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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Aridol inhalasjonspulver, hard kapsel
mannitol

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg

o Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

o Sper lege eller apotek hvis du har flere spersmal eller trenger mer informasjon.

o Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

. Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsé bivirkninger som
ikke er nevnt i pakningsvedlegget.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hvordan du oppbevarer Aridol
Innholdet i pakningen samt ytterligere informasjon

1. Hva Aridol er og hva det brukes mot
2. Hva du ma vite for du bruker Aridol
3. Hvordan du bruker Aridol

4, Mulige bivirkninger

5.

6.

1. Hva Aridol er og hva det brukes mot

Dette legemidlet er kun til bruk for diagnostiske formal.

Aridol er en test for & pavise om du har overfelsomhet i luftveiene.
Aridol inneholder virkestoffet mannitol.

Overfelsomhet i luftveiene kan skyldes en betennelse i luftveiene som kan gjore det vanskelig & puste.
Personer med overfelsomhet i luftveiene er ofte veldig emfintlige overfor faktorer i miljeet slik som
fysisk anstrengelse, stov, reyk og andre irriterende stoffer.

Legen eller annet spesielt opplart helsepersonell vil be deg om & puste inn Aridol ved hjelp av en liten
inhalator.
- Personer som har overfelsomhet i luftveiene, vil fa trangere luftveier, og kan oppleve at
det blir vanskeligere a puste.
- Personer som ikke har overfelsomhet i luftveiene, vil ikke oppleve at luftveiene blir
trangere nar de puster inn Aridol. De vil fortsatt kunne puste normalt.

Som en del av denne testen vil du bli bedt om & blase i et ror som maler effekten av Aridol pa lungene
dine.

Dette legemidlet brukes kun til & undersgke om du har overfelsomhet i luftveiene.

2. Hva du ma vite for du bruker Aridol

Bruk ikke Aridol

- dersom du er allergisk (overfelsom) overfor mannitol eller noen av de andre innholdsstoffene i
dette legemidlet.

- hvis lungekapasiteten din er alvorlig redusert (dette vil bli mélt for testen utfores)



- hvis du har eller har hatt en utvidelse eller svekkelse av en blodare rundt hjertet eller hjernen
(aneurisme)

- hvis du har heyt blodtrykk som ikke kontrolleres med legemidler

- hvis du har hatt hjerteinfarkt i lopet av de siste 6 ménedene

- hvis du har hatt hjerneslag i lopet av de siste 6 ménedene

Advarsler og forsiktighetsregler

Snakk med lege eller apotek for du bruker Aridol:

- hvis lungekapasiteten din er nedsatt (dette vil bli mélt for testen)

- hvis du tidligere har opplevd vanskeligheter med 4 puste cller har hatt hveselyder i brystet
eller hoste under spirometritesting (blase inn i et maleinstrument)

- hvis du hoster opp blod

- hvis du har luft i lungesekken mellom brystveggen og lungene, som gir brystsmerter og
kortpustethet (pneumothorax)

- hvis du nylig har hatt operasjon i mage, bryst eller oyne.

- hvis du har brystsmerter (angina pectoris)

- hvis du har problemer med 4 gjennomfere spirometritesten (personen som gjor testen vil
informere deg om dette)

- hvis du har hatt luftveisinfeksjon i lapet av de siste 2 ukene

Hvis du opplever kortpustethet, hvesing og/eller hoste under spirometritesten, kan det hende at du far
et legemiddel for & holde luftveiene dine dpne, og testen avsluttes.

Unnga hard fysisk trening pa testdagen, spesielt for testen gjores, da dette kan pavirke
testresultatene.

Du ma ikke royke i minst 6 timer for testen da det kan pavirke testresultatene.

Bruk ikke Aridol pa egenhind. Aridol skal kun gis i egnede laboratorier/klinikker av helsepersonell
med utdannelse og erfaring med bruk av lignende tester og deres mulige effekter, og under tilsyn av en
erfaren lege.

Barn og ungdom

Barn under 6 ar skal ikke gis Aridol eller utfore testen.

Aridol anbefales ikke til barn i alderen 6-18 ar, pa grunn av begrenset informasjon om bruk hos denne
aldersgruppen.

Andre legemidler og Aridol
Snakk med lege dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre legemidler.

Hvis du bruker legemidler for & behandle astma eller allergi, kan det vaere nedvendig at du stopper a ta
disse for testen. Disse legemidlene kan pavirke resultatet av Aridoltesten. Legen din vil fortelle hvilke
legemidler du skal unngé og i hvor lang tid (vanligvis mellom 6 timer og 4 dager for testen).

Aridol med mat og drikke
Drikk ikke kaffe, te eller cola og spis ikke sjokolade eller andre matvarer som inneholder koffein pé

testdagen.

Graviditet, amming og fertilitet
Du skal ikke ta Aridol hvis du er gravid.

Du kan ta Aridol hvis du ammer.

Snakk med lege eller apotek for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror at du kan
veaere gravid eller planlegger a bli gravid.



Kjering og bruk av maskiner
Ingen effekter er observert.

3. Hvordan du bruker Aridol

Voksne
Du blir gitt Aridol via en inhalator av lege eller annet spesialopplert helsepersonell, som vil vere
sammen med deg gjennom hele testen. Du vil ikke bli overlatt til deg selv.

Du ma ikke putte Aridolkapsler i munnen eller svelge dem.

Gjennomforing av testen

1. Du vil bli bedt om & sitte komfortabelt pa en stol.

2 Farst vil du bli bedt om & blase hardt inn i et rer (spirometritest).

3. En neseklype vil sa bli satt pa nesen din, slik at du bare vil kunne puste gjennom munnen.

4 Etter at du har pustet fullstendig ut, skal du puste dypt inn gjennom den spesielle inhalatoren
med Aridol-legemidlet.

5. Du ma s holde pusten i 5 sekunder for du kan puste ut.

6. Neseklypen fjernes, og du blir bedt om & puste normalt.

7. Deretter blir du bedt om & blase hardt inn i reret igjen. Denne testen méler effekten av Aridol pa
lungene dine.

8. Trinn 3-7 kan gjentas inntil 9 ganger med mer og mer Aridol i inhalatoren, avhengig av effekten

pa lungene dine (som malt i trinn 7) inntil testen er fullfort.
9. Nér testen er gjennomfort, kan du bli gitt et legemiddel som vil hjelpe deg & puste.

Hvis du er usikker pa noen deler av testen eller har spersmél om legemidlet, sd kan du snakke med
legen eller helsepersonellet som utferer testen.

Dersom du tar for mye av Aridol

Hyvis du tror du kan ha fatt for mye legemiddel, gi beskjed til legen eller helsepersonellet som utforer
testen umiddelbart. Du kan oppleve pustevansker, hveselyder eller hoste hvis du far for mye Aridol.
Legen vil kunne gi deg oksygen og legemidler for a hjelpe deg & puste.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle fr det.
Liste over bivirkninger

Vanlige (kan ramme opptil 1 av 10 personer)
astma

kortpustethet

tilsnering i brystet

hoste

kvalme

hodepine

sar nese og hals og ubehag ved svelging
rennende nese

oppkast

Mindre vanlige (kan ramme opptil 1 av 100 personer)
. kalde hender og fetter

. diaré

. svimmelhet



nervesitet

torste

tretthet

rodme og svetting
heshet

klge og utslett

klee i oyne

mindre oksygen i blodet
sar 1 munnen
nesebladninger
magesmerte

sare muskler og ledd

Melding av bivirkninge

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke
er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsd melde fra om bivirkninger direkte via meldeskjema som
finnes péd nettsiden til Statens legemiddelverk Nettside: www.legemiddelverket.no/pasientmelding.
Ved a melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten til dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Aridol
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa esken etter EXP. Utlepsdatoen er den
siste dagen i den angitte maneden.

Oppbevares ved hayst 25 °C.
6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon
Sammensetning av Aridol

Virkestoff er mannitol.
Mannitolpulveret ligger i kapsler som brukes til inhalasjon
En kapsel inneholder 0 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg eller 40 mg mannitol.

Hvordan Aridol ser ut og innholdet i pakningen

Pulveret er hvitt til off-white.

Den tomme kapselen er gjennomsiktig med 2 hvite striper.

Kapselen som inneholder 5 mg er halvparten hvit og halvparten gjennomsiktig, merket 5 mg.
Kapselen som inneholder 10 mg er halvparten gul og halvparten gjennomsiktig, merket 10 mg
Kapselen som inneholder 20 mg er halvparten rosa og halvparten gjennomsiktig, merket 20 mg.
Kapselen som inneholder 40 mg er halvparten rad og halvparten gjennomsiktig, merket 40 mg.

Kapslene er pakket i blisterpakninger.

Et diagnostisk sett, pakket i en eske, inneholder:
1 tom kapsel

1 x 5 mg kapsel

1 x 10 mg kapsel

1 x 20 mg kapsel

15 x 40 mg kapsler

1 inhalator


http://www.legemiddelverket.no/pasientmelding

Innehaver av markedsferingstillatelsen

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House,

Furze Road,

Sandyford,

Dublin 18, D18AY29,
Irland

Tilvirker

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

eller

Arvato Supply Chain Solutions SE
Gottlieb-Daimler Strafe 1

33428 Harsewinkel

North Rhine-Westphalia

Tyskland

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsferingstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet:

Birk Nordic Pharma Consulting AS
Nydalsveien 28,

0484 Oslo

Norge

TIf.: +47 21520057
Dette legemidlet er godkjent i E@S-landene med folgende navn:
Aridol: Finland, Tyskland, Norge, Sverige

Osmohale: Danmark, Irland, Nederland, Spania, Storbritannia (Nord-Irland)

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 07.12.2022

< >

INFORMASJON TIL LEGER OG HELSEPERSONELL

Péfolgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell:

Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor mannitol eller noen av innholdsstoffene i kapselen.

Aridol ber ikke gis til pasienter med alvorlig luftveisobstruksjon (FEV; < 50 % av forventet verdi eller
< 1,0 1) eller tilstander som kan kompromitteres av indusert bronkospasme eller gjentatte blasegvelser.



Dette inkluderer aortaaneurisme eller cerebral aneurisme, ukontrollert hypertensjon, hjerteinfarkt eller
en cerebrovaskular hendelse i lopet av de siste 6 maneder.

Advarsler og forsiktighetsregler

Aridol skal kun gis via inhalasjon. Inhalert mannitol gir bronkokonstriksjon. Aridol inhalasjonstest
skal kun gjennomferes i egnede laboratorier/klinikker under tilsyn av en erfaren lege, og skal utferes
av lege eller helsepersonell som er tilstrekkelig opplert i gjennomfering av bronkial
provokasjonstesting og behandling av akutte bronkospasmer. Ansvarlig lege skal vere tilstrekkelig
opplert i behandling av akutt bronkospasme, inkludert bruk av gjenopplivningsutstyr, og ma vere nar
nok til & kunne handle raskt i akutte tilfeller. Et stetoskop, sfygmomanometer og pulsoksymeter skal
veare tilgjengelig. Pasienten skal ikke vare uten tilsyn under prosedyren etter at forste dose av Aridol
er gitt.

Legemidler til behandling av alvorlig bronkospasme mé vere tilgjengelig i/ved behandlingsrommet.
Det inkluderer adrenalin til subkutan injeksjon og salbutamol eller andre beta-agonister i inhalatorer
med oppmalte doser. Oksygen ma vare tilgjengelig. En nebulisator for sma volum skal vere lett
tilgjengelig for administrering av bronkodilatorer.

Ved utferelse av spirometri og bronkial provokasjonstest skal generelle forsiktighetsregler folges, og
forsiktighet skal utvises hos pasienter med folgende tilstander: nedsatt lungefunksjon (baseline FEV;
mindre enn 70 % av forventet normalverdi eller en absoluttverdi pa 1,51 eller mindre hos voksne),
spirometriindusert bronkokonstriksjon, hemoptyse av ukjent opprinnelse, pneumothorax, nylig
abdominal- eller thoraxkirurgi, nylig intraokuler kirurgi, ustabil angina, manglende evne til &
gjennomfore spirometri av akseptabel kvalitet eller infeksjon i evre eller nedre luftveier i lopet av de
siste 2 ukene.

Hvis en pasient has spirometriindusert astma eller FEV-fall sterre enn 10 % ved administrering av
0mg kapselen, ber en standarddose av et bronkodilaterende legemiddel gis og Aridol-
provokasjonstesten avbrytes.

Trening: Hard fysisk trening skal unngés helt pa testdagen, da dette kan pavirke testresultatene.

Royking: Ettersom royking kan pavirke testresultatene anbefales det at pasientene avholder seg fra &
royke minst 6 timer for testen.

Aridoltesten ber ikke utferes pa pasienter under 6 ar pad grunn av deres manglende evne til & gi
reproduserbare spirometriske malinger.

Det er begrenset erfaring fra bruk av Aridol hos pasienter i alderen 6-18 &r, og derfor anbefales ikke
Aridol til denne aldersgruppen.

Effekten av gjentatt Aridoltesting innen kort tid er ikke undersegkt, og derfor ber gjentatt bruk av

Aridol skje etter neye vurdering

Bruksanvisning for inhalatoren

Disse instruksjonene viser hvordan inhalatoren skal brukes.

1. Fjern lokket: Bruk begge hender til & holde inhalatoren
loddrett og ta av lokket.




2. Apne: Hold godt fast i bunnen av inhalatoren med den ene
handen og apne inhalatoren ved & dreie munnstykket i pilens
retning som vist.

3. Fyll: Serg for at hendene er torre. Ta ut en kapsel av Aridol-
pakningen og sett den i inhalatoren som vist. Det er uvesentlig
hvilken vei kapselen settes i kammeret.

4. Lukk: Hold inhalatoren loddrett og drei munnstykket til lukket
posisjon, inntil du herer et ‘klikk’.

5. Perforasjon av kapselen: Hold inhalatoren loddrett og trykk
begge perforasjonsknappene péd sidene av inhalatoren helt inn
samtidig.

Gjer dette kun én gang, fordi perforasjon av kapselen flere ganger
kan fé den til & revne eller gé i stykker. Perforasjonen lager huller
i kapselen slik at pulveret i kapselen kan frigis under inhalasjon.

6. Klargering til inhalasjon: Vend inhalatoren slik at
munnstykket vender skratt ned i 45 graders vinkel som vist pa
bildet under. Gjor dette inntil kapselen faller fremover inn i
dreiekammeret. Hold inhalatoren pa skrd pd denne méten og be
pasienten om a ekshalere helt (vekk fra inhalatoren).




7. Inhalasjon: Pasienten skal beye hodet sitt en anelse bakover.
Inhalatoren loftes opp til munnen til pasienten mens den holdes i
en 45 graders vinkel. Serg for at pasienten lukker leppene tett
rundt munnstykket. Be pasienten om & puste kontrollert, raskt og
dypt inn, slik at lungene fylles. Pasienten skal deretter holde
pusten i 5 sekunder.

8. Ekshalasjon: Fjern inhalator fra pasientens munn, la pasienten
ekshalere og deretter puste normalt.

9. Kontroll: Aridol-kapselen skal spinne rundt inne i inhalatoren
for 4 temmes.

En umiddelbar ekstra inhalasjon (fra samme kapsel) kan vare
nedvendig hvis kapselen ikke er temt etter inhalasjonen.
Kontrollér kapselen etter hver inhalasjon.

Bemerk:

Inhalatoren er KUN beregnet til ENGANGSBRUK (én inhalator pr. provokasjonstest) og ma ikke
rengjeres under provokasjonen.

Kast inhalatoren etter hver provokasjon med Aridol. Inhalatoren ma ikke steriliseres eller brukes pa
nytt, da dette kan ha betydning for péfelgende testresultater.

VENNLIGST LES DEN FULLSTENDIGE PREPARATOMTALEN FOR  DENNE
PROVOKASJONSTESTEN UTFORES.

Ytterligere informasjon kan fés ved & kontakte:

Innehaver av markedsferingstillatelsen
Pharmaxis Europe Limited

108 Q House

Furze Road,

Sandyford,

Dublin 18, D18AY29,

Irland

Bruksanvisning for provokasjon med Aridol




Provokasjon med Aridol

Inhalator
R ] Mouthpiece

‘Spinning’ ;

Charmber Fiter

‘Plercing’ r ‘Piercing’

Buttons Chamber

I L]

Engelsk Norsk
Mouthpiece Munnstykke
’Spinning’ Chamber Dreiekammer
Filter Filter
"Piercing’ Buttons Perforasjonsknapper
"Piercing’ Chamber Perforasjonskammer

Resultater av provokasjonen

Positivt resultat av provokasjonen med Aridol

En positiv reaksjon pa Aridol kan oppnas pa to mater:

> 15% fall i FEV, i forhold til baseline (med anvendelse av FEV, etter 0 mg som sammenligning)
> 10% trinnvis fall i FEV, (mellom pafelgende doser Aridol)

Negativt resultat av provokasjonen med Aridol

En provokasjon med Aridol anses & vare negativ nar en kumulativ dose pa 635 mg Aridol har blitt
administrert og pasientens FEV ikke har falt med > 15% i forhold til baseline.
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Utstyr

Aridol-sett (inneholder Aridol kapsler, inhalator og instruksjonsbrosjyre)
Spirometer og munnstykke

Neseklype

Tidtaker (som kan innstilles pa 60 sekunder)

Kalkulator

Bronkodilaterende middel (f.eks. salbutamol)

Oksygen og annet relevant nedutstyr skal veere lett tilgjengelig i overensstemmelse med
standardprotokoll for bronkial provokasjonstesting.

Viktig

a. Inhalatoren er KUN TIL ENGANGSBRUK (¢én inhalator pr. provokasjonstest) og ma ikke rengjores
under provokasjonen. Kast inhalatoren etter hver provokasjon med Aridol. Inhalatoren mé ikke
steriliseres eller brukes pé nytt, da det kan ha betydning for pafelgende testresultater.

b. Nar pasienten ekshalerer under provokasjonen med Aridol, skal man pése at det skjer BORT fra
inhalatoren for & minimalisere mengden fuktighet i inhalatoren.

c. Kapselen skal kun perforeres én gang (ved a trykke begge knapper helt inn samtidig), fordi gjentatte
perforeringer kan gjore at kapselen revner eller gar i stykker.

d. Bruk av gummihansker ved gjennomfering av testen og handtering av Aridol kapsler kan eke den
statiske elektrisiteten og hemme kapselens bevegelse i inhalatoren.

e. Hvis du mistenker at statisk elektrisitet er et problem eller merker at kapselens ‘skranglende’ lyd
ikke kan heres under inhalasjon av Aridol, skal du banke kraftig i bunnen av inhalatoren med den ene

handen mens du holder inhalatoren med den andre (mens munnstykket peker nedover i en 45° vinkel).
Dette skal sikre at kapselen er blitt ‘flyttet’ fra perforasjonskammeret og inn i dreiekammeret.

Ae Y}
f. Inhalasjon av Aridol kan medfere hoste og/eller torr hals. Dette er en vanlig bivirkning ved bronkial
provokasjonstesting. Pasienten kan tilbys et glass vann nar provokasjonen er ferdig.

g. Tiden er en viktig faktor i denne provokasjonstesten. En osmotisk gradient skal etableres og
opprettholdes. Forlengede tidsintervaller mellom dosene kan péavirke resultatenes gyldighet og ber
unngas.

Retningslinjer for prosedyren

TRINN 1: Kontroller at pasienten har seponert folgende legemidler (se tabellen under).
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Anbefalt tidsrom for seponering av legemidler
Hyvis ikke legemidlene seponeres, kan det pavirke resultatene av provokasjonen med Aridol. Anbefalt
tidsrom uten medisinering er i hovedsak basert pa varigheten av legemidlenes virkning.

Tid uten Legemiddel

medisinering

6-8 timer IKKE-STEROIDE ANTIINFLAMMATORISKE STEROIDER TIL
INHALASIJON, f-eks. natriumkromoglikat, nedokromilnatrium

8 timer KORTTIDSVIRKENDE BETA2-AGONISTER, f.eks. salbutamol,
terbutalin

12 timer INHALASJONSKORTIKOSTEROIDER, f.eks beklometason,
budesonid, flutikason

12 timer IPRATROPIUMBROMID

24 timer INHALASJONSKORTIKOSTEROIDER PLUSS

LANGTIDSVIRKENDE BETA2-AGONISTER, feks. flutikason og
salmeterol; budesonid og formoterol

24 timer LANGTIDSVIRKENDE BETA>-AGONISTER, f.eks. salmeterol,
formoterol

24 timer TEOFYLLIN

72 timer TIOTROPIUMBROMID

72 timer ANTIHISTAMINER, feks. cetirizin, feksofenadin og loratadin

4 dager LEUKOTRIENRESEPTORANTAGONISTER, f.eks. montelukast

Mat: Inntak av betydelige mengder kaffe, te, cola, sjokolade eller andre matvarer som inneholder
koffein, kan redusere bronkienes respons og ber unngas helt pa testdagen.

Andre faktorer som kan pavirke resultatene: Royking og hard fysisk trening skal unngas helt pa
testdagen, da dette kan pavirke testens resultater.

TRINN 2: Pasienten skal sitte under testen. Forklar prosedyren. Fortell hva som kreves for en FVC-
mangver, FEV; -méling og den type innpust som er ngdvendig for inhalasjon fra inhalatoren.
Demonstrer ved behov.

TRINN 3: Tast inn pasientens data i spirometeret (alder, hayde, etnisitet, fadselsdato, kjenn osv.).

TRINN 4: Finn FEV,; fer provokasjonen. Be pasienten om & utfere en FVC-mangver etter
retningslinjene fra ATS/ERS. Utfor 3 brukbare manevre, hvorav 2 er reproduserbare. Bruk den
heyeste verdi som FEV fer provokasjonen. Pasientens FEV ber vaere > 70 % av forventet verdi.

Det ma utvises forsiktighet hvis pasienten har en FEV, pa mindre enn 70 % av den forventede verdi.

TRINN 5: Beregn baseline-FEV; (0 mg)

a. Ta kapselen med 0 mg Aridol ut av blisterpakningen. Vri inhalatoren (i pilens retning) slik at den
apnes. Plasser kapselen i inhalatoren, og lukk inhalatoren.

b. Perforer kapselen kun én gang ved & trykke inn de fargede knappene pa hver side av inhalatoren.
c. Be pasienten om 4 ta pa neseklypen og puste gjennom munnen.

d. Vend inhalator i en 45° vinkel (med munnstykket nedover). Kontroller at kapselen har forflyttet seg
fra perforasjonskammeret og inn i dreieckammeret som er nermest munnstykket.

Ofte kan man here at kapselen faller fremover, eller se kapselen gjennom ventilasjonshullene pa hver
side av inhalatoren. Gi inhalatoren til pasienten, og serg for at pasienten holder inhalatoren i samme
vinkel.
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e. Pasienten skal sitte i oppreist stilling. Be pasienten om & puste godt ut (bort fra inhalatoren), lukke
leppene rundt munnstykket pa inhalatoren og trekke pusten kontrollert, hurtig og dypt, inntil lungene
er fylte. Nar inhalasjonen utfores korrekt, hores en ‘skranglende’ lyd nér kapselen spinner rundt inne i
inhalatoren.

f. Start en 60 sekunders tidtaker nar pasienten er ferdig med & inhalere, og be pasienten om & holde
pusten i 5 sekunder. Be pasienten om & puste godt ut giennom munnen (bort fra inhalatoren) nar de
5 sekundene har gatt. Fjern neseklypen, og pasienten kan igjen puste normalt.

g. Nar tidtakeren gir signal etter 60 sekunder, skal pasienten straks utfore to akseptable malinger av
FEV,. Disse mélingene ma ikke avvike med mer enn 0,151 (150 ml). Be pasienten om & utfere en ny
maling av FEV| hvis det er mer enn 0,15 1 avvik mellom malingene. Registrer den heyeste maling av
FEV; som baseline-FEV . lkke fortsett testen hvis den hoyeste FEV; er > 10% lavere enn FEV, for
provokasjonen.

h. Beregn malverdien for FEV,

Et positivt resultat av provokasjonen med Aridol er oppnaddd nér pasientens FEV, faller > 15% i
forhold til baseline-FEV,. Malverdien for FEV, beregnes ved & multiplisere baseline-FEV; (den
hayeste méling som er oppnadd med 0 mg) med 0,85. Registrer denne verdien.

TRINN 6: 5 mg kapsel

a. Sett 5 mg kapselen inn i inhalatoren og perforer som beskrevet i trinn 5.

b. Gjenta ovennevnte trinn 5c — f.

c. Ta ut kapselen av inhalatoren etter inhalasjonen og kontroller at den er helt tom. Hvis den ikke er
det, skal en ekstra inhalasjon straks gjennomferes.

d. Sett 10 mg kapselen inn, sa den er klar til neste dosering.

e. 60 sekunder etter inhalasjonen males straks pasientens FEV to ganger (kriteriene for akseptable
verdier skal veere oppfylt). Bruk den heyeste av disse to verdiene til & beregne endringen i FEV.

f. Sammenlign FEV-verdien ved denne dosen med malverdien for FEV,. Hvis FEV,-verdien er lik
eller lavere enn malverdien, eller hvis det har veart et trinnvis fall pd > 10% i forhold til den
foregédende dose, er provokasjonen positiv og ferdig. Fortsett straks til neste doseringstrinn hvis dette
ikke er tilfelle.

TRINN 7: 10 mg, 20 mg og 40 mg kapsler

Gi dosene pa 10 mg, 20 mg og 40 mg etter ovennevnte anvisninger (i trinn 6) for dosen pa 5 mg.
TRINN 8: Dose pa 80 mg (2 x 40 mg kapsler)

a. Sett inn og perforer den forste 40 mg kapselen som er en del av dosen pa 80 mg.

b. Pasienten skal inhalere dosen pa samme mate som de foregaende dosene, holde pusten i 5 sekunder
og deretter ekshalere.

c. Ta ut den ferste 40 mg kapselen av inhalatoren og kontroller at den er helt tom. Hvis den ikke er det
skal en ekstra inhalasjon straks utferes. Gjer dette etter administrering av hver eneste kapsel.

d. Sett inn den andre 40 mg kapselen etter den ferste inhalasjonen og gi den til pasienten straks etter
ekshalasjon.
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e. Be pasienten om & inhalere den andre kapselen med en gang, for & sikre at den osmotiske effekten
av Aridol er kumulativ.

f. Start tidtakeren nér inhalasjonen av den andre kapselen er ferdig.

g. Be pasienten om & holde pusten i 5 sekunder for ekshalasjon.

h. 60 sekunder etter inhalasjonen av den andre kapselen males straks pasientens FEV| to ganger
(kriteriene for akseptable verdier skal veere oppfylt). Bruk den heyeste av disse to verdiene til &
beregne endringen i FEV.

i. Sammenlign FEV,-verdien ved denne dosen med malverdien for FEV;. Hvis FEV-verdien er lik
eller lavere enn malverdien, eller hvis det har vaert et trinnvis fall pa > 10%, er provokasjonen positiv
og ferdig. Fortsett straks til neste doseringstrinn hvis dette ikke er tilfelle.

TRINN 9: Den forste dosen pa 160 mg (4 x 40 mg kapsler)

a. Sett inn og perforer den forste 40 mg kapselen som er en del av dosen pa 160 mg.

b. Pasienten skal inhalere dosen pa samme méate som de foregaende dosene, holde pusten i 5 sekunder
og deretter ekshalere.

c. Ta ut kapselen av inhalatoren og kontroller at den er helt tom. Hvis den ikke er det, skal en ekstra
inhalasjon straks utferes. Gjor dette etter administrering av hver eneste kapsel.

d. Sett inn den andre 40 mg kapselen etter inhalasjon og gi den til pasienten straks etter ekshalasjon.
e. Pasienten skal inhalere innholdet i den andre kapselen, holde pusten i 5 sekunder og ekshalere.
f. Sett inn den tredje 40 mg kapselen etter inhalasjon og gi den til pasienten rett etter ekshalasjon.
g. Pasienten skal inhalere innholdet i den tredje kapselen, holde pusten i 5 sekunder og ekshalere.

h. Sett inn den fjerde 40 mg kapselen umiddelbart etter inhalasjonen og gi den til pasienten rett etter
ekshalasjon.

i. Be pasienten om & inhalere den fjerde kapselen straks for a sikre at osmotisk effekt av Aridol er
kumulativ.

j- Start tidtakeren nar inhalasjonen av den fjerde kapselen er ferdig.

k. Be pasienten om 4 holde pusten i 5 sekunder for ekshalasjon.

l. 60 sekunder etter inhalasjon av den fjerde kapselen males straks pasientens FEV, to ganger
(kriteriene for akseptable verdier skal veere oppfylt). Bruk den heyeste av disse to verdiene til &
beregne endringen i FEV).

m. Sammenlign FEV-verdien ved denne dosen med malverdien for FEV,. Hvis FEV -verdien er lik
eller lavere enn malverdien, eller det har vert et trinnvis fall pa > 10% i forhold til den foregédende
dosen, er provokasjonen positiv og ferdig. Fortsett straks til neste dosetrinn hvis dette ikke er tilfelle.
TRINN 10: Den andre dosen pa 160 mg (4 x 40 mg kapsler)

Gi den andre dosen pa 160 mg etter ovenstdende anvisninger (trinn 9).
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TRINN 11: Den tredje dosen pa 160 mg (4 x 40 mg kapsler)

Gi den tredje dosen pa 160 mg etter ovenstdende anvisninger i trinn 9.
Ndr denne dosen er fullfort, er 635 mg administrert. Provokasjonen skal anses d veere negativ og
ferdig hvis en positiv respons ikke er oppnadd.

TRINN 12: Nér provokasjonen er fullfort med et positivt resultat, bar et bronkodilaterende legemiddel
gis og pasienten overvékes i 15 minutter. Dette er for & sikre at FEV; er vendt tilbake til et niva
innenfor 5 % i forhold til nivaet for provokasjonen. (Hvis resultatet er negativt, kan du vurdere om det
er ngdvendig & gi et bronkodilaterende legemiddel).
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