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PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

ARIDOL-INHALAATIOJAUHE, KAPSELI, KOVA
MANNITOLI

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat léiikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

— Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) ei olisikaan mainittu téssé pakkausselosteessa.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aridol on ja mihin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Aridolia
Miten Aridolia kédytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Aridolin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1.  Mita Aridol on ja mihin sitd kadytetdan

Aridol on koe, jossa selvidd, ovatko ilmatiesi yliherkét vai eivat.
Aridolin siséltimi vaikuttava aine on mannitoli.

IImateiden yliherkkyys voi johtua ilmatietulehduksesta, joka joskus aiheuttaa hengitysvaikeuksia.
Henkilot, joiden ilmatiet ovat yliherkét, ovat usein hyvin alttiita sellaisille ympéristotekijdille kuin
rasitus, poly, savu ja muut drsykkeet.

Ladkéri tai muu erikoiskoulutuksen saanut terveydenhoitohenkild pyytdd sinua hengittiméiin sisddn

Aridolia pienen inhalaattorin avulla.

e Henkiloilld, joiden ilmatiet ovat yliherkiit, ilmatiet tulevat ahtaiksi, jolloin heilld voi olla
hengitysvaikeuksia.

e Henkiloilld, joiden ilmatiet eiviit ole yliherkiit, lmatiet eivit tulevat ahtaiksi heiddn
hengittdessddn sisddn Aridolia. He kykenevit talloin hengittimaddn normaalisti.

Sinua pyydetddn myos kokeessa puhaltamaan putkeen, jolla mitataan Aridolin vaikutusta keuhkoihin.

Tata ladkettd kdytetdin ainoastaan midrittdméaén, ovatko imatiesi yliherkkia.

2. Mita sinun on tiedettava, Ennen kuin kdytat Aridolia



Ali kiiyti Aridolia

e jos olet allerginen mannitolille tai valmisteen muille aineille

¢ jos keuhkokapasiteettisi on vakavasti heikentynyt (timéa mitataan ennen koetta)

e jos sinulla on taion ollut sydimen ympérilld tai aivoissa verisuonilaajentumaa tai -heikentyméaa
(aneurysma)

e jos sinulla on korkea verenpaine, joka eipysy hallinnassa lidkkeilld

e jos sinulla on ollut sydininfarkti 6 vime kuukauden aikana

e jos sinulla on ollut aivohalvaus 6 vime kuukauden aikana

Miti sinun on tiede ttiivi

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéaytét Aridolia.

e jos keuhkokapasiteettisi on heikentynyt (timé mitataan ennen koetta)

e jos sinulla on aikaisemmin ollut hengitys vaikeuksia tai vinkuvaa hengitysti tai ys ki
spirometrimittauksessa (puhaltaessasi mittauslaitteeseen)

jos sinulla on veriyskoksid

jos sinulla on imaa keuhkopussissa, joka aiheuttaa rintakipua ja hengenahdistusta (ilmarinta)
jos sinulla on hiljattain ollut vatsa-, rintake hi- tai silméleikkaus

jos sinulla on rintakipua (angina pectoris)

jos sinulle on vaikea tehda s pirometrimittaus (tutkija kertoo tésti sinulle)

jos sinulla on ollut hengitystietulehdus 2 viime vilkkon aikana.

Jos sinulla on hengéstyneisyyttd, hengityksen vinkunaa ja/tai yskdd spirometrimittauksen aikana,
sinulle saatetaan antaa lidkettd, jotta ilmatiet pysyvat auki, ja koe keskeytetdan.

Viilté fyysisté rasitusta koepdivini, etenkin ennen kuin koe on tehty, koska tdmé voi vaikuttaa
koetuloksiin.

Ali tupakoi ainakaan 6 tuntiin ennen koetta, koska timé voi vaikuttaa koetuloksiin.

Ali kiyti Aridolia omin péin. Aridolin voi antaa vain asiantuntevassa laboratoriossa tai klinikalla
tarvittavan koulutuksen terveydenhoitohenkild, jolla on kokemusta téllaisista kokeista ja niiden
mahdollisista vaikutuksista, kokeneen lddkédrin valvonnassa.

Lapset januoret

Alle 6-vuotiaille lapsille ei saa antaa Aridolia, eivitkd he saa tehdd koetta.

Aridolin antaminen 6-18-vuoden ikdisille potilaille ei ole suositeltavaa, koska Aridolin kdytostd tassi
ikdryhméssé on niukasti tietoa.

Muut lisike valmisteet ja Aridol

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat joutua kdyttamadn muita ladkkeitd, myos ladkkeitd

Jos kéytit astma- tai allergialidkkeitd, sinun on ehké lopetettava niiden kayttd ennen koetta, koska ne
voivat vaikuttaa sithen, miten elimistdsi reagoi Aridolin. Ladkéri selostaa sinulle, minka ldskkeiden
kdyton sinun on lopetettava ja kuinka pitkdksi aikaa (tavallisesti tdtd taukoa on pidettivé 6 tunnista 4
paivdin ennen koetta).

Aridolin kiytté ruuan ja juoman kanssa

Al juo kahvia, teeti taikolajuomia tai syd suklaata tai muita kofeiinia siséltivid elintarvikkeita
koepdivéina.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamis kyky

Ali kiiyti Aridolia, jos olet raskaana.



Aridolia voi kdyttdd imetyksen aikana.
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Valmisteella eiole todettu olevan vaikutusta.

3. Miten Aridolia kaytetaan

Aikuiset
Sinulle antaa Aridolia inhalaattorin avulla 1d4dkéari tai muu erikoiskoulutuksen saanut
terveydenhoitohenkild, joka on kanssasikoko kokeen ajan. Sinun ei tarvitse olla yksin.

Etsaa pistia Aridol-kaps eleita suuhusi tai nielli niiti.

Kokeen tekeminen

1. Sinua pyydetdén istumaan tuolilla mukavassa asennossa.

2. Aluksi sinua pyydetddn puhaltamaan voimakkaasti putkeen (spirometrikoe).

3. Nenédpuristin asetetaan sitten nenéllesi siten, ettd voit hengittdé ulos ja sisdén vain suun kautta.

4. Kun olet hengittdnyt ulos kaiken ilman, sinua pyydetddn hengittdiméaén sisdén Aridol-lddkettd

inhalaattorin avulla.

Sinun on sitten piditettavd hengitystisi viiden sekunnin ajan ennen kuin hengitit ulos.

Nenépuristin poistetaan ja sinua pyydetéén hengittimian normaalisti.

7. Sitten sinua pyydetddn puhaltamaan uudelleen voimakkaasti putkeen. Tilld kokeella mitataan
Aridolin vaikutusta keuhkoihin.

8. Vaiheet 3-7 voidaan toistaa jopa 9 kertaa Aridolin annosta liséten, riippuen keuhkoihisi
kohdistuvasta vaikutuksesta (joka mitataan vaiheessa 7), kunnes koe on saatu paatokseen.

9. Kun koe on saatu pddtokseen, sinulle voidaan antaa lddkettd, joka helpottaa hengitystési.
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Jos olet epdvarma jostakin kokeen osasta tai sinulla on kysyttavaa lddkkeestd, voit puhua kokeeseen
osallistuneen ladkérin tai muun erikoiskoulutuksen saanut terveydenhoitohenkilén kanssa.

Jos Kiytit enemmén Aridolia kuin sinun pitaisi
Jos luulet, ettd olet saanut likaa lddkettd, kerro valittomaésti tdstd koetta valvovalle lasikirille tai
terveydenhoitohenkilolle. Sinulla voi olla hengitysvaikeuksia, hengityksesi voi olla vinkuvaa tai voit

yskid, jos olet saanut likaa Aridola. La#kéri saattaa antaa sinulle happea ja lidkettd, joka helpottaa
hengitystési.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Luettelo sivuvaikutuksista

Yleiset (harvemmalla kuin yhdelld kymmenestd):

e astma

e hengistyneisyys

e puristava tunne rinnassa
o yski



pahoinvointi

paédnsirky

artynyt nend ja kurkku sekid epamiellyttdva tunne nicltdessa
ankara nuha

oksentelu

Melko harvinais et (harvemmalla kuin yhdelld sadasta)
kymmit kddet ja jalat

ripuli

huimaus

tdrindn tunne

janon tunne

vasymys

punastuminen ja hikoilu
kéheys

kutina ja ihottuma

silmien kutina

vihemman happea veressé
suun haavaumat
nendverenvuoto

vatsakipu

lihasten ja nivelten arkuus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai, apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit myds
ilmoittaa sivuvaikutuksista suoraan kautta

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Raportoimalla sivuvaikutuksista voit auttaa saamaan lisitietoja timén ladkkeen turvallisuudesta.

5. Aridolin séilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd Aridolia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25 °C:n lampétilassa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Aridol sisaltai

e Vaikuttava aine on mannitoli.

e Mannitolijauhe on kapseleissa, joita kdytetddn sisdanhengityksessa.

o Kapselisisiltdd joko 0 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg tai 40 mg mannitolia.


http://www.fimea.fi/

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Jauhe on valkoista — melkein valkoista.

Tyhjd kapseli on ldpindkyvi, ja sind on kaksi valkoista raitaa.

5 mg kapseli on puoliksi valkoinen, puoliksi lipindkyvd, merkintind 5 mg.

10 mg kapseli on puoliksi keltainen, puoliksi IApindkyva, merkintdnid 10 mg.

20 mg kapseli on puoliksi vaaleanpunainen, puoliksi ldpindkyvd, merkintind 20 mg.
40 mg kapseli on puoliksi punainen, puoliksi lipindkyvéd, merkintdnd 40 mg.

Kapselit toimitetaan ldpipainopakkauksissa.

Yhden diagnostiikkasarjan, pakkauskotelon, siséltd:
e | tyhja kapseli

1 x 5 mg kapseli

1 x 10 mg kapseli

1 x 20 mg kapseli

15 x 40 mg kapselia

1 inhalaattori

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Pharmaxis Europe Limited

108 Q House,

Furze Road,

Sandyford,

Dublin 18, D18AY?29

Irlande

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja

MIAS Pharma Limited
Suite 1 Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin, D13 WC83
Irlanti

tai

Arvato Supply Chain Solutions SE
Gottlieb-Daimler Strafe 1

33428 Harsewinkel,

North Rhine-Westphalia

Saksa.

Télld lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jdsenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :
Aridol: Suomi, Saska, Norja, Ruotsi

Osmohale: Tanska, Irlanti, Alankomaat, Espanja, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti)

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.06.2022

TIETOA LAAKINTA-TAIHOITOALAN AMMATTILAISILLE



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain lddkintd- tai hoitoalan ammattilaisille:

Vasta-aiheet
Tunnettu yliherkkyys mannitolille tai kapselin sisdltimille apuaineille.

Aridolia eisaa antaa potilaille, joilla on vaikea keuhkojen ilmavirtauksen alenema (FEV, <50%
viitearvosta tai < 1,0 1) eiki tiloissa, jotka voivat pahentua aiheutetun bronkospasmin tai toistuvien
puhallusten vuoksi. Téllaisia tiloja ovat aortan tai aivojen valtimonlaajentuma, hallitsematon
verenpaine, sydédninfarkti tai aivoverisuonitapahtuma 6 viime kuukauden aikana.

Varoitukset ja kdyttoon littyvit varotoimet

Aridolia annetaan ainoastaan inhalaationa. Sisddnhengitetty mannitoli aiheuttaa keuhkoputkien
supistumisen. Aridol-inhalaatiokokeen saa tehdd ainoastaan asiantuntevassa
laboratoriossa/hoitolaitoksessa kokeneen lidkdrin valvonnassa tai ladkéri tai muu
terveydenhoitohenkild, joka on saanut tarvittavan koulutuksen keuhkoputkien altistamiskokeiden
tekemisessé seké akuutin bronkospasmin hoidossa. Akuutin bronkospasmin hoitoon ja
elvytysvilineiston kayttoon koulutuksen saaneen kokeesta vastaavan ladkérin on oltava kokeen
tekemisen ajan riittdvén lahelld, jotta hdn voi toimia nopeasti hititilanteessa. Stetoskooppi,
verenpainemittari ja pulssioksimetri pitd olla saatavilla. Potilaan tilaa on valvottava jatkuvasti
Aridolin annon aloittamisen jilkeen.

Vaikean bronkospasmin hoitoon tarvittavien lddkkeiden on oltava saatavilla koehuoneessa. Téllaisia
ladkkeitd ovat ihon alle annettava adrenaliini sekd inhalaatiopumppuun valmiiksi annosteltu
salbutamoli tai muu beeta-agonisti. Myds happea on oltava saatavilla. Pienivolyymisen
annossumuttimen on oltava valmiina keuhkoputkia laajentavan lidkkeen antamista varten.

Spirometriassa ja keuhkoputkien altistuskokeessa on noudatettava tavanomaisia varotoimenpiteitd. On
testattava varoen potilaita, joilla on jokin seuraavista tiloista: keuhkotuuletuksen heikkeneminen
(FEV,mn perusarvo alle 70% oletettavasta normaaliarvosta tai aikuisten absoluuttisesta arvosta 1,5 1tai
alle), spirometrian aiheuttama keuhkoputkien supistuminen, tuntemattomasta syysté johtuva veriyskds,
ilmarinta, hiljattain tehty vatsa- tai rintakehéleikkaus, hiljattain tehty silméleikkaus, epdvakaa angina
pectoris, kyvyttomyys riittdvén diagnostiseen spirometriaan tai yli- tai alahengitysteiden infektio 2
viikon aikana.

Jos potilaalla on spirometrian aiheuttamaa astmaa tai FEV | laskee yli 10% jatkuvassa annossa 0 mg:n
kapselin jilkeen, hinelle on annettava vakioannos bronkodilaattoria ja Aridol-altistus on lopetettava.

Likunta: Voimakasta fyysistd rasitusta on ehdottomasti véltettdva koepdivand, koska se voi vaikuttaa
koetuloksiin.

Tupakointi: Koska tupakointi voi vaikuttaa koetuloksiin, potilaan on syytd olla tupakoimatta vahintdan
6 tuntia ennen testausta.

Aridol-koetta eipidd tehdd alle 6-vuotiaille, koska heiltd ei voida saada toistettavia
spirometrimittaustuloksia.

Aridolin kéytostd 6-18-vuotiailla potilailla ei ole riittdvésti tietoa, joten sen kdytto ei ole suositeltavaa
tdssd ikdryhméssa.

Aridol-testauksen toistamista lyhyen ajan kuluessa ei ole tutkittu, joten on harkittava tarkoin ennen
kuin testaus toistetaan.

Inhalaattori -ohjeet
Néissd ohjeissa esitetdéin inhalaattorin kéytto.

1. Poista suojus: Pidi inhalaattori molemmin késin pystysuorassa ja poista suojus.
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2. Avaa: Pidi inhalaattori -laitteen alaosaa tukevasti toisessa kiddessé ja avaa laite kdantdmalla
suukappaletta nuolen osoittamaan suuntaan.

3. Lataa: Varmista, ettd kétesi ovat kuivat, ja ota kapseli Aridol-pakkauksesta ja aseta se inhalaattori-
laitteeseen kuvan mukaisesti.
Ei ole vilid, miten pédin kapseli on kammiossa.

4. Sulje: Pidi laite pystysuorassa.
Kéédnnd suukappaletta sulkuasentoon, kunnes kuulet napsahduksen.

5. Lavista kapseli: Pidd inhalaattori
pystysuorassa ja paina laitteen sivuilla oleva kumpikin ldvistyspainike pohjaan samanaikaisesti.

Tee tdma vai kerran, koska toinen Ivistys voi rikkoa kapselin. Lavistyksessa tulee reikid kapseliin,
jolloin kapselista pddsee jauhetta ulos sisdédnhengityksen aikana.



6. Valmis tu sis#dnhe ngitykseen: Kallista inhalaattori-laitetta siten, etté suukappale

osoittaa hieman alaspdin 45 asteen kulmassa alla oleva kuvan mukaisesti, kunnes kapseli

putoaa pyorityskammioon. Pidi laitetta kallellaan tdlld tavalla ja neuvo potilasta hengittiméiin ulos
kaikki ilma keuhkoista (poispdin inhalaattorista).

7. Sisédénhengitys: Potilaan on kallistettava pdétddn hieman taaksepdin ja pidettivé inhalaattori 45
asteen kulmassa, kohotettava laite suuhunsa ja pidettiva huulet tiukasti suukappaleen ympérilld.
Neuvo potilasta vetdméan hallitusti, nopeasti ja syvddn keuhkot ilmaa tdyteen. Potilaan on sitten
piditettavé hengitystiddn viisi sekuntia.

Huom.: Kun sisddnhengitys sujuu hyvin, voit kuulla ‘ratisevan’ ddnen kapselin pyoriessd
inhalaattorissa.

8. Uloshengitys: Poista inhalaattori potilaan suusta, anna hinen hengittda ulos ja alkaa hengittdd
normaalisti.

9. Tarkista: Aridol-kapselin tiytyy pyorid inhalaattori-laitteessa tyhjentydkseen.
Toinen sisdénhengitys (samalla kapselilla) heti perdén voi olla tarpeen, jos kapseli eiole tyhjentynyt
sisddnhengityksen aikana. Tarkista kapseli jokaisen sisddnhengityksen jilkeen.



Huomattavaa: ) )
Inhalaattori on KERTAKAYTTOINEN (yksi laite altistusta kohden) eikd sitd pidd puhdistaa
altistuksen aikana.

Havitd inhalaattori jokaisen Aridol-altistuksen jilkeen.
Inhalaattoria ei saa steriloida eikd kdyttdd uudelleen, koska tima voi vaikuttaa seuraaviin koetuloksiin.

PEREHDY VALMISTEYHTEENVETOON ENNEN TAMAN ALTISTUSKOKEEN TEKEMISTA.
Lisétietoja antaa:

Markkinointiluvan haltija: Pharmaxis Europe Limited
108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY?29, Irlande

{Logo}

Aridol -altistusohjeet

Aridol-altistus
Inhalaattori

Suukappale

Pyoritys kammio Suodatin

Lavistys painik-

[ PRy

Lavistys kammio
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Altistustulokset

Positiivinen Aridol-altis tustulos

Positiivinen Aridol-vaste voidaan saada 2 tavalla:

FEV-arvon lasku > 15% alkuarvosta (verrattuna 0 mg FEV-altistuksen jélkeiseen arvoon) > 10 %
lisddntynyt lasku (peréttiisten Aridol-annosten valilld)

Negatiivinen Aridol-altistustulos
Aridol-altistusta pidetdin negatiivisena, kun on annettu kumulatiivinen 635 mg annos eikd potilaan
FEV,-arvo ole laskenut > 15% alkuarvosta.

Viilineet

Aridol-sarja (sisdltdid Aridol-kapselit, inhalaattorin ja ohjelehtisen)
Spirometri ja suukappale

Neniipuris tin

Ajastin (jossa ajaksi voidaan asettaa 60 sekuntia)

Laskin

Keuhkoputkia laajentava aine (esim. salbutamoli)

Happea ja muuta mahdollisesti tarvittavaa hitdtoimenpiteesséd kdytettivad materiaalia on oltava
saatavilla keuhkoputkien provokaatiokokeiden vakiotyyppisten protokollien mukaisesti.

Tirkedd huomattavaa

a. Inhalaattori on

KERTAKAYTTOINEN (yksi laite altistusta kohden) eiki siti pidi puhdistaa altistuksen aikana.
Hévitd inhalaattori jokaisen Aridol-altistuksen jdlkeen. Inhalaattoria eisaa steriloida eikd kayttaa
uudelleen, koska tdmé voi vaikuttaa seuraaviin koetuloksiin.

b. Kun potilas hengittéi ulos Aridol-altistuksessa, varmista, ett hin hengittii POISPAIN inhalaattori-
laitteesta, jotta sithen ei pédsisi kosteutta.
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c. Kun ldvistit kapselin, tee se vain kerran (painamalla laitteen sivuilla oleva kumpikin Idvistyspainike
pohjaan samanaikaisesti), koska toinen ldvistysyritys voi rikkoa
kapselin.

d. Jos kokeen aikana ja Aridol-kapseleita kasiteltiessa kiytetdan kumikdsineitd, tdma voi lisata
leposdhkdd ja estdd kapselin likkumisen sisddnhengityslaitteessa.

e. Jos epdilet, ettd leposdhkd on ongelmana tai huomaat, ettei sisiédinhengityksen aikana kuulu ratinaa
Aridol-jauheen sisddnhengityksen aikana, taputa kunnolla inhalaattorin alaosaa toisella kddelld samalla
kun pidit inhalaattori-laitetta toisella (suukappaleen osoittaessa alaspdin 45 asteen kulmassa). Néin
varmistuu, ettd kapseli on ‘irronnut’ ldvistyskammiosta pydrityskammioon.

Ae
’(‘&
f. Aridol-jauheen sisdénhengitys voi aiheuttaa yskad ja/tai kurkun kuivumista. Tdméi on tavallinen

haittavaikutus keuhkoputkien altistuskokeissa. Potilaalle voidaan antaa lasillinen vettd kokeen
paattyessa.

g. Téssi altistuskokeessa on kiytetty aika ratkaiseva tekijd, ja kokeessa on saatava aikaan ja
yllipidettdvd osmoosigradientti. Annosten vilisen ajan pidentyminen voi vaikuttaa tulosten
validiteettiin ja sitd on siksi valtettava.

Toimenpideohjeet

VAIHE 1: Varmista, etté potilas on ollut kdyttiméttd seuraavia ladkkeitd (Ks. seuraavaa taulukkoa).

Liadkkeiden kaytosti pidittiytymisen aikasuositus
Jos ladkkeiden kaytostd ei pidattdydytd, tama voi vaikuttaa Aridol-altistuksen tuloksiin.
Laskkeiden kdytosta piddttaytymisen aikasuositukset perustuvat yleensa lddkkeiden vaikutusaikaan

Liaikkeen

kiytosti

pidittiytymis  9AKC

en aika e oo .. .. T

6-8 tuntia SISAANHENGITETTAVAT TULEHDUSKIPULAAKKEET esim.
natriumkromoglykaatti, nedokromiilinatrium

8 tuntia LYHYTVAIKUTTEISET BEETA;-AGONISTIT esim. salbutamoli, terbutaliini

12 tuntia SISAANHENGITETTAVAT KORTIKOSTEROIDIT esim.
beklometasonidipropionaatti; budesonidi; flutikasonipropionaatti

12 tuntia IPRATROPIUMIBROMIDI

24 tuntia SISAANHENGITETTAVAT KORTIKOSTEROIDIT JA

PITKAVAIKUTTEISET BEETA -AGONISTIT esim. flutikasoni ja
salmeteroli; budesonidi ja formoteroli
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24 tuntia PITKAVAIKUTTEISET BEETA ;- AGONISTIT esim. salmeteroli, formoteroli

24 tuntia TEOFYLLIINI
72 tuntia TIOTROPIUMBROMIDI
72 tuntia ANTIHISTAMIINIT
esim. setiritsiini, feksofenadiini ja loratadiini
4 pdivaa LEUKOTRIEENIRESEPTORIN ANTAGONISTIT esim. montelukasti

Ravinto: Suurten kahvi-, tee- ja kolajuomamaérien juominen tai suklaan tai muiden kofeiinia
sisdltdvien tuotteiden sydminen voi vihentda keuhkoputkien vastetta, joten niitd on ehdottomasti
viltettdva koepdivani.

Muut tekijat, jotka voivat vaikuttaa tuloksiin: Tupakointia ja kovaa fyysisté rasitusta on viltettiva
koepiivéini, koska ne voivat vaikuttaa koetuloksiin.

VAIHE 2: Potilaan on istuttava koetilanteessa. Selosta toimenpide ja kerro, mitd FVC-toimenpide ja
FEV -arvon mittaus merkitsevit ja minkdlaisen sisddnhengitysvirtauksen inhalaattori vaatii. Anna
havaintoesitys tarvittaessa.

VAIHE 3: Kirjaa potilastiedot spirometriin (iké, pituus, rotu, padivimiard, syntymédaika, sukupuoli
jne.).

VAIHE 4: Miiriti altis tusta edeltivi FEV;-arvo. Pyydin potilasta tekemidan FV C-toimenpide
ATS/ERS-ohjeiden mukaisesti, tekemdén kolme hyvéksyttdvéa toimenpidettd, joista kaksi on
toistettavia. Kéyté korkeinta arvoa altistusta edeltdvind FEV-arvona. Potilaan FEV-arvon on oltava
> 70% oletettavasta arvosta.

On noudatettava varovaisuutta, jos potilaan FEV-arvon on alle 70% oletettavasta arvosta.

VAIHE 5: Laske FEV 1-alkuarvo (0 mg)

a. Ota 0 mg kapseli lipipainopakkauksesta, kddnni inhalaattori-laite auki (laitteessa olevan nuolen
mukaisesti), aseta kapseli sisdén ja sulje laite.

b. Lavistd kapseli vain kerran painamalla inhalaattorin kummallakin puolella olevaa varillista
painiketta.

c. Pyyda potilasta asettamaan nendpuristin paikalleen ja hengittimidn suun kautta.

d. Kallista inhalaattori-laitetta 45 asteen kulmaan (suukappale alaspdin). Tarkista, ettd kapseli on
siirtynyt lavistyskammiosta pyorityskammioon lihinnd suukappaletta.

Tavallisesti kuuluu, kuinka kapseli laskee eteenpéin, tai kapseli nikyy

laitteen kummallakin puolella olevista aukoista. Anna inhalaattori potilaalle ja varmista, ettd hian pitda
sitd samassa kulmassa.

e. Varmista, ettd potilas istuu suorassa. Pyyda potilasta hengittimaén ulos poispédin inhalaattori-
laitteesta ja pitdméadn huulet tiukasti suukappaleen ympérilld ja tdyttiméaan keuhkot hallitusti nopeasti
ja syvédn sisddnhengittimalli. Kun sisdénhengitys sujuu hyvin, kuuluu ‘ratiseva’ 4éni

kapselin pydriesséd inhalaattorissa.

f. Kdynnistd 60 sekunnin ajastus potilaan sisddnhengityksen lopussa ja pyydd potilasta piddttdiméaan

hengitystd 5 sekuntia. Kun 5 sekuntia on kulunut, kehota potilasta hengittiméén ulos suun kautta
(poispdin inhalaattori-laitteesta), poistamaan nenépuristin ja hengittimian normaalisti.
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g. Kun ajastin antaa ddnimerkin 60 sekunnin kuluttua, kehota heti potilasta tekeméén kaksi
hyvéaksyttavad FEV -arvon mittausta. Néiden mittausten vaihteluvdli saa olla enintdén 0,15 1(150 ml).
Jos se on yli 0,15 1, kehota potilasta mittaamaan FEV -arvo uudelleen. Kirjaa korkein FEV;-arvo
FEV:-alkuarvoksi. Jos korkein FEV;-arvo on > 10% pienempi kuin altistusta edeltivi FEV ;-arvo,
keskeytd koe.

h. Laske tavoite-FEV1-arvo

Positiivinen Aridol-altistustulos on saatu, kun potilaan FEV-arvon lasku on > 15% FEV,-alkuarvosta.
Laske tavoite-FEV,-arvo kertomalla edelld saatu FEV-alkuarvo (korkein 0 mg:lla saatu lukema)
0,85:lla. Kirjaa timai arvo.

VAIHE 6: 5 mg kapseli

a. Aseta 5 mg kapseli inhalaattori-laitteeseen ja lavistd vaiheen 5 mukaisesti.

b. Toista edelld olevan mukaisesti vaiheet 5 ¢ —f.

c. Poista kapseli sisddnhengityksen jialkeen inhalaattori-laitteesta ja varmista, ettd se on tiysin tyhjd,
jos se eiole, on heti tehtéva uusi sisddnhengityskoe.

d. Valmistele seuraava annos lataamalla 10 mg kapseli.

e. Mittaa heti potilaan FEV |-arvo kahdesti 60 sekuntia sisddnhengityksen jilkeen,
(hyvdksyttivyyskriteerit on tiytettdvd). Kaytd suurempaa néistd kahdesta arvosta laskeaksesi FEV -
arvon muutoksen.

f. Vertaa talld annoksella saatuja FEV -arvoja tavoite-FEV-arvoon. Jos FEV-arvo on sama tai
pienempi kuin tavoitearvo tai FEV, on laskenut > 10% edellisen annoksen arvosta, altistuskoe on
positiivinen ja valmis. Jos ndin eiole, etene heti seuraavaan annosvaiheeseen.

VAIHE 7: 10 mg, 20 mg, 40 mg kapselit

Anna potilaalle 10 mg, 20 mg ja 40 mg annokset edelld (vaiheessa 6) 5 mg:n annoksen osalta
esitettyjen ohjeiden mukaisesti.

VAIHE 8: 80 mg annos (2 x 40 mg kapselia)
a. Aseta paikalleen ja livistd toinen 80 mg annokseen kuuluva 40 mg kapseli.

b. Potilaan tulee hengittdd annos sisddn samalla tavalla kuin edelliset annokset, pidattaa
henkeddn 5 sekuntia ja hengittdd ulos.

c. Poista ensimmédinen 40 mg kapseli laitteesta ja varmista, etti se on tdysin tyhjd, jos se ei ole, on heti
tehtéva uusi sisddnhengityskoe. Tee samalla tavalla jokaisen kapselin annon yhteydessa.

d. Lataa sisddnhengityksen jilkeen toinen 40 mg kapseli ja anna inhalaattori potilaalle heti
uloshengityksen jilkeen.

e. Kehota potilasta hengittiméén sisddn toinen kapseli vélittomésti, jotta Aridol-jauheen osmoottinen
vaikutus olisi kumulatiivinen.

f. Kdynnistd ajastin toisen kapselin sisddnhengityksen lopussa.

g. Kehota potilasta piddttdmadn hengitystdén 5 sekuntia ennen uloshengitysta.
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h. Mittaa potilaan FEV-arvo kahdesti 60 sekuntia toisen kapselin sisdénhengityksen jilkeen
(hyvdksyttavyyskriteerit on tiytettdvd). Kayta suurempaa néistd kahdesta arvosta laskeaksesi FEV -
arvon muutoksen.

i. Vertaa tilld annoksella saatuja FEV-arvoja tavoite-FEV;-arvoon. Jos FEV,-arvo on sama tai
pienempi kuin tavoitearvo tai FEV, on laskenut > 10%, altistuskoe on positiivinen ja valmis. Jos ndin
eiole, etene heti seuraavaan annosvaiheeseen.

VAIHE 9: Ensimméinen 160 mg annos (4 x 40 mg kapselia)

a. Aseta paikalleen ja ldvistd ensimméinen 160 mg annokseen kuuluva 40 mg kapseli.

b. Potilaan tulee hengittdd annos sisdén samalla tavalla kuin edelliset annokset, pidattda henkedédn 5
sekuntia ja hengittda ulos.

c. Poista kapseli laitteesta ja varmista, etti se on tdysin tyhjd, jos se eiole, on heti tehtévi uusi
sisdénhengityskoe. Menettele samalla tavalla jokaisen kapselin annon yhteydessa.

d. Lataa sisdénhengityksen jilkeen toinen 40 mg kapseli ja anna inhalaattori potilaalle heti
uloshengityksen jélkeen.

e. Potilaan on hengitettévi sisdén toisen kapselin sisiltd, piddtettdvé hengitystddn 5 sekuntia ja
hengitettdva ulos.

f. Lataa sisddnhengityksen jilkeen kolmas 40 mg kapseli ja anna inhalaattori potilaalle heti
uloshengityksen jilkeen.

g. Potilaan on hengitettdva sisdén kolmannen kapselin sisiltd, pidatettdva hengitystddn 5 sekuntia ja
hengitettdva ulos.

h. Lataa sisdénhengityksen jidlkeen neljds 40 mg kapseli ja anna inhalaattori potilaalle heti
uloshengityksen jilkeen.

i. Kehota potilasta hengittiméan sisdédn neljis kapseli vélittomasti, jotta Aridol-jauheen osmoottinen
vaikutus olisi kumulatiivinen.

j. Kéynnistd ajastin neljinnen kapselin sisddnhengityksen lopussa.

k. Kehota potilasta pidittiméian hengitystidén 5 sekuntia ennen uloshengitysta

1. Mittaa potilaan FEV-arvo kahdesti 60 sekuntia neljinnen kapselin sisidnhengityksen jilkeen
(hyvdksyttivyyskriteerit on tdytettdvd). Kayta suurempaa néistd kahdesta arvosta laskeaksesi FEV -
arvon muutoksen.

m. Vertaa tilld annoksella saatuja FEV-arvoja tavoite-FEV,-arvoon. Jos FEV,-arvo on sama tai
pienempi kuin tavoitearvo, tai FEV, on laskenut > 10%, altistuskoe on positiivinen ja valmis. Jos ndin
eiole, etene heti seuraavaan annosvaiheeseen.

VAIHE 10: Toinen 160 mg annos (4 x 40 mg kapselia)

Anna toinen 160 mg annos edelld olevien vaiheen 9 ohjeiden mukaisesti.

VAIHE 11: Kolmas 160 mg annos (4 x 40 mg kapselia)

Anna kolmas 160 mg annos edelld olevien vaiheen 9 ohjeiden mukaisesti.
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Tdmdn annoksen lopussa on annettu yhteensd 635 mg. Jos positiivista vastetta ei ole saatu,
altistuskoetta voidaan pitid negatiivisena ja tdysin toteutettuna.

VAIHE 12: Jos altistuksessa on saatu positiivinen tulos, potilaalle on annettavaa keuhkoputkia
laajentavaa ladkitystd ja hdnen tilaansa on seurattava 15 minuutin ajan, jotta voitaisiin todeta, etti
hdanen FEV,-arvonsa on palannut siten, ettei se poikkea yli 5 % altistusta edeltdvéstd tasosta. (Jos tulos
on negatiivinen, voidaan potilaalle harkinnan mukaan antaa tai olla antamatta keuhkoputkia
laajentavaa laékitystd).
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Aridol inhalations pulver, hiarda kapslar
mannitol

- Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den
inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Aridol &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Aridol
Hur du anvéinder Aridol

Eventuella biverkningar

Hur Aridol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR el

1.  Vad Aridol ir och vad det anviinds for

Aridol ar ett test for att pAvisa om du har Gverkédnslighet i luftvigarna.

Aridol innehaller den aktiva substansen mannitol.

Overkinslighet i luftvigarna kan orsakas av en inflammation i luftvigarna som gor att det ibland blir
svart att andas. Personer med 6verkénslighet i luftvigarna &r oftast véldigt kénsliga for

omgivningsfaktorer sadsom fysisk trining, damm, rok och andra irriterande &mnen.

Din likare eller annan sjukvardspersonal kommer att be dig andas in Aridol med hjilp av en liten
inhalator.

Hos personer som har en éverkiinslighet i luftvigarna kommer luftvéigarna att bli trangre. Dessa
personer kan da uppleva att det blir svarare att andas.

Personer som inte har en 6verkénsligheti luftvigarna kommer inte uppleva att luftvigarna blir
trangre nér de inhalerar Aridol. De kommer fortfarande att kunna andas normalt.

Som en del i detta test kommer du att bli ombedd att andas ut i ett rér som maéter Aridols effekt pa dina
lungor.

Detta likemedel anvéinds enbart for att undersdka om du har en 6verkénslighet i luftvigarna.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Aridol

Anviand inte Aridol
. om du &r allergisk mot mannitol,
. om din lungkapacitet ar kraftigt nedsatt (detta kommer att mitas innan testet utfors),
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. om du har eller har haft svullnad eller forsvagning av en del av ett blodkérl runt hjirtat eller
hjdrnan (aneurysm),

. om du har hogt blodtryck som inte dr kontrollerat med hjélp av likemedel,

. om du haft en hjirtattack de senaste 6 minaderna,

. om du haft stroke de senaste 6 manaderna.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Aridol:

. om din lungkapacitet ér nedsatt (denna kommer att métas fore testet),

. om du tidigare har upplevt svarigheter att andas, visande andning eller hosta under
spirometritest (blasa in i en mitapparat)

. om du hostar blod

. om du har luft i lungsdacken som orsakar brostsméartor och andnéd (pneumotorax)

. om du nyligen genomgatt operation i mage, brostkorg cller 6gon,

. om du har brostsmértor (kédrlkramp),

. om du har problem att genomfora s pirometritest (personen som gor testet informerar dig om
detta),

. om du haft en luftviigsinfe ktion de senaste tva veckorna.

Om du upplever andfaddhet, vidsande ljud och/eller hosta under spirometritestet kan det héinda att du
far ett lakemedel for att halla dina luftvdgar dppna och testet kommer att avbrytas.

Undvik hard fysisk trining samma dag som testet utfors, i synnerhet fore testet, eftersom
testresultatet kan paverkas.

Du bor avsta fran rokning under atminstone 6 timmar fore testet, annars kan testresultatet paverkas.

Ta inte Aridol pa egen hand. Aridol far bara ges i limplig laboratoriemiljo eller pa klinikk under
tillsyn av en erfaren likare. Personalen ska vara vil bekant med liknande tester och deras mdjliga
effekter.

Barn och ungdomar

Barnunder 6 ar ska inte ges Aridol eller genomga testet.

Aridol rekommenderas inte till patienter i aldrarna 6-18 ar pa grund av begrinsad information om
anvindning hos denna grupp.

Andra likemedel och Aridol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Om du tar likemedel for att behandla astma eller allergier kan det krédvas att du slutar ta dessa fore
testet, eftersom dessa likemedel kan paverka hur din kropp reagerar pa Aridol. Din likare kommer att
tala om for dig vilka likemedel du ska undvika och under hur lang tid (vanligtvis mellan 6 timmar och
4 dagar fore testet).

Aridol med mat och dryck
Undvik att dricka kaffe, te eller cola, eller att 4ta choklad och andra livsmedel som mnnehéller koffein
samma dag som testet gors.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvind inte Aridol om du ar gravid.

Aridol kan anvidndas under amning.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Inga effekter har observerats.

3. Hur du anvinder Aridol

Vuxna
Du kommer att ges Aridol via en inhalator av en likare eller annan specialutbildad sjukvardspersonal
som kommer att vara med dig nir du genomfor testet. Dukommer inte att bli limnad ensam.

Du skainte stoppa Aridolkapslarna i munnen eller svilja dem.

Genomforande av testet

1. Du kommer att bli ombedd att sitta ner bekvimt pa en stol.

2. Till en borjan kommer du att bli ombedd att andas ut kraftfullt in i ett ror (spirometritest).

3. En nédsklimma kommer sedan att séttas pa din nisa, s att du bara kan andas in ochut genom
munnen.

4. Efter att du andats ut fullstdndigt, kommer du att bli ombedd att andas in Aridol-likemedlet

djupt med hjdlp av en speciell inhalator.

Du kommer sedan att hdlla andan i fem sekunder, mnan du andas ut.

Nésklimman kommer att tas bort och du blir ombedd att andas normalt.

7. Du blir sedan ombedd att andas ut kraftfullt in i roret igen. Detta test méter Aridols effekt pa
dina lungor.

8. Steg 3-7 kan komma att upprepas upp till nio ganger med dkande doser av Aridol beroende pa
effekten pa dina lungor (som uppmiétts isteg 7), tills dess att testet ar slutfort.

9. Nér testet ar shutfort kan du fa likemedel som hjilper dig att andas.

AN

Om du ar osdker pa nagon del av testet eller har frigor om likemedlet, kan du prata med lékaren eller
sjukvardspersonalen som utfor testet.

Om du fitt for stor méngd av Aridol

Om du tror att du kan ha fatti dig for mycket likemedel, ska du genast prata med ldkaren eller
sjukvéardspersonalen som utfor testet. Du kan uppleva andningssvarigheter, bli rosslig och fa visande
andning eller hosta om du tagit for mycket Aridol. Lakaren kan ge dig syrgas och likemedel for att
hjilpa dig att andas.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Lista over biverkningar

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
astma

andfaddhet

tranghetskéansla i brostet

hosta

illaméende

huvudvirk

omhet i ndsa och svalg och obehag vid svéljning
rinnande nisa

krakningar
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
kalla hdander och fotter
diarré

yrsel

darrighet

torst

trotthet

rodnad och svettning
heshet

kldda och hudutslag

kldda i 6gonen

mindre syre i blodet
munsar

nésblod

magsmaértor

Omhet i muskler och leder

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direct via
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Aridol ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration
. Den aktiva substansen dr mannitol.

Mannitolpulvret inryms i kapslar som dr avsedda for inhalation. En kapsel innehaller 0 mg, 5 mg,
10 mg, 20 mg eller 40 mg mannitol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pulvret dr vitt eller nédstan vitt.

Den tomma kapseln ar helt klar, mirkt med tva vita band.
5 mg-kapseln &r till hdlften vit, till hélften klar, mirkt 5 mg.
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10 mg-kapseln &r till hilften gul, till hilften klar, mérkt 10 mg.
20 mg-kapseln é&r till hilften rosa, till hélften klar, mérkt 20 mg.
40 mg-kapslarna ér till hilften roda, till hilften klara, markta 40 mg.

Kapslarna ér forpackade i blisterforpackningar. Ett diagnostiskt kit, packati en ask, bestér av:
1 tom kapsel

1 kapsel a 5 mg

1 kapsel a 10 mg

1 kapsel a 20 mg

15 kapslar a 40 mg

1 inhalator

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Pharmaxis Europe Limited

108 Q House

Furze Road,

Sandyford,

Dublin 18, D18AY29,

Irland

Tillverkare

MIAS Pharma Limited
Suite 1 Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin, D13 WCS83
Ireland

eller

Arvato Supply Chain Solutions SE
Gottlieb-Daimler Strafe 1

33428 Harsewinkel
Nordrhein-Westfalen

Tyskland.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Birk Nordic Pharma Consulting AS
Nydalsveien 28,

0484 Oslo

Norge

Tel: +47 21520057
Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
Aridol: Finland, Tyskland, Norge, Sverige

Osmohale: Danmark, Irland, Nederlinderna, Spanien, Storbritannien (Nordirland)

Denna bipacksedel éindrades senast 30.06.2022
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INFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL
Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Kontraindikationer
Kénd 6verkénslighet mot mannitol eller mot nagot hjalpdmne.

Aridol ska inte ges till patienter med kraftigt nedsatt luftflode (FEV, <50 % av forvéntat eller

< 1,0 liter) eller tillstaind som kan forvérras genom inducerad bronkospasm eller upprepade
utandningsovningar. Dessa inkluderar aorta- respektive cerebralaneurysm, okontrollerad hypertension,
hjartinfarkt eller en vaskuldr stdrning i cerebralfunktionen under de senaste sex minaderna.

Varningar och forsiktighet

Aridol ska endast administreras genom inhalation. Inhalerad mannitol orsakar sammandragning av
bronkerna. Aridol inhalationsstest ska endast utforas pa limpliga kliniker under 6vervakning aven
erfaren likare eller annan limplig sjukvardspersonal som é&r trdnad att utféra bronkiella
provokationstester och att hantera akut bronkospasm. Den ansvarige likaren, som ska vara trinad att
behandla akut bronkospasm och dven kunna anvdnda aterupplivningsutrustning pa ett korrekt satt,
maéste finnas tillgénglig inom néra rackhill for att kunna agera snabbt vid en nddsituation. Ett
stetoskop, en blodtrycksmétare och pulsoximeter ska finnas tillgingliga.

Patienterna far inte ldmnas utan uppsikt fran det att administreringen av Aridol bdrjat.

Lakemedel for behandling av allvarlig bronkospasm maste finnas tillgangliga dir testet utfors. Detta
inkluderar adrenalin f6r subkutan injektion och salbutamol eller andra betaagonister i férdoserade
inhalatorer. Syrgas maste finnas tillgdngligt. En liten nebulisator ska snabbt finnas tillgéinglig for
administrering av bronkodilaterare.

Alminna forsiktighetsatgirder vid utforande av spirometri och bronkiella provokationstester ska
vidtas inklusive forsiktighet hos patienter med foljande besvér: lungfunktionsnedséttning (FEV i
vilande tillstind, mindre &n 70 % av forviantat normalvirde eller ett absolut viarde pé 1,5 liter eller
lagre hos vuxna), spirometri-inducerad bronkokonstriktion, hemoptys av okdnd anledning,
pneumothorax, nyligen genomgangen mag- eller thoraxoperation, nyligen genomford intraokulir
operation, instabil angina, oforméga att utfora spirometri med godtagbar kvalitet eller 6vre eller nedre
luftvigsinfektion under de senaste tva veckorna.

Om en patient far spirometri-inducerad astma eller en FEV; minskning som é&r storre dn 10 % vid
fortsatt administrering av 0 mg-kapseln, ska en standarddos av bronkodilaterare ges och Aridol-
provokationen ska avbrytas.

Fysisk traning: Hard fysisk traning bor undvikas helt den dagen da testet utfors, eftersom detta kan
paverka testresultatet.

Rokning: Da rokning kan paverka testresultatet rekommenderas att patienter avstar fran rokning under
minst 6 timmar fore testet.

Aridoltestet ska inte anvdndas pa patienter under 6 ar pa grund av deras oférméaga att ge
reproducerbara spirometrimétningar.

Det finns begrinsad information om anvindning av Aridol hos patienter i dldrarna 6-18 ar. Darfor
rekommenderas inte Aridol till denna patientgrupp.

Effekterna av upprepade test med Aridol inom en kort tidsperiod har inte undersokts. Darfor ska
upprepade test med Aridol noggrant 6vervégas.
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Inhalator-instruktion

Foljande instruktion beskriver hur du ska anvinda inhalatorn.

1. Tabort kdpan: Anvind bada hinderna, hall inhalatorn upprétt
och ta bort kapan.

2. Oppna: Hill nederdelen av inhalatorn i ett fast grepp och
Oppna den genom att rotera munstycket i pilens riktning.

3. Ladda: Se till att hdnderna ér torra, ta ut en kapsel fran Aridol-
forpackningen och placera kapseln 1 inhalatorn som pa bilden. Det
spelar ingen roll at vilket hall kapseln placeras i fordjupningen.

4. Sting: Hall inhalatorn uppritt och vrid munstycket till det lasta
laget tills du hor ett klick”.

5. Stick hil pa kapseln: Hall inhalatorn upprétt och tryck in de
béda knapparna helt pd sidorna samtidigt.

Gor detta endast en gdng eftersom kapseln kan krossas om den
punkteras mer &n en gdng. Denna &tgird gor hal i kapseln och gor
sd att pulvret i1 kapseln kan frigéras vid inandning.
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6. Forbered for inhalation: Luta inhalatorn sé att munstycket
pekar nedét i en 45° vinkel som pd bilden, tills kapseln faller in i
spinnkammaren. H&ll inhalatorn i ett lutat lige och instruera
patienten att andas ut fullstdndigt (i riktning bort fran inhalatorn).

7. Inhalation: Patienten ska luta huvudet forsiktigt bakat, och
halla inhalatorn i en 45° vinkel, sétta mhalatorn till munnen och
se till att lipparna omsluter munstycket. Be patienten att ta en
kontrollerad snabb och djup inandning tills lungorna ér fulla.
Patienten ska sedan halla andani fem sekunder.

Observera: Ett “skallrande” ljud ska horas ndr kapseln snurrar inne i inhalatorn under en lyckad
inhalation.

8. Utandning: Avligsna inhalatorn fran patientens mun, lat
patienten andas ut och atergd till normal andning.

9. Kontrollera: Aridol kapseln méste snurra i inhalatorn for att
tommas pa sitt innehdll. En andra omedelbar inhalation (med
samma kapsel) kan vara nddvéindig om kapseln inte dr tomd efter
inhalation. Kontrollera kapseln efter varje inhalation.

Viktigt att komma ihag:

Inhalatorn ir endast avsedd for ENGANGSBRUK (en inhalator per testomgang) och ska inte rengoras
under testomgéngen. Kasta inhalatorn efter varje testomgéng med Aridol. Inhalatorn ska varken
steriliseras eller teranvindas, eftersom detta kan paverka efterfoljande testresultat.

LAS HELA PRODUKTRESUMEN INNAN DETTA PROVOKATIONSTEST UTFORS.
Mer information kan erhallas genom att kontakta:

Innehavaren av godkdnnande for forsdlining: Pharmaxis Europe Limited
108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY?29, Irland.
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Instruktion for Aridol Provokationstest

Aridol Provokationstest
Inhalator

M Munstycke
Spinnkammare Filter
LY ] /
N frrreeerh Punkteringskammare

Punkteringsknappar

k A Y A
. ‘J“/

]
T

Resultat frdn Provokationstest

Positivt resultat frin Aridol Provokationstest

Ett positivt Aridol svar kan uppnis pa 2 sitt:

> 15% minskning av FEV, frin baslinjen (anvind FEV resultatet efter 0 mg som jimforelse)
> 10% minskning av FEV, mellan efterfoljande Aridol doser

Negativt resultat frin Aridol Provokationstest
Ett Aridoltest anses vara negativt nir en kumulativ dos pa 635 mg av Aridol har administrerats och

patientens FEV, inte har minskat med > 15% fran baslinjen.

Utrustning

Aridol Kit (innehéllande Aridol kapslar, inhalator och instruktionsblad)
Spirome ter & munstycke
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Nisklimma

Timer (som kan séttas till 60 sekunder)
Miniriknare

Luftrorsvidgare (t.ex. salbutamol)

Syrgas och annan relevant nédutrustning ska finnas tillgéngliga for anvindning liksom
standardprotokoll for bronkiell provokationstestning.

Viktigt att komma ihdg

a. Inhalatorn ir endast avsedd for ENGANGSBRUK (eninhalator per testomging) och ska inte
rengoras under testomgangen. Kasta inhalatorn efter varje testomgang med Aridol. Inhalatorn ska
varken steriliseras eller dteranvédndas, eftersom detta kan paverka efterfoljande testresultat.

b. Nér patienterna andas ut under Aridol-testet, se till att de gor detta BORT frén inhalatorn for att
minimera risken for fukt i inhalatorn.

c. Punktera kapseln endast en gang (genom att trycka in bdda knapparna samtidigt, fullstindigt)
eftersom upprepad punktering kan orsaka att kapseln krossas.

d. Anvindning av gummihandskar under genomforandet av testet och vid hanteringen av Aridol-
kapslarna kan 6ka den statiska elektriciteten och hindra kapselns rérelse i inhalatorn.

e. Om du misstinker att statisk elektricitet &r ett problem eller mérker att det
’skallrande” ljudet av denroterande kapseln inte hors under inhalationen av
Aridol, knacka da ldtt pa nederdelen av inhalatorn med ena handen samtidigt
som du haller inhalatorn i den andra (munstycket vint nedati 45° vinkel). Detta

W Q
bor sikerstilla att kapseln har lossat fran punkterings-kammaren och hamnat i IQ

spinnkammaren.

f. Inhalation av Aridol kan orsaka hosta och/eller torr hals. Detta &r en vanlig biverkning vid bronkiell
provokationstestning. Patienten kan erbjudas ett glas vatten vid testets slut.

g. Tiden ar kritisk for detta provokationstest som kréver att en osmotisk gradient skapas och bibehélls.
Forlingda tidsintervall mellan doserna kan paverka validiteten av resultaten och ska undvikas.

Riktlinjer for tillvigagdngssdtt
STEG 1: Settill att patienten har avstétt fran foljande likemedel (se tabell nedan).

Rekommenderade perioder for under hur ling tid like medlen bor undvikas
Om inte uppehall sker frdn likemedlen nedan kan resultaten for Aridol provokationstest paverkas. De

rekommenderade perioderna for hur lang tid likemedlen bor undvikas ér i allmédnhet baserade pa deras
verkningstid.

Uppehallstid | LAKEMEDEL

6 — 8 timmar | INHALERADE ICKE-STEROIDA ANTIINFLAMMATORISKA MEDEL t.ex.
natriumkromoglikat; nedokromil

8 timmar KORTVERKANDE BETA ,-AGONISTER t.ex. salbutamol; terbutalin

12 timmar INHALERADE KORTIKOSTEROIDER t.ex. beklometason; budesonid; flutikason
12 timmar IPRATROPIUMBROMID
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24 timmar INHALERADE KORTIKOSTEROIDER PLUS LANGVERKANDE BETA ;-
AGONISTER t.ex. flutikason och salmeterol; budesonid och formoterol

24 timmar LANGVERKANDE BETA, -AGONISTER t.ex. salmeterol, formoterol
24 timmar Teofyllin

72 timmar Tiotropiumbromid
72 timmar ANTIHISTAMINER t.ex. cetirizin; fexofenadin; loratadin
4 dagar LEUKOTRIEN-RECEPTOR ANTAGONISTER t.ex. montelukast

Fodointag: Intag av signifikanta méngder kaffe, te, coladrycker, choklad eller annan foda
innehéllande koffein, kan minska den bronkiella responsen och ska helt undvikas den dagen da testet
utfors.

Andra faktorer som kan paverka resultaten: Rokning och hard fysisk trining bor undvikas helt
under testdagen eftersom testresultatet kan paverkas.

STEG 2: Patienten ska sitta ner innan testet paborjas. Forklara hur proceduren kommer att ga till;
berétta vad som kréivs for en FVC-manéver och FEV -métning och vilken typ av inandningsflode som
krévs for inhalatorn. Demonstrera efter behov.

STEG 3: Skriv in patientuppgifterna i spirometern (&lder, lingd, ras, datum, foédelsedatum, kon etc.)

STEG 4: Faststill pre-test FEV,. Be patienten att utfora en FVC-manover enligt ATS/ERS riktlinjer,
utfor tre godkédnda manovrar av vilka tva dr reproducerbara. Anvéind det hogsta vardet som pre-test
FEV,. Patientens FEV bor vara > 70 % av det forvintade virdet. Forsiktighet bor iakttas hos de
patienter med FEV -vérde ligre én 70 % av det forvintade vérdet.

STEG 5: Berikna baslinje FEV, (0 mg)

a. Taupp 0 mg kapseln fran blisterforpackningen, vrid inhalatorn sa att den Sppnas (i pilens riktning
som visas pa inhalatorn) placera kapseln inuti och sting inhalatorn.

b. Punktera kapseln endast en gdng genom att trycka in de fargade knapparna pa vardera sida om
inhalatorn.

c. Be patienten att sétta pa ndsklimman och andas genom munnen.

d. Luta inhalatorn i en 45° vinkel (munstycket vint nedat). Kontrollera att kapseln har forflyttat sig
fran punkteringskammaren till spinnkammaren ndrmast munstycket. Det gar for det mesta att hora ndr
kapseln faller frameller att se kapseln genom Oppningarna pé vardera sida om inhalatorn. Ge patienten
inhalatorn och se till att den halls i samma vinkel.

e. Se till att patienten sitter upprétt. Be patienten andas ut (bort fran inhalatorn), omsluta ldpparna runt
inhalatorn och ta en kontrollerad snabb och djup inhalation tills lungorna é&r fulla. Ett ”skallrande” Ljud
ska horas nér kapseln snurrar i inhalatorn under en lyckad inhalation.

f. Starta en 60-sekunders timer i slutet av patientens inhalation och be patienten halla andan under
5 sekunder. Nir 5 sekunder har gétt, be patienten andas genom munnen (bort fran inhalatorn), ta bort
ndsklimman och andas normalt.

g. Da timern ger signal efter 60 sekunder, instruera omedelbart patienten att utféra tva acceptabla
FEV,-métningar. Variabiliteten mellan dessa métningar maste ligga inom 0,15 liter (150 ml). Om
variabiliteten &r storre dn 0,15 liter mellan métningarna, be patienten att utfora ytterligare en FEV .
Anvind det hogsta virdet som baslinje FEV,. Omdet hégsta FEV, dr > 10% ldgre dn FEV, mdtt
fore testet, bor testet avbrytas.
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h. Berikna mélvirdet for FEV,

Ett positivt Aridol provokationsresultat uppnas da patientens FEV, minskar med > 15% jamfort med
baslinje FEV,. For att berdkna mélvirdet for FEV |, multiplicera baslinje FEV, (den hogsta matningen
vid 0 mg) som erhéllits ovan, med 0,85. Anteckna detta virde.

STEG 6: 5 mg kapsel
a. Laggien 5 mg kapsel i inhalatorn och punktera kapseln enligt STEG 5.
b. Upprepa enligt ovan STEG 5 c-f.

c. Efter inhalation ska kapseln tas ur inhalatorn. Kontrollera att den &r fullstindigt t6md, och om den
inte dr det ska en andra inhalation goras omedelbart.

d. Forbered nésta dos genom att ladda med 10 mg kapseln.

e. 60 sekunder efter inhalation, mét patientens FEV, omedelbart tva ganger (kriterierna for
accepterbarhet maste vara uppfyllda). Anvand det hdgsta av dessa tva virden for att berdkna
fordndringen i FEV.

f. Jamfor FEV, virdena vid denna dos med méalviardet for FEV,. Om FEV,-virdet dr detsamma eller

lagre 4n malvirdet, eller om FEV, har minskat med > 10 % jamfort med dosen fore, &r provokationen
positiv och fullstindig. Om inte, fortsatt direkt till nista doseringssteg.

STEG 7: 10 mg, 20 mg, 40 mg kapslar

Administrera 10 mg, 20 mg and 40 mg doserna enligt instruktionerna givna ovan (i STEG 6) for 5 mg
dosen.

STEG 8: 80 mg dos (2 x 40 mg kapslar)
a. Lagg i och punktera den forsta av 40 mg kapslarna som ingér i 80 mg dosen.

b. Patienten ska inhalera dosen pa samma sétt som vid tidigare doser, hilla andan i 5 sekunder och
andas ut.

c. Taur den forsta 40 mg kapseln fran inhalatorn och kontrollera att den fullstindigt tomd, och om den
inte dr det ska en andra inhalation goras omedelbart. Gor pa samma sétt efter administrering av varje
kapsel.

d. Efter inhalation, ladda den andra 40 mg kapseln och ge inhalatorn till patienten direkt efter
utandning,

e. Be patienten inhalera den andra kapseln direkt for att sékerstilla att den osmotiska effekten av
Aridol dr kumulativ.

f. Sétt igdng timern vid slutet av inhalationen av den andra kapseln.
g. Be patienten hélla andan i 5 sekunder fore utandning.
h. 60 sekunder efter inhalation av den andra kapseln, mit patientens FEV,| omedelbart tva ginger

(kriterierna for accepterbarhet mdste vara uppfyllda). Anvind det hdgsta av dessa tva uppméitta
virdena for att berdkna skillnaden 1 FEV,.
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1. Jamfor FEV,-virdena vid denna dos med malviardet for FEV,. Om FEV-vérdet dr detsamma eller
lagre &n mélvirdet, eller om FEV, har minskat med > 10 % jamfort med dosen fore, &r provokationen
positiv och fullstindig. Om inte, fortsétt direkt till nésta doseringssteg.

STEG 9:1:a160 mg dosen (4 x 40 mg kapslar)

a. Lagg i och punktera den forsta av 40 mg kapslarna som ingér i 160 mg dosen.

b. Patienten ska inhalera dosen p& samma séitt som vid tidigare doser, halla andan i 5 sekunder och
ddrefter andas ut.

c. Taur kapseln fran inhalatorn och kontrollera att den ar fullstindigt tomd, och om den inte &r det ska
en andra inhalation goras omedelbart. Gor pa samma sétt for varje kapsel efter administrering.

d. Efter inhalation, ladda den andra 40 mg kapseln och ge inhalatorn till patienten direkt efter
utandning.

e. Patienten ska inhalera innehallet av den andra kapseln, hélla andani 5 sekunder och dérefter andas
ut.

f. Efter inhalation, ladda den tredje 40 mg kapseln och ge inhalatorn till patienten direkt efter
utandning,

g. Patienten ska inhalera innehallet av den tredje kapseln, hdlla andan i 5 sekunder och dérefter andas
ut.

h. Omedelbart efter inhalation, ladda den fjarde 40 mg kapseln och ge inhalatorn till patienten direkt
efter utandning.

1. Be patienten inhalera den fjérde kapseln omedelbart for att sdkerstilla att den osmotiska effekten av
Aridol ar kumulativ.

j- Sétt igdng timern vid slutet av inhalationen av den fjirde kapseln.

k. Be patienten hélla andan i 5 sekunder fore utandning.

1. Mét patientens FEV tva ganger, omedelbart, 60 sekunder efter inhalation av den fjdrde kapsen.
(kriterierna for accepterbarhet mdste vara uppfyllda). Anvand det hogst uppmétta vérdet for att
berdkna skillnaden for FEV.

m. Jamfor FEV ,-virdena vid denna dos med méalvirdet for FEV,. Om FEV,-virdet dr detsamma eller
lagre 4n mélvirdet, eller om FEV, har minskat med > 10 % jamfort med dosen fore, dr provokationen
positiv och fullstindig. Om inte, fortsétt direkt till ndsta doseringssteg.

STEG 10: 2:a 160 mg dosen (4 x 40 mg kapslar)

Administrera den andra 160 mg dosen enligt instruktionerna givna i STEG 9.

STEG 11: 3:e 160 mg dosen (4 x 40 mg kapslar)

Administrera den tredje 160 mg dosen enligt instruktionerna givna i STEG 9.

Vid slutférandet av denna dos har 635 mg administrerats. Om ett positivt svar inte har erhdllits kan
provokationen klassificeras som negativ och fullstindigt genomford.
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STEG 12: Efter slutfoérande av en provokation med ett positivt resultat ska du administrera en
bronkodilaterare och 6vervaka patienten under 15 minuter for att sékerstélla att FEV, har atergatt till
ett virde inom 5 % fran nivan fore provokationen. (Vid ett negativt resultat kan du vélja att ge eller att

inte ge bronkodilaterare).
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