdelen lossnar automatiskt som en signal att det dr dags att byta lakemedelsbehallare. Det &r da
inte maojligt att vrida fram ytterligare doser forrén lakemedelsbehallaren ar bytt.

6.Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?

Fukt: Inte alls. Varme: Inga problem upp till temperatur da plasten borjar deformeras (smalta).
Stotar: Tal stotar.
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7.Rengoring ?

Munstycket rengors med fuktig trasa.

8.Finns inandingstranare,engangshattar, placeboinhalatorer ?

Inandingstranare: Da nagot specifikt inhalationsflode inte behdver uppnas finns inget behov av
inandningstranare.

Engangshattar: Ja, engangsmunstycken finns.

Placeboinhalatorer: Finns, bade for att 6va pa daglig anvandning och byte av lakemedelsbehallare.
9.Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera ( tex dldre, barn),eller som har
svart att se hur den ska laddas?

Ja, eftersom lakemedelsmolnet avges aktivt behovs ingen kraft forutom ett vanligt andetag. Multidos
(racker en manad). Daglig anvandning av inhalatorn ar enkel: Vrid, 6ppna, tryck och andas in.
10.Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Nej, men behdvs inte heller eftersom aerosolen genereras oberoende av inhalationsflodet.

11.Gar det att inhalera liggande?

Ja.

12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Det enda potentiella problemet ar att man kanske inte vet hur den skall laddas férsta gangen den
anvands. Detta ar dock en forhallandevis enkel sak och bipacksedeln innehaller fullstindiga
instruktioner.

13.Laktosinnehall?

Nej

14.Hur miljévanlig dr produkten? Hur hanteras anvianda produkter?

Respimat har minskat miljébelastningen i och med att inhalatorn designats om for att passa for
flergangsbruk, dvs samma inhalator kan anvdndas med flera lakemedelsbehallare. Detta betyder att
antalet anvanda inhalatorer per patient och ar ar 4 st istallet for tidigare 12 st.

Inhalatorn ar unik i att den drivs mekaniskt av en fjdder och inte av drivgas, vilket gér den mer
miljovanlig an andra aerosol-inhalatorer (MDI).

Respimat kasseras nar den anvéants i 3 manader och kan/far slangas i hushallsavfallet.
Lakemedelsbehallare kan innehalla spar av ldkemedel och kan lamnas pa apotek.

15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad ?

3 ar for obruten ldkemedelsbehallare (dvs som annu inte laddats i Respimat-inhalatorn), 3 manader
efter den har satts in i inhalatorn.
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Inhalationsspray, Alvesco
(2014-11-20)

1. Typ av inhalator

MDI (Metered Dose Inhalator), dvs en sprayinhalator dar substansen ciklesonid &r i en 16sning sa det
ar konstant jamnt fordelat i I6sningsmedlet, och behallaren behdver INTE skakas innan anvandning.
1a) Om det dr en spray, vilka spacers passar?

Farmakokinetiska studier finns tillsammans med AeroChamber Plus, dar effekt och sdkerhet ar
ofordandrad med eller utan spacer. Alvesco passar dock ihop med alla godkéanda spacers pa
marknaden.

2. Finns latt tillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak?

Det finns lakarbroschyr samt patientinformation, dock endast pa svenska.

3. Vilka floden kravs for optimal inhalation?

D3 inhalatorn har en mycket lag utgangshastighet, 40-50 km/h, krdvs endast ett mycket lagt
inspiratoriskt flode for optimal inhalation dvs ett normalt, men djupt andetag och hall sedan andan i
ca 10 min. (De tidigare sprayinhalatorerna med CHF-losning var pa ca 150 km/h). Anvandaranvisning
for Alvesco finns att se pa www.medicininstruktioner.se

4. Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?

52% av den totala dosen nar lungorna, vara 55% av den dosen nar ut i de perifera luftvagarna.

5. Finns rdkneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Nej, inhalatorn saknar réakneverk och inhalatorn Iases ej. Det ar dock en éverfyllnad av Alvesco i
behallaren, da det finns mer dn 120 doser i varje behallare. Detta just for att man skall kunna prima
Alvesco vid start, samt dven om den inte anvands pa mer dn en vecka. Dosens enhetlighet har visat
sig vara riktigt bra, sa det finns ingen "tail off” med de sista doserna.

Da detta ar en kontinuerlig behandling rekommenderas att anteckna datum for startdosen samt
forvantad slutdos. Tex efter 120 dagar om nu patienten anvander 1 puff per dag med en 120 dosers
inhalator.

6. Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stétar?

Inhalatorn bor ej forvaras i fuktig miljo da risk for kristallbildning vid utgangshalet finns, vilket kan
paverka fullstandig dosering. Alvesco far ej utsattas for temperaturer hogre an 50°C. Liksom for de
flesta inhalationslakemedel i tryckbehallare, kan den terapeutiska effekten av detta lakemedel
minska nar behallaren &r kall. Alvesco levererar emellertid en jamn dos fran —10°C till 40°C.
Behallaren far inte punkteras, brytas sonder eller brannas ens nar den forefaller vara tom.

7. Rengoring?

Inhalatorn bor rengéras med en ren, torr servett en gang i veckan. Anvandaranvisning finns att se pa
www.medicininstruktioner.se

8. Finns inandningstridnare, engangshattar, placeboinhalatorer?

Ja, placeboinhalatorer samt engangsmunstycken finns.

9. Ar inhalatorn littanvand for personer som har svart att inhalera (tex ildre, barn), eller som har
svart att se hur den ska laddas?

For korrekt inhalation krdvs en koordination mellan inandning och avfyrandet av en dos. For de allra
flesta innebér det ingen svarighet, men for att sdkerstélla en korrekt anvandning for de som har svart
med koordination rekommenderas samtidig anvandning av en spacer.
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10. Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Nej.

11. Gar det att inhalera liggande?

Vi rekommenderar att inhalera i uppratt stallning (sittande eller stdende) men vid enstaka tillfallen
gar det att inhalera liggande.

12. Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Avsaknad av rakneverk.

13. Laktosinnehall?

Nej, produkten innehaller ej laktos.

14. Hur miljovanlig ar produkten? Hur hanteras anvdnda produkter?

Inga sarskilda anvisningar for destruktion enligt FASS.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar dvs lamnas till apotek for
destruktion.

En dos (levererad fran munstycket) innehaller 40 mikrogram, 80 mikrogram respektive 160
mikrogram ciklesonid samt drivgasen norfluran (HFA-134a) och vattenfri etanol. Inhalatorn bestar av
tva delar, en plastbehallare som ar atervinningsbar och en metallbehallare som innehaller lakemedel.
Da inhalatorn ar 6verfylld, dvs innehaller mer dn 120 doser, bor det finnas lakemedelsrester kvar vid
anvandningens slut och darmed bor produkten lamnas in till apotek for destruktion. Behallaren far
inte punkteras, brytas sonder eller brannas ens nar den foérefaller vara tom.

Ciklesonid

Miljorisk: Risk for miljdpaverkan av ciklesonid kan inte uteslutas da det inte finns tillrdckliga
ekotoxikologiska data.

Nedbrytning: Ciklesonid bryts ned langsamt i miljon.

Bioackumulering: Ciklesonid har lag potential att bioackumuleras.

(CFC, klorfluorkarbon, ar en drivgas som tidigare anvadndes i flera inhalationssprayer, men som
numera ar férbjuden att anvdanda da den bryter ner ozonskiktet. HFA-134a, hydrofluoroalkan, (dven
kallad norfluran) ar en drivgas som anvands idag i Alvesco och den bryter saledes inte ner
ozonskiktet.)

15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?

Studierna som ligger till grund for Alvescos hallbarhet stodjer 3 ars hallbarhet och det appliceras
bade pa 6ppnad som o6ppnad forpackning. Eftersom Alvesco ar en sluten tryckbehallare sa behover
man inte vara orolig for 6kad degradering pga av “0ppnad férpackning”.

Referenser:

Alvesco SPC

Hartmut Derendorf, Pharmacokinetic and pharmacodynamic properties of inhaled ciclesonide.
J.Clin.Pharmacol. 2007, Jun;47(6):782-9.

Stein SW, Stefely JS. Reinventing metered dose inhalers: from poorly efficient CFC MDls to highly
efficient HFA MDls. Drug Deliv Technol. 2006.

Rohatagi S, Appajosyula S, Derendorf H, et al. Risk-benefit value of inhaled glucocorticoids: a
pharmacokinetic/pharmacodynamic perspective..) Clin Pharmacol. 2004;44:37-47

Newman S et al. High lung deposition of 99mTc-labeled ciclesonide administered via HFA-MDI to
patients with asthma. Respir Med 2006;100:375-384.
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Inhalationsspray, Flutiform

(2014-11-07)
1.Typ av inhalator:
Flutiform ar en sprayinhalator, suspension a.
| de fall en spacer ar lamplig vid anvandning av Flutiform rekommenderas AeroChamber Plus, men
alla spacers med silikonanslutning fungerar.
2. Patientbroschyrer finns for Flutiform och dven en instruktionsfilm pa
www.medicininstruktioner.se
3. Flutiforminhalatorn avger konstant hog andel finpartikular dos oberoende av inspirationsflode.
| detta avseende skiljer sig Flutiform fran t.ex. Symbicort som &r starkt flodesberoende.
4. Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?
Andelen respirabla partiklar hog (>40%) och oberoende av flodet.
5. Inhalatorn har ett rakneverk som patienten ser vid inhalation.
Rakneverket raknar ner hur manga doser som finns kvar, samt indikerar med farg nar det ar dags att
hdamta ut en ny inhalator (roéd).
Rakneverket lases vid 0, men det finns nagra doser kvar (6verfylld for patientsakerheten).
6. Inhalatorn ar varken fuktkanslig eller stotkanslig.
Inhalatorn bor ej forvaras vid temperaturer hogre an 25 grader och ej utsattas for temperaturer 6ver
50 grader da vatskan ar komprimerad. Om inhalatorn utsatts for frost bor den uppna
rumstemperatur under 30 minuter och férberedas som om den var ny (dvs skaka och tryck ut 4
puffar innan anvandning).
7. Inhalatorn bor rengoras en gang i veckan, genom att torka av munstycket med en torr
trasa/servett. Vi tillhandahaller ocksa en patientask for att underlatta forvaring av inhalatorn
(kostnadsfri for patient och landsting).
8. Mundipharma tillhandahaller TrainHalers — en inandningstranare fér spray som visar att
inandningen kan vara mycket svag och langsam och anda ge optimalt flode.
Mundipharma tillhandahaller ocksa placeboinhalatorer och engangsmunstycken till dessa.
9. Inhalatorn ar alltid laddad och ska bara skakas innan anvandning.
Om patienter inte kan hantera en inhalator, t.ex. pga motoriska handikapp eller svarigheter att ta
instruktioner, kan inhalatorn anvandas tillsammans med spacer. Flutiform kan pa detta satt anviandas
till alla patientgrupper.
10. Ratt inhalation bekraftas inte av den riktiga inhalatorn, men av traningsinhalatorn TrainHaler.
11. Inhalatorn ska hallas uppratt vid inhalation.
12. Nackdelar med inhalatorn:
Om patienten inte kan trycka av inhalatorn, t.ex. pga motorikstorning, kan inhalatorn behéva
anvandas tillsammans med en spacer.
Spacer kan ibland anses otymplig av patienterna men de patienter som behoéver en spacer ar fa och
den mojliggor inhalationsldkemedel som annars hade varit mycket svart att anvanda.
13. Flutiform ar laktosfri.
14. Tryckbehallaren ar av aluminium. Inhalatorn &r gjord av polypropen. Inga sarskilda anvisningar
for destruktion.
15. Flutiform har en héllbarhet pa 2 ar och en 6ppnad inhalator kan anvdandas i 3 manader. Om
dosering f6ljs ar en inhalator férbrukad inom 30 dagar.
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Inhalationspray, Innovair
(2018-10-24)

Inhalationspray, Innovair 100/6 och 200/6

1.Typ av inhalator Innovair® administreras via en pMDI-inhalator(Pressurized Metered Dose
Inhaler) som fordelar dosen till lungorna i sprayform (l6sning). Innovair ar det enda
kombinationsldkemedlet som innehaller extrafina partiklar (< 2 MMAD). Innovair 100/6 har bade
astma och KOL indikation, samt vidbehovsindikation (MART). Styrkan 200/6 har astmaindikation.

1a) Om det dr en spray, vilka spacers passar?

Studie ar utford pa AeroChamber Plus men passar dven till andra universella spacers som t.ex.
optichamber, optichamber diamond, vortex, Léspace.

2. Finns latt tillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak?

Informationsmaterial kan bestéllas via var hemsida; http://www.chiesipharma.se/ , kontor
Kungstensgatan 38, Stockholm, telefon; 08-753 35 20, patientinstruktionsfilm finns pa
http://www.medicininstruktioner.se/Innovair

3.Vilka floden kravs for optimal inhalation?

Ej flodesberoende. Ett normalt djupt andetag vid sjélva inhalationen ar bra. Hall sedan andan sa
lange det kdnns bra for patienten.

4.Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?

En lungdepositionsstudie som utférdes pa stabila KOL-patienter, friska forsékspersoner och
astmapatienter visade att i genomsnitt 33 % av den nominella dosen depositerades i lungorna hos
KOL-patienter jamfért med 34% hos friska forsokspersoner och 31% hos astmapatienter.

5.Finns rikneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Ja, raknas ner vid varje tagen dos. Visar 0 da doserna ar slut men lases ej (som sakerhet finns det
dven nagra doser kvar efter att dosraknaren visar 0).

6.Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?

Forvaring fore utlamnande till patient - Forvaras i kylskap (2—8 grader C)(i hdgst 15 manader). For
patienter - FOrvaras vid hogst 25 grader C (hogst 5 manader). Tryckbehallare. Utsétt inte behallaren
for temperatur hogre dn 50 grader C. Punktera ej behallaren.

7.Rengoring?

Ta bort munstyckets skyddshylsa och torka regelbundet (en gang i veckan) av munstyckets ut- och
insida med en torr trasa. Anvand inte vatten eller annan vatska for rengéring av munstycket.

8.Finns inandningstranare, engangshattar, placeboinhalatorer?
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Ja, det finns placeboinhalatorer och engdngsmunstycken.

9. Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera ( tex dldre, barn), eller som har
svart att se hur den ska laddas?

Det krdvs ingen respiratorisk anstrangning av patienten for att frisatta lakemedlet och patienten
upplever kdnslan av sprayen sprider sig i andningsvagarna. Fordelar med Innovairs inhalator ar att
den ar enkel och latt att lara sig att anvdnda. Endast fyra moment fran start till det att man ar helt
fardig med inhalationen (en del andra kombinationsldkemedel har manga fler moment innan
inhalationen &r klar). Innovair ar den enda spray som kan anvandas fér bade underhalls- och
vidbehovsbehandling vilket gor det enkelt for patienten att bara behdva EN inhalator for sin
medicinering mot astma.

10.Bekriftas korrekt inhalation? Hur?

Patienten far en tydlig feedback av att han eller hon har fatt i sig lakemedlet eftersom patienten
kdnner smak och kdnsla i munnen efterat och darmed vet att sprayen har fungerat. Patienten kan
ocksa kontrollera doseringen genom rakneverket.

11.Gar det att inhalera liggande?

Inhalatorn skall hallas lodratt med metallbehallaren uppat vid inhalering. Patienten bor sta eller sitta
uppratt vid inhalering, om maijligt.

12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

En del patienter kan uppleva det svart att koordinera inhalationen med en spray. Dessa patienter kan
med fordel anvanda en spacer som hjalpmedel.

13.Laktosinnehall?

Nej

14.Hur miljovanlig ar produkten? Hur hanteras anvanda produkter?

Freonfri drivgas HFA-134a. Anvand inhalator lamnas till apotek.

15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?

Hallbarhet 20 manader. Forvaring fore utlamnande till patient i kylskap (2—8 grader C)(i hogst 15
manader). For patienter: Forvaras vid hogst 25 grader C (hogst 5 manader).
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Inhalationsspray, Symbicort®
(2018-10-18)

1. Typ av inhalator

Inhalationsspray, suspension 160 mikrogram/4,5 mikrogram/puff

Inhalationsspray, pMDI - pressurised Metered Dose Inhaler

1a) Om det &r en spray, vilka spacers passar?

Anvandning av en spacer ( tex AeroChamber Plus Flow Vu2 eller AeroChamber Plus) tillsammans med
Symbicort (inhalationsspray, suspension) brukar rekommenderas, sarskilt for patienter som har svart
att samordna aktivering med inandning.

2. Finns lattillgangligt informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak?

I nulaget tillhandahalls framfoérallt informationsmaterial pa svenska. Vi tillhandahaller broschyrer om
astma och KOL for patienter och anhoriga. Vi tillhandahaller ocksa patientbroschyr om andnings- och
hostteknik. Vi arbetar ocksa pa att inkludera en instruktionsfilm fér Symbicort spray pa
www.medicininstruktioner.se.

3. Vilka fléden kravs for optimal inhalation?

Inhalationsspray ar ej beroende av flode for att avge dosen. For optimal lungdepostion ska en lugn
och lang inhalation genomféras. Ett inhalationsflode pa 30 I/minut och med 4-5 sekunders duration
ses som optimal inhalation vid anvandning av inhalationsspray.

4. Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?

Den genomsnittliga finpartikuldra dosen (partiklar <5pum) har uppmatts till 83,5 ug/dos budesonid

(52%) och 2,65 pg/dos formoterol (59%) vid ett inhalationsfléde pa 28,3 |/min.
5. Finns rakneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Ett tydligt rakneverk som med markering for varje helt tiotal (fran 120 till 0) ar placerat pa kanisterns
ovansida. Fran markeringen 20 doser ar faltet gulmarkerat och fran 0 ar faltet rodmarkerat. Kanistern
innehaller minst 120 doser men patienten skall sluta anvanda den nar pilen kommit till 0. Inhalatorn
I3ses inte.

6. Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, vdarme och stétar?

| likhet med de flesta inhalerade lakemedel i tryckbehallare, minskar behandlingseffekten av detta
lakemedel nar behallaren ar kall. Detta ldkemedel bor forvaras i rumstemperatur fére anvandning.
Behallaren innehaller en vétska under tryck. Far ej utsattas for temperaturer hégre an 50 °C. Skyddas
mot frost och direkt solljus. Om inhalatorn tappats ska den “primas” genom att spraya tva puffar i
luften innan den anvands.

7. Rengoring?

Munstycket skall torkas av en gang i veckan med torr och ren trasa.

8. Finns inandningstridnare, engangshattar, placeboinhalatorer?

AstraZeneca tillhandahaller engdngsmunstycken som ocksa ger ifran sig ett (visslande) ljud nar
inhalationen &r for kraftig. Placeboinhalatorer finns ocksa.

9. Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera (t ex ildre, barn), eller som har
svart att se hur den ska laddas?

Inhalationsspray kraver viss koordination av avfyrning av aerosol och inhalation nar den anvands
utan spacer. Ett lugnt och jamnt inhalationsfléde ar optimalt. Optimalt inhalationsflode kan testas
med for inhalationssprayen angiven "vissla/inandningstranare”. Avfyrning av dos sker genom att
trycka ner kanistern, vilket kan géras med enhands- eller tvahandsfattning beroende pa preferens.

10. Bekraftas korrekt inhalation? Hur?
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Korrekt inhalation bekraftas ej men kan tranas med hjalp av for inhalationssprayen angiven
"vissla/inandningstranare”.

11. Gar det att inhalera liggande?

Inhalatorn skall hallas uppratt vid inhalation.

12. Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Koordination av avfyrning och inhalation nar inhalatorn anvands utan spacer. Som 6vriga
inhalationsaerosoler i suspension behéver inhalatorn skakas ca 5 sekunder innan
inhalationsmandover.

13. Laktosinnehall?

Inhalatorn innehaller ingen laktos.

14. Hur miljovanlig ar produkten? Hur hanteras anvdnda produkter?

Inhalationssprayen innehaller drivgasen HFA 227, vilket ar en freonfri gas som inte har
ozonnedbrytande egenskaper som de dldre drivgaserna med CFC. Fran och med 2016 inkluderar
AstraZeneca utslapp fran sprayinhalatorerna som levereras i de arliga rapporterna foér utslapp och
hallbarhetsmal. Anvdnda inhalatorer bor alltid aterlamnas till apotek.

15. Hur Iang hallbarhet har produkten ? O6ppnad férpackning respektive 6ppnad ?
Hallbarheten fér Symbicort i o6ppnad férpackning &r 2 ar.

Hallbarheten i 6ppnad forpackning dr 3 manader.

Symbicort® inhalationsspray innehaller en kombination av en inhalationssteroid (budesonid) och en
langverkande beta2-agonist (formoterol) i styrkorna 160 pg/4.5 ug per puff. Rx F. SPC 2016-11-04.

* Indikationsomrade vid kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL): Symbicort ar avsett for vuxna dver 18
ar, for symtomatisk behandling av patienter med KOL med forcerad exspiratorisk volym under 1
sekund (FEV1) <70 % av beraknat normalvarde (efter bronkdilatation) och anamnes pa
exacerbationer trots regelbunden behandling med bronkdilaterare.

*Dosering: 2 puffar tva ganger dagligen.
Forpackning: Tryckbehallare, suspension. For fullstandig information om kontraindikationer,
forsiktighet, biverkningar och dosering, se www.fass.se.
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Inhalationsspray, Trimbow®

(2018-05-24)
Typ av inhalator
En spray, Trimbow® administreras via en pMDI-inhalator (Pressurized Metered Dose Inhaler) som
fordelar dosen till lungorna i sprayform (I6sning). Trimbow ar den enda fasta trippelkombinationen
som innehaller extrafina partiklar (<2 MMAD).
1a)Om det dr en spray, vilka spacers passar ?
Studie ar utford pa AeroChamber Plus men passar dven till andra universella spacers som t.ex.
Optichamber, Optichamber Diamond, Vortex, Léspace.
2.Finns latt tillganglig informationsmaterial? Tex broschyr pa olika sprak?
Tryckt patientinformation finns pa svenska, instruktionsfilm kommer inom kort (juni 2018) finnas pa
medicininstruktioner.se.
Informationsmaterial kan bestallas via var hemsida; http://www.chiesipharma.se/
Chiesi kontor: Kungstensgatan 38, Stockholm, telefon; 08-753 35 20
3.Vilka floden kravs for optimal inhalation?

Ej flodesberoende. Ett normalt djupt andetag ar bra. Hall sedan andan sa lange det gar eller sa lange
som det kdnns bra for patienten.

4.Vad dr andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?

Enligt studier ligger lungdepositionen pa drygt 30%, med spacer nagot hogre.

5.Finns rakneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Ja, doserna raknas ner vid varje tagen dos. Visar 0 da doserna &r slut men lases ej (som sdkerhet finns
det nagra doser kvar efter att dosréknaren visar 0).

6.Hur kdnslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?

22 manaders hallbarhet. Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Kemisk och fysikalisk hallbarhet har pavisats i
4 manader vid 25 °C. Ldkemedlet kan férvaras i hogst 4 manader vid temperaturer upp till 25°C efter
utldamnande. Andra forvaringstider och -forhallanden ar anvdandarens ansvar. Utsatt inte for
temperaturer 6ver 50 °C. Punktera inte tryckbehallaren.

7.Rengoring?

For regelbunden rengdring av inhalatorn ska patienten avlagsna munstyckets skyddslock regelbundet
och torka av munstyckets utsida och insida med en torr trasa. Tryckbehallaren ska inte avlagsnas fran
inhalatorn och ska inte anvanda vatten eller andra vatskor for rengéring av munstycket.

8.Finns inandningstranare, engangshattar, placeboinhalatorer?

Ja, det finns placeboinhalatorer och engangsmunstycken (hattar) som kan bestéllas fran foretagets
hemsida, www.chiesipharma.se, eller via lokal representant.

9.Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera ( tex dldre, barn),eller som har
svart att se hur den ska laddas?

Det kravs ingen respiratorisk anstrangning av patienten for att frisatta lakemedlet och patienten
upplever kdnslan av sprayen sprider sig i andningsvagarna.

Fordelar med Trimbows inhalator ar att den ar enkel och Iatt att lara sig att anvanda. Endast fyra
moment fran start till det att man ar helt fardig med inhalationen (en del andra
kombinationslakemedel har manga fler moment innan inhalationen ar klar).

10.Bekraftas korrekt inhalation? Hur?
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Patienten far en tydlig feedback av att han eller hon har fatt i sig lakemedIlet eftersom patienten
kdanner smak och/eller kdnsla i munnen efterat och darmed vet att sprayen har fungerat. Patienten
kan ocksa kontrollera doseringen genom rakneverket som raknar ner fér varje dos man tar.

11.Gar det att inhalera liggande?

Inhalatorn skall hallas lodratt med metallbehallaren uppat vid inhalering. Patienten bor sta eller sitta
uppratt vid inhalering, om maijligt.

12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

En del patienter kan uppleva det svart att koordinera inhalationen med en spray. Dessa patienter kan
med fordel anvanda en spacer som hjalpmedel.

13.Laktosinnehall?

Nej

14.Hur miljovanlig ar produkten? Hur hanteras anvanda produkter?

Freonfri drivgas HFA-134a, som inte paverkar ozonlagret. Anvdnd inhalator lamnas till apotek.

15. Hur lang hallbarhet har produkten ? O6ppnad férpackning respektive 6ppnad ?

22 manaders hallbarhet. Kemisk och fysikalisk hallbarhet har pavisats i 4 manader vid 25 °C.
Lakemedlet kan férvaras i hogst 4 manader vid temperaturer upp till 25°C efter utlamnande. Andra
forvaringstider och -férhallanden ar anvandarens ansvar.
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Evohaler, sprayinhalator

Flutide, Ventoline, Serevent, Seretide , Seretide mite /Forte
(2015-04-01)

1. Typ av inhalator

Evohaler &r en sprayinhalator. Metallbehallaren innehaller 120 doser.

1a) Om det &ar en spray, vilka spacers passar?

Evohaler ar kompatibel med ett flertal spacers:

A2A Spacer, Able Spacer, Compact Space Chamber Plus, Fisio Chamber Vision, Flo-Tone MDI,
Optichamber Diamond, Pocket Chamber, Space Chamber Plus, Vortex, Aerochamber Plus

samt Volumatic

OptiChamber Diamond och Vortex finns pa Kloka Listan.

2. Finns lattillgangligt informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak?

Seretide Evohaler &r godkand i flera lander och beskrivning av handhavande finns beskrivet pa flera
sprak. Daremot finns inget gemensamt EMA- godkdnnande for dessa dldre produkter, varfor det inte
finns tillgdngligt pa EMAs hemsida.

3. Vilka floden kravs for optimal inhalation?

Aktivering av en dos in en sprayinhalator kraver inte inspiration.

4. Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?

Smapartikelstorlek (Fine particle mass; FPM — 1,1,-4,7 mikrometer) var 30-50 % av den nominella
dosen for alla tre styrkor av salmeterol/flutikasonpropionat Evohaler. Medianen for partikelstorleken
for bade flutikason propionate och salmeterol har i studier visat sig ligga mellan 1,3-2,2 mikrometer.
Lungdepositionen in vivo for flutikasonpropionat/salmeterol 125/25 har uppmatts med SPECT/CT
(single-photon emission computed tomography/computed tomography) gamma-scintigrafi efter en
dos och var 16 % med 77 % deponerat i orofarynx och Gl-kanalen. Denna studie visade ocksa en
storre deponering i de centrala delarna av lungan jamfort med de mer perifera delarna.

En in vitro-studie visade att andelen av en dos salmeterol/flutikasonpropionat given via Evohaler med
AeroChamber Plus eller Volumatic spacers var betydligt stoérre an med Evohaler utan spacer.

5. Finns ridkneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Det finns tyvarr ingen dosraknare pa Ventoline/Flutide /Serevent inhalationsaerosol medan detta
finns for Seretide inhalationsaerosol, vilket gor det svart att veta nar behallaren dr tom for de
forstnamnda lakemedlen. For att fa en indikation pa om det finns mer lakemedel, kan man dra
cylindern ur hylsan, skaka och fa en kdnsla for om det finns mycket eller lite Iakemedel kvar. Ju mer
vatska i behallaren, desto mer lakemedel. Vid osdkerhet kan man spraya en dos i luften och se om
den mangd som kommer ut dr normalt (som nar man testar inhalatorn innan den forsta dosen). Sa
lange det kommer en vanlig puff ut finns lakemedel kvar, forutsatt att sprayen anvands korrekt och
skakas fore varje anvandning.

Inandning aerosol innehallande en vatska (gas under tryck) och aktiva ingredienser. Mangden vatska
ar anpassad till antalet doser som skall pressas ut ur behallaren. Vi kan garantera att behallare med
120 doser avger minst 120 doser, och en behallare med 200 doser avger minst 200. Vanligtvis
handlar det om 10 % Overskott av medicinen i en Iada. Det finns dock en brant "avsmalnande-off"
kurva, dvs. den gar fran full dos av medicin till noll ganska snabbt.

6. Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stétar?
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Evohaler (Seretide) ska forvaras vid hogst 252C. Risk finns att funktion och effekt férsamras nar
inhalationssprayen ar kall. Man kan daremot utan problem anvanda inhalatorn vid exempelvis resa
till varmare lander (med temperaturer 6éver 302C) férutsatt att man inte férvarar inhalatorn vid
temperaturer 6ver 252C och ej heller lamnar den i starkt, direkt solljus. Ventoline, Serevent och
Flutide Evohaler ska forvaras vid hogst 309C.

7. Rengoring?
Inhalatorn bor rengéras minst en gang i veckan.

Observera att vissa skillnader finns beroende pa vilket lakemedel som levereras i Evohaler. For
Ventoline rekommenderas att ta metallbehallaren ur inhalatorn och sedan skélja inhalatorn med
vatten . Detta galler inte for Seretide, Serevent och Flutide. Anledningen till detta ar att endast
salbutamolsulfat (den aktiva substansen i Ventoline) ar vattenldsligt. Darfor bor metallbehallaren
avlagsnas innan inhalatorn skoljas med vatten, sa att vatten inte kommer i kontakt med ventilen och
den aktiva substansen i metallbehallaren. Eftersom den aktiva ingrediensen ar vattenloslig sa
kommer inhalator (utan metallbehallare) effektivt att rengéras genom att den halls under rinnande
vatten . For Seretide, Flutide och Serevent ska inte metallbehallaren avlagsnas fran inhalatorn, utan
man bor istallet torka av insidan och utsidan av munstycket med en torr trasa eller pappershandduk
da de aktiva ingredienserna inte ar vattenlosliga.

Metallbehallaren ska inte ldggas i vatten.

8. Finns inandingstrdanare, engangshattar, placeboinhalatorer?

Inandingstranare, engangshattar samt placeboinhalatorer finns e;j.

9. Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera (t ex dldre, barn), eller som har
svart att se hur den ska laddas?

Inhalatorn ar enkel att anvdanda, men inandningen behover synkroniseras med tryck for att
lakemedlet ska inhaleras korrekt (om inte spacer anvands). Innan anvdndning skakas inhalatorn 4-5
ganger (se bruksanvisning, www.fass.se).

10. Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Korrekt inhalation bekraftas ej genom smak eller ljud utan endast genom kdnslan av spray-
inhalationen.

11. Gar det att inhalera liggande?

Instruktionen till patienten skall vara att inhalera med inhalatorn enligt riktlinjerna produktresumé
och bipacksedel. Evohaler ska anvandas i uppratt position, sittande eller staende.

12. Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Ej dosraknare pa for alla lakemedel som levereras i Evohaler

13. Laktosinnehall?

Nej, utdver de aktiva substanserna innehaller lakemedlet drivgasen norfluran (HFA 134a).

14. Hur miljévanlig ar produkten? Hur hanteras anvianda produkter?

Apotek ar skyldiga att ta emot anvanda inhalatorer.

15. Hur lIang hallbarhet har produkten ? O6ppnad férpackning respektive 6ppnad ?

Detta anges i Produktresume och bipacksedel, se Fass.se. Hallbarheten &r 2 ar.

SE/CPD/0054/15, 201503
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Autohaler, sprayinhalator: AeroBec och Airomir
(2015-04-07)

1. Typ av inhalator

Andningsaktiverad sprayinhalator (BA-pMDI, breath-actuated pressurized metered dose
inhalator), med substanserna beklometasondipropionat (AeroBec, sma partiklar i en |6sning,
varfor inget behov av skakning fére anvandning) och salbutamol (Airomir, suspension, maste
skakas fore anvandning). Drivgas ar norfluran (HFA), ingen CFC.

1a) Om det dr en spray, vilka spacers passar?

Autohaler anvands inte med spacers. Den andningsaktiverade mekanismen ar utvecklad for
att |6sa problemet med koordination mellan avtryck och langsam inandning.

2. Finns latt tillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak?
Produktresuméer och bipacksedlar finns tillgdanglig via www.fass.se, pa svenska.

3. Vilka floden kravs for optimal inhalation?

Mekanismen aktiveras vid ett inspiratoriskt flode av 30 L/min. Langsam och djup inandning
(under ca 3-5 sekunder) rekommenderas, samt att halla andan under ca 10 sekunder efter
inhalationen, vilket 6kar lungdepositionen, sarskilt for AeroBec, pga sma partiklar.

4. Vad dr andelen respirabla partiklar (lungdeposition)?

For AeroBec (beklometasondipropionat) nar 59% av den totala dosen lungorna.
Lungdepositionen for Airomir Autohaler ar ca 24% av den totala dosen.

5. Finns rakneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Nej, inhalatorn saknar rakneverk och inhalatorn lases ej. Vid underhallsbehandling (AeroBec)
rekommenderas att anteckna vilken dag behandlingen pabérjade.

6. Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, virme och stotar?

Forvaras vid hogst 30 °C. Undvik direkt solljus och varme. Innehallet i flaskan férvaras under
tryck. Ventilen far ej utsattas for averkan.

Bade Airomir och AeroBec Autohaler ger en korrekt dos dven om den ar kall, t ex vid
vintertid, ned till -10°C. For ytterligare information se produktresumé eller bipacksedel,
tillganglig via FASS.se.

7. Rengoring?

Inhalatorn bor rengdras med en ren, torr servett en gang i veckan.

8. Finns inandningstrdanare, engangshattar, placeboinhalatorer?

Det finns placeboinhalatorer.

9. Ar inhalatorn littanvind for personer som har svart att inhalera (tex dldre, barn), eller
som har svart att se hur den ska laddas?

Det vanligaste handhavandefel med sprayinhalatorer ar brist pa koordination mellan
inandning och avfyrandet av en dos. Med Autohaler koordineras dessa moment automatiskt
med inandningen, utan behov av en spacer.

10. Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Nar patienten uppnar ett flode pa 30 L/min aktiveras mekanismen, oavsett inadningstid eller
hastighet, varfér ingen bekraftelse om korrekt inhalation.

11. Gar det att inhalera liggande?

Mekanismen i Autohaler fungerar dven med patienten i liggande, men detta rekommenderas
inte, da patientens férmaga att andas in djupt kan begransas av kroppslaget.

12. Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Avsaknad av rdakneverk.
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13. Laktosinnehall?

Produkten innehaller ej laktos.

14. Hur miljévanlig ar produkten? Hur hanteras anvanda produkter?

AeroBec och Airomir Autohaler innehaller drivgasen norfluran vilken inte skadar jordens
ozonskikt. Anvdnda inhalatorer lamnas till apoteket.

15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?
3 ars hallbarhet for AeroBec och 2 ars hallbarhet for Airomir.

Referenser:

- Produktresumé samt bipacksedel: AeroBec 2011 och Airomir 2009

- Cheng, J Aerosol Med 2001

- Donnell, Eur Rev Med Pharmacol Sci 2001

Aerosphere sprayinhalator: Bevespi
(200220)

1. Typ av inhalator
Spray.
1a)Om det ar en spray, vilka spacers passar ?

Patienter som har problem med att koordinera aktiveringen av lakemedlet med inandningen kan
anvanda Bevespi Aerosphere tillsammans med en spacer for att forsakra sig om

korrekt administrering av lakemedlet. Det &r demonstrerat kompatibilitet med Aerochamber Plus
Flow-Vu.

Min kommentar ar att dven Optichamber och Léspace ska kunna fungera.
2.Finns l4tt tillganglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak ?

Informationsmaterial pa svenska finns i bipacksedeln samt pa FASS.se
Tryckt patientbroschyr pa svenska finns.

Produktresumé samt bipacksedel pa olika europeiska sprak hittas pa EMAs hemsida.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bevespi-aerosphere

3.Vilka floden kravs fér optimal inhalation?

Bevespi Aerosphere genererar en finpartikular fraktion (FPF) mellan 61-69% pa fléden mellan 30-
90L/min. Aven vid ett inspiratoriskt fldde pa 15L/min genererades en FPF pd 48%. Inspiratoriskt flode
har saledes en minimal inverkan.

4.Vad dr andelen respirabla partiklar (lungdeposition) ?
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Lungdepositionen med Bevespi Aerosphere ar 38%.
5.Finns rdkneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Rakneverk finns. Det blir tydligt for anvdandaren att doserna i Bevespi Aerosphere tagit slut.
En annars tydlig aerosol genereras ej samt att ljudet fran aktuering slutar uppsta nar doserna
forbrukats.

6.Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?

Ej kanslig for fukt. Inhalatorn ska férvaras vid hogst 30°C. Ska ej utsattas for temperaturer éver 50°C.
Punktera ej tryckbehallaren.

7.Rengoring ?

Inhalatorn ska rengoéras 1 gang per vecka.

8.Finns inandingstrianare,engangshattar, placeboinhalatorer ?
Inandningstranare, engangsmunstycken samt placeboinhalatorer finns.

9.Ar inhalatorn littanvind for personer som har svért att inhalera ( tex ildre, barn),eller som har
svart att se hur den ska laddas?

Sprayinhalatorer ar generellt sett enkla att anvanda. Ingen laddning kravs. For en del patienter kan
spacer vara nddvandig, da finns indikation att anvanda Bevespi Aerpschere tillsammans med spacer.

10.Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Patienten far feedback att lakemedlet [amnat inhalatorn och natt andningsvagarna via
konstruktionen i sig. Vid osdkerhet kring korrekt utférande finns spacer samt visslor att koppla till
inhalatorn.

11.Gar det att inhalera liggande?

Vid optimalt utférande ska man sitta eller sta uppratt, vilket vi rekommenderar. Vid enstaka tillfallen
gar det att inhalera liggande.

12.Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Allmant for sprayer ar att patienten ska ha en koordinationsformaga. Om detta inte uppfylls kan
spacer anvandas.

13.Laktosinnehall ?
Nej.
14.Hur miljovanlig ér produkten? Hur hanteras anvianda produkter?

De ingaende substanserna har en forsumbar risk for miljopaverkan. Férbrukad inhalator lamnas in till
apotek.
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15. Hur lang hallbarhet har produkten ? O6ppnad férpackning respektive 6ppnad ?

2 ar odppnad och 3 manader 6ppnad.

Trixeo Aerosphere (samma inhalator som for Bevespi) (juni 2022)

1. Typ av inhalator?
Spray.

1a) Om det ar en spray, vilka spacers passar?

Patienter som har problem med att koordinera aktiveringen av lakemedlet med inandningen
kan anvanda Trixeo Aerosphere tillsammans med en spacer for att férsakra sig om korrekt
administrering av lakemedlet.

Trixeo passar praktiskt med de vanliga spacers som finns i Sverige. Farmakokinetiska
egenskaper ar studerat med Aerochamber Plus Flow-Vu dar den totala systemiska
exponeringen 6kar men om patienten har en god inhalationsteknik sa ar det samma med
systemiska exponering med spacer som utan.

2. Finns latt tillgdnglig informationsmaterial? T ex broschyr pa olika sprak?
Informationsmaterial pa svenska finns i bipacksedeln samt pa FASS.se Tryckt

patientbroschyr pa svenska finns. Produktresumé samt bipacksedel pa olika europeiska
sprak hittas pa EMAs hemsida.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trixeo-aerosphere

3. Vilka fléden kravs for optimal inhalation?

Trixeo Aerosphere genererar en finpartikular fraktion (FPF) mellan 61-69% pa floden mellan
30- 90L/min. Aven vid ett inspiratoriskt flode pa 15L/min genererades en FPF pa 48%.
Inspiratoriskt flode har saledes en minimal inverkan

4. Vad ar andelen respirabla partiklar (lungdeposition) ?

Lungdepositionen med Trixeo Aerosphere ar 38%.

5. Finns rakneverk? Lases inhalatorn da angivna doser har tagit slut?

Rakneverk finns. Det blir tydligt for anvandaren att doserna i Trixeo Aerosphere tagit slut. En
annars tydlig aerosol genereras ej samt att ljudet fran aktuering slutar uppsta nar doserna
forbrukats.

6. Hur kanslig ar inhalatorn for fukt, varme och stotar?

Ej kénslig for fukt. Inhalatorn ska férvaras vid hogst 30°C. Ska ej utsattas for temperaturer
over 50°C. Punktera ej tryckbehallaren.
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7. Rengoring ?

Inhalatorn ska rengéras 1 gang per vecka.

8. Finns inandingstranare, engangshattar, placeboinhalatorer ?
Inandningstranare, engangsmunstycken samt placeboinhalatorer finns.

9. Ar inhalatorn littanvand fér personer som har svart att inhalera ( tex ldre,
barn),eller som har svart att se hur den ska laddas?

Sprayinhalatorer ar generellt sett enkla att anvanda och Trixeo kan anvandas aven vid laga
inspiratoriska fldden exempelvis vid ett inspiratoriskt flode pa 15L/min genererades en FPF
pa 48% (se under punkt 3.) Ingen laddning kravs. For en del patienter kan spacer vara
nddvandig, da finns indikation enligt produktresumé att anvanda Trixeo Aerpschere
tillsammans med spacer.

10. Bekraftas korrekt inhalation? Hur?

Patienten far tydlig feedback att Iakemedlet [Amnat inhalatorn och néatt andningsvagarna via
konstruktionen i sig. Vid osakerhet kring korrekt utférande finns spacer samt visslor att
koppla till inhalatorn.

11. Gar det att inhalera liggande?

Vid optimalt utforande ska man sitta eller sta uppratt, vilket vi rekommenderar. Vid enstaka
tillfallen gar det att inhalera liggande.

12. Nackdelar/svagheter hos inhalatorn?

Allmant fér sprayer ar att patienten ska ha en koordinationsformaga. Om detta inte uppfylls
kan spacer anvandas.

13. Laktosinnehall?
Nej.
14. Hur miljoévanlig ar produkten? Hur hanteras anvanda produkter?

De ingaende substanserna har en férsumbar risk for miljopaverkan. Férbrukad inhalator
[dmnas in till apotek.

15. Hur lang hallbarhet har produkten? O6ppnad forpackning respektive 6ppnad?

2 ar o6ppnad och 3 manader 6ppnad.
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Inhalationskammare — spacer

2018-07-06

http://www.janusinfo.se/Fortbildning/Inhalera/#spacer ( senast uppdaterad 170428)
Finns dven instruktionsfilm under lanken ovan.

”En spacer ar en andningsbehallare som kan anvédndas som hjalpmedel vid spraybehandling.
Lakemedlet sprayas in i behallaren och stannar dar sa att du kan andas in dosen i din egen takt, utan
att behova koordinera din andning med avtryckaren.

Instruktion for inhalation i spacer:
e Vid anvandning skakas sprayen.
e  Sitt masken/munstycket till/i munnen.
e Tryck en gang pa dosaerosolen.
e Andas sex andetag (atta andetag for barn under 18 manader).
e Spraya en puff i taget.
e Proceduren upprepas om du fatt ordination pa mer én en puff.

Val av spacer vid forskrivning av sprayinhalator

http://www.janusinfo.se/Behandling/Expertradsutlatanden/Luftvags--och-allergisjukdomar/Val-av-spacer-
vid-forskrivning-av-sprayinhalator/ (2016-09-15)

Barn under 4 ar bor forskrivas spacer med mask.

Darefter kan de flesta barn klara sig enbart med spacer och andas direkt via munstycket pa spacern.
Var noga med att tekniken fungerar vid byte fran mask till munstycke

Vid 6-7 ars alder kan de flesta barn efter undervisning och kontroll av inhalationsteknik 6verga till en
pulverinhalator.

Vuxna kan ocksa forskrivas spacer till sin sprayinhalator. | enstaka fall kan dven mask bli aktuellt till
vuxna.

e L'espace
Synlig utandningsventil — mojligt att rakna andetag och kontrollera att patienten inhalerar pa ett korrekt satt
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Gar att diska i diskmaskin
Forskrivs med mask eller munstycke

e  Optichamber Diamond
Synlig utandningsventil — majligt att rakna andetag och kontrollera att patienten inhalerar pa ett korrekt satt
Tjuter om patienten inhalerar for kraftigt
Handdiskas med diskmedel
Mask forskrivs separat

* AeroChamber Plus Flow-Vu
Forskrivs med eller utan mask. Tydlig In- och utandningsventil. Aterkoppling vid inhalation; Ljuder vid fér snabb
inandning. Handdisk eller diskmaskin max 70 grader.

e \Vortex
Gar inte att "se" andetag lika tydligt
Mask forskrivs separat
Handdiskas med diskmedel

Nebulisator
2018-07-06

Nebulisator , tex Pari boy, ar ett inhalationshjalpmedel.
Kan forskrivas till patient med astma eller KOL som inte kan tillgodogéra sig lakemedlet via
pulverinhalator eller inhalationspray.

Ordination
Lakare ordinerar ifall inhalationsldkemedel ska ges via nebulisator.

Fran och med 1 maj 2017 bestalls via Hjdlpmedelscentralen i Jonkoping, dvs forskrivs inte langre via
hjalpmedelskort.
Forskrivande enhet debiteras en manadskostnad pa samma satt som for 6vriga hjalpmedel.

Sortiment

- Inhalator, stationar : Pari TurboBOY SK
- Inhalator, batteridriven: InnoSpire Go

- Inhalator for cystisk fybros: eFlow Rapid

FAKTA Lungor och allergi juni 2022
Per Karlsson, Klinisk apotekare Sida 51



	Each Salmex 50 microgram /250 microgram /dose contains approximately 13.2 mg of lactose monohydrate.
	Each Salmex 50 microgram /500 microgram /dose contains approximately 12.9 mg of lactose monohydrate.

