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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Osmohale, inhalationspulver, hard kapsel
Mannitol

Lzes hele denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem denne indlaegsseddel. Du skal muligvis lase den igen.

- Sperg legen eller apoteketspersonalet , hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret Osmohale til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis du far bivirkninger. Dette inkluderer alle mulige bivirkninger,
som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Hvad star der i denne indlzegsseddel

Hvad Osmohale er, og hvad det bruges til
Det skal du vide, for du tager Osmohale
Sadan skal De tage Osmohale

Mulige bivirkninger

Sadan opbevares Osmohale

Pakkens indhold og andre oplysninger

A e

1. Hvad Osmohale er, og hvad det bruges til
Osmohale er en test til at undersgge, om De har overfelsomhed i luftvejene.

Osmohale indeholder det aktive stof mannitol.
Overfolsomhed i luftvejen kan skyldes betandelse i luftvejene, sé det ind imellem er svert at traekke
vejret. Personer med overfelsomhed i luftvejene er ofte meget modtagelige over for faktorer i

omgivelserne, for eksempel motion, stov, reg og andre irritationsfremkaldende faktorer.

Deres leege eller en anden specialuddannet sundhedsperson vil bede Dem om at inddnde Osmohale ved
hjelp af en lille inhalator.

. Hos personer, der har overfelsomhed i luftvejene, vil luftvejene blive indsnavret, sa de kan fa
problemer med at treekke vejret.
. Hos personer, der ikke har overfelsomhed i luftvejene, vil luftvejene ikke blive indsnavret, nér

de inddnder Osmohale. De vil derfor stadig kunne traekke vejret normalt.

Som et led i testen vil De blive bedt om at blase i et ror, der méler virkningen af Osmohale pa Deres
lunger.

Denne medicin anvendes kun for at se, om De har overfelsomhed i luftvejene.

2. Det skal du vide, for du tager Osmohale

Tag ikke Osmohale
. hvis De er allergisk over for mannitol eller et af de gvrige indholdsstoffer;
o hvis Deres lungekapacitet er alvorligt nedsat (dette males inden testen);

o hvis De aktuelt har eller har haft et havet eller svaekket blodkar omkring hjertet eller i hjernen
(en aneurisme);

o hvis De har forhgjet blodtryk, som ikke er reguleret med medicin;

o hvis De har haft et hjerteanfald inden for de seneste 6 méneder;
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o hvis De har haft et slagtilfaelde inden for de seneste 6 maneder.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apoteket, for De tager Osmohale

o hvis Deres lungekapacitet er nedsat (dette méles inden testen);

o hvis De tidligere har haft sveert ved at traekke vejret, eller De har haft en pibende
vejrtraekning eller hostet under en spirometritest (hvor De bleser ind i et méleinstrument);

. hvis De hoster blod op;

o hvis De har luft i lungehinderummet mellem brystvaeggen og lungerne, som medferer
brystsmerter og kortdndethed (pneumothorax);

. hvis De for nylig har gennemgaet en operation i mave, bryst cller gjne;
hvis De har hjertekrampe (angina pectoris);

° hvis De har problemer med at gennemfere spirometritesten (De vil fa det at vide af
personen, der udfarer testen);

. hvis De har haft en luftvejsinfektion inden for de seneste 2 uger.

Hvis De far kortdndethed, pibende vejrtrackning og/eller hoste under spirometritesten, vil De muligvis
fa et legemiddel, som holder Deres luftveje abne, og testen vil blive standset.

De mi ikke udfere energisk motion pé dagen for testen — iser inden testen gennemfores, da dette kan
pavirke testens resultater.

De ma ikke ryge i mindst 6 timer inden testen, da det kan pévirke testens resultater.

De mé ikke selv tage Osmohale. Osmohale ma kun gives i egnede laboratorier/klinikker af
specialuddannede personer, som har kendskab til anvendelsen af lignende test og de virkninger, der kan
opsté, under tilsyn af en erfaren lege.

Born og teenagere

Born under 6 ar ma ikke f4 Osmohale eller udfore testen.

Osmohale ber ikke anvendes til patienter i aldersgruppen 6-18 ar, da der er begrensede erfaringer hos
denne patientgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Osmohale
Fortal det altid til laegen eller apoteket, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gelder ogsd medicin, som ikke er kebt pé recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Hvis De tager legemidler til behandling af astma eller allergi, vil De muligvis skulle holde op med at
tage dem inden testen. Disse leegemidler kan pavirke kroppens reaktion pd Osmohale. Deres lege vil
informere Dem om, hvilke l&egemidler, De skal holde op med at tage, og om hvor l&enge De skal holde
op (normalt mellem 6 timer og 4 dage inden testen).

Brug af Osmohale sammen med mad og drikke

Drik ikke kaffe, te eller cola og spis ikke chokolade eller andre madvarer, som indeholder koffein, pa

dagen for testen.

Graviditet, amning og fertilitet
De ma ikke tage Osmohale-testen, hvis De er gravid.

De kan tage Osmohale, selvom De ammer.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sporge Deres laege eller apoteket til rads, for De tager Osmohale dette leegemiddel.

Korsel og brug af maskiner
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Der er ikke observeret nogen péavirkninger.

3.

Sadan skal de tage Osmohale

Voksne
De far Osmohale i en inhalator af en leege eller anden specialuddannet sundhedsperson, som bliver hos
Dem under hele testen. De vil ikke blive efterladt alene.

De mi ikke tage kapslerne med Osmohale i munden eller sluge dem.

Udferelse af testen

1.
2.
3.

oW

9.

De vil blive bedt om at sette Dem godt til rette pé en stol.

Farst bliver De bedt om at blase kraftigt i et ror (spirometritest).

Dernzst far De en naseklemme pa neaesen, sd De kun vil kunne treekke vejret ind og ud gennem
munden.

Efter at De har andet helt ud, bliver De bedt om at indinde Osmohale-praparatet ved hjelp af en
serlig inhalator.

De skal nu holde vejret i fem sekunder, for De ander ud.

Naseklemmen fjernes, og De bliver bedt om at traekke vejret normalt.

Dernast bliver De bedt om at blase kraftigt i reret igen. Denne test méler virkningen af Osmohale
pa Deres lunger.

Trin 3-7 kan gentages op til 9 gange med stadig mere Osmohale athengigt af virkningen pa Deres
lunger (malt under trin 7), indtil testen er feerdig.

Nér testen er afsluttet, vil De kunne fa medicin til at fremme vejrtraekningen.

Tal med lagen eller andet specialuddannet sundhedspersonale, der medvirkede ved testen, hvis De er i
tvivl om dele af testen eller har spergsmél om medicinen.

Hvis De har taget for meget Osmohale

Fortel det omgéende til leegen eller den sundhedsperson, der udferte testen, hvis De tror, at De har fiet
for meget Osmohale. De vil maske fole, at De ikke kan fa vejret, eller De far pibende vejrtrakning og
hoste, hvis De har taget for meget Osmohale. Legen kan give Dem ilt og medicin til at lette
vejrtrekningen.

4.

Mulige bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Liste over bivirkninger

Almindelige (kan ramme op til 1 ud af 10 patienter):

Astma

Kortandethed

Brystspeending

Hoste

Kvalme

Hovedpine

Om neese og hals og ubehag ved at synke
Nesen lgber

Opkastning

Ikke almindelige (kan ramme op til 1 ud af 100 patienter)

Kolde hander og fodder
Diaré
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Svimmelhed

Ryste- og sitrefornemmelse
Tarstfornemmelse
Traethed

Radmen og sved
Heeshed

Klge i gjnene

Klge og udsleet
Mindre ilt i blod

Sar i munden
Naseblod

Mavepine

@mme muskler og led

Indberetning af bivirkninger

Tal med legen eller apoteket, hvis du far bivirkninger. Dette inkluderer alle mulige bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjelpe med at give mere information om sikkerheden ved denne
medicin.

5. Sddan opbevares Osmohale
Opbevare dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares over 25°C.

6. Pakkens indhold og andre oplysninger

Hvad Osmohale indeholder
e Aktivt stof er mannitol.
e Mannitol pulver fas i kapsler beregnet til inhalation.
e En kapsel indeholder 0 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg eller 40 mg mannitol.

Osmohales udseende og pakningssterrelse

Pulveret er hvidt eller naesten hvidt.

Den tomme kapsel er gennemsigtig og pétrykt 2 hvide band.

Kapslen med 5 mg er halvt hvid og halvt gennemsigtig, maerket 5 mg.
Kapslen med 10 mg er halvt gul og halvt gennemsigtig, market 10 mg.
Kapslen med 20 mg er halvt lysered og halvt gennemsigtig, maerket 20 mg.
Kapsler med 40 mg, er halvt rade og halvt gennemsigtige, market 40 mg.

Kapslerne leveres i blisterpakninger. Et diagnostisk set, der er pakket i en kasse, bestér af:
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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

Indehaveren af markedsferingstilladelse og producent
Pharmaxis Europe Limited

108 Q House,

Furze Road,

Sandyford,

Dublin 18, D18AY29

Irland

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

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

Or

Arvato Supply Chain Solutions SE
Gottlieb DaimlerstraBe 1

33428 Harsewinkel,

North Rhine-Westphalia
Tyskland.

Hvis De har yderligere spergsmal om Osmohale, skal De henvende Dem til den lokale reprasentant
Birk Nordic Pharma Consulting AS

Nydalsveien 28,

0484 Oslo

Norge

Tel: +47 21520057

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne

Aridol: Finland, Tyskland, Norge, Sverige

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

Denne indlaegseddel blev senest revideret 06/2022

Information til leeger eller sundhedspersonale
Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Kontraindikationer
Kendt overfolsomhed over for mannitol eller over for et eller flere af indholdsstofferne i kapslerne.
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Osmohale bar ikke gives til patienter med svert nedsat luftstrem (forventet FEV; < 50% eller < 1,0 1)
eller tilstande, som kan kompromitteres af inducerede bronchospasmer eller gentagne blaesemangvrer.
Disse tilstande omfatter: aortaaneurisme eller cerebral aneurisme, utilstraekkeligt behandlet
hypertension, myokardieinfarkt eller hjernebledning inden for de foregdende 6 méaneder.

Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Osmohale md kun indgives via inhalation. Inhaleret mannitol giver bronchokonstriktion.
Inhalationstesten med Osmohale ma kun gennemferes i egnede laboratorier/klinisker under tilsyn af en
erfaren laege og skal udferes af en leege eller anden sundhedsperson, der er uddannet i at udfere bronkial
provokationstest og behandle akut bronchospasme. Den ansvarlige laeege, der er uddannet i at behandle
akut bronchospasme, inklusive brug af genoplivningsudstyr, skal befinde sig inden for sa kort afstand,
at han eller hun kan reagere med den fornedne hastighed i en nedsituation. Stetoskop,
sphygmomanometer og pulsoksimeter skal foreligge. Patienterne mé ikke vaere uden opsyn under
proceduren, nar forst indgivelsen af Osmohale er pabegyndt.

Preeparater til behandling af svaer bronchospasme skal forefindes i testomradet. De omfatter adrenalin
til subkutan injektion og salbutamol eller andre beta-agonister i inhalatorer med afmalte doser. Ilt skal
forefindes. En nebulisator med lille rumfang skal vare umiddelbart tilgeengelig til administration af
bronchodilaterende midler.

Ved udferelse af spirometri og test med bronkial provokation skal generelle forsigtighedsregler folges,
og der skal udvises forsigtighed hos patienter med felgende: ventilatorisk svaekkelse (baseline-FEV pa
mindre end 70% af de forventede normale verdier eller en absolut verdi pa 1,51 eller derunder hos
voksne), bronchokonstriktion induceret af spirometri, haemoptysis af ukendt oprindelse, pneumothorax,
nylig abdominal- eller thoraxkirurgi, nylig intraokuler kirurgi, ustabil angina, manglende evne til at
gennemfore en spirometri af acceptabel kvalitet eller infektion i gvre eller nedre luftveje inden for de
foregdende 2 uger.

Hvis en patient har spirometriinduceret astma, eller hvis faldet i FEV, efter 0 mg-kapslen er over 10%,
ber en standarddosis af et bronchodilaterende middel indgives, og Osmohale-provokationen seponeres.

Motion: Energisk motion skal undgés helt pa dagen for testen, da dette kan pavirke testens resultater.
Rygning: Da rygning kan pavirke testens resultater, anbefales det, at patienterne atholder sig fra at ryge
i mindst 6 timer inden testen.

Osmohale-testen ber ikke anvendes til patienter under 6 ar gamle, da de ikke vil vere i stand til at give
reproducerbare spirometriske malinger.

Der er begraensede oplysninger om brug af Osmohale til patienter i aldersgruppen 6-18 ar, og Osmohale
ber derfor ikke anvendes til denne patientgruppe.

Virkningerne af gentagne Osmohale-tests inden for kortere tid er ikke undersogt. Gentagen brug af
Osmohale ber derfor overvejes ngje.

Instruktioner til Inhalator

Disse instruktioner viser, hvordan en inhalator skal bruges.

1. Aftagning af laget: Brug begge haender til at holde Inhalator
lodret og tage laget af.
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2. Abning: Hold godt fast i bunden af Inhalator med den ene
hand og &bn inhalatoren ved at dreje mundstykket i pilens
retning som vist.

3. Fyldning: Serg for, at heenderne er torre.

Tag en kapsel ud af Osmohale -pakningen og anbring den i
Inhalator som vist.

Det er ligegyldigt, hvilken vej kapslen anbringes i kammeret.

4. Lukning: Hold inhalatoren lodret og drej mundstykket ind i
lukket position, indtil der lyder et ‘klik’.

5. Perforation af kapslen: Hold Inhalator lodret og tryk begge
perforationsknapper pé siderne af inhalatoren helt i bund
samtidigt.

Gor kun dette én gang, da perforation af kapslen flere gange kan
fa den til at revne eller gé i stykker. Perforationen laver huller i
kapslen, sa pulveret i kapslen kan frigives under inhalation.

6. Klargering til inhalation: Vip Inhalator saledes, at
mundstykket vender lidt nedad i en 45 graders vinkel som vist pa
billedet herunder. Geor dette, indtil kapslen falder fremefter i
drejekammeret. Hold inhalatoren vippet pa denne méade og bed
patienten om at ekshalere helt (vak fra inhalatoren).
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7. Inhalation: Patienten skal vippe sit hoved en anelse tilbage og
holde Inhalator i en 45 graders vinkel. Derefter skal patienten
have inhalatoren op til munden og serge for at lukke leeberne tact
omkring mundstykket.

Bed patienten om at tage en kontrolleret, hurtig og dyb indénding,
sa lungerne fyldes. Patienten skal derefter holde vejret i 5
sekunder.

Bemcerk: Nar inhalationen er korrekt, hores en ‘skraldende’ lyd, nar kapslen drejer inde i Inhalator.

8. Ekshalation: Fjern Inhalator fra patientens mund og lad
patienten ekshalere og genoptage den normale vejrtreekning,.

9. Kontrol: Osmohale -kapslen skal dreje rundt inde i Inhalator
for at temmes.

En ekstra inhalation (med anvendelse af samme kapsel) kan vaere
nedvendig straks, hvis kapslen ikke er temt efter inhalation.
Kontrollér kapslen efter hver inhalation.

Bemzerk venligst:

Inhalator er KUN beregnet til ENGANGSBRUG (én inhalator pr. provokation) og mé ikke rengeres
under provokationen.

Kassér Inhalator efter hver provokation med Osmohale. Inhalatoren ma ikke steriliseres eller genbruges,
da dette kan have betydning for korrektheden af de efterfolgende testresultater.

LZES VENLIGST DET KOMPLETTE PRODUKTRESUME, INDEN DENNE
PROVOKATIONSTEST UDFORES.

Yderligere information kan fas ved at kontakte:

Indehaveren af markedsforingstilladelsen: Pharmaxis Europe Limited
108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY?29, Irland

{Logo}

Instruktioner til provokation med Osmohale
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Provokation med Osmohale

Inhalator
— - Mundstykke
Drejekammer Filter
Perforations- /|/\__1 Perforations-
knapper kammer

3 |
E @

Resultater af provokationen

Positivt resultat af provokationen med Osmohale

En positiv reaktion pd Osmohale kan opnds pa to mader:
> 15% fald i FEV i forhold til baseline (med anvendelse af FEV efter 0 mg som sammenligning)
> 10% trinvis fald i FEV; (mellem fortlebende doser Osmohale)

Negativt resultat af provokationen med Osmohale
En provokation med Osmohale anses for at vaere negativ, hvis en kumulativ dosis pa 635 mg

Osmohale er blevet indgivet, og patientens FEV ikke er faldet med > 15% i forhold til baseline.

Udstyr

Perforations- , Osmohale kapsler, inhalator og instruktionsbrochure)

Osmohale s:

Spirometer uk"apper .

Nzseklemme

Tidtager (som kan indstilles til 60 sekunder)

Regnemaskine
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Bronchodilaterende middel (fx salbutamol)

Ilt og andet relevant nedudstyr skal vere umiddelbart tilgaengeligt i overensstemmelse med
standardprotokollerne for bronkiale provokationstest.

Vigtige punkter

a. Inhalator er

KUN TIL ENGANGSBRUG (én inhalator pr. provokation) og mé ikke rengeres under provokationen.
Kassér inhalatoren efter hver provokation med Osmohale. Inhalatoren ma ikke steriliseres eller
genbruges, da det kan have betydning for korrektheden af efterfolgende testresultater.

b. Nar patienten ekshalerer under provokationen med Osmohale, skal det sikres, at det sker VAEK fra
Inhalator for at minimere mengden af fugt inde i inhalatoren.

c. Kapslen skal kun perforeres én gang (ved at trykke begge knapper helt i bund samtidigt), da
perforation én gang mere kan fa kapslen til at revne eller ga i stykker.

d. Anvendelse af gummihandsker ved indgivelse af testen og handtering af Osmohale kapslerne kan oge
den statiske elektricitet og forhindre, at kapslen bevager sig inde i inhalatoren.

e. Bank kraftigt p4 bunden af inhalatoren med den ene hand, mens Inhalator

holdes med den anden hand (og mens mundstykket vender nedad i en 45° i—- ﬁ‘ ‘.
vinkel), hvis der er mistanke om, at statisk elektricitet er et problem, eller é
kapslens ‘skraldende’ lyd ikke kan heres under inhalation af Osmohale. Dette ;

skal sikre, at kapslen er blevet ‘flyttet’ fra perforationskammeret og ind i _
drejekammeret. m

f. Inhalation af Osmohale kan medfere hoste og/eller tar hals. Dette er en almindelig bivirkning ved
bronkiale provokationstest. Patienten kan tilbydes et glas vand, nér provokationen er ferdig.

g. Tiden er en vigtig faktor i denne provokationstest, og en osmotisk gradient skal fastlegges og
opretholdes. Lengerevarende tidsintervaller mellem doserne kan pavirke resultaternes gyldighed og ber
undgas.

Proceduremcessige retningslinjer
TRIN 1: Kontrollér, at patienten har seponeret folgende praparater (se nedenstidende tabel).
Anbefalede tidsrum for seponering af medicin

Det kan pavirke resultaterne af provokationen med Osmohale, hvis medicinen ikke seponeres. De
anbefalede tidsrum for seponering af medicin er generelt baserede pé varigheden af medicinens virkning.

Tidsrum for af medicin
seponering
6 — 8 timer INHALEREDE NON-STEROIDE ANTIINFLAMMATORISKE MIDLER fx
natriumcromoglicat, nedocromilnatrium

8 timer KORTTIDSVIRKENDE BETA,-AGONISTER fx salbutamol, terbutalin
12 timer INHALEREDE KORTIKOSTEROIDER fx beclomethason, budesonid,
fluticason
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12 timer IPRATROPIUMBROMID

24 timer INHALEREDE KORTIKOSTEROIDER PLUS LANGTIDSVIRKENDE BETA; -
AGONISTER fx fluticason og salmeterol, budesonid og eformoterol

24 timer LANGTIDSVIRKENDE BETA,;-AGONISTER fx salmeterol, eformoterol

24 timer THEOPHYLLIN

72 timer TIOTROPIUMBROMID

72 timer ANTIHISTAMINER fx cetirizin, fexofenadin, loratadin

4 dage LEUKOTRIENRECEPTORANTAGONISTER fx montelukast

Fedevarer: Indtagelse af store mangder kaffe, te, coladrikke, chokolade eller andre drikke- og
madvarer, som indeholder koffein, kan reducere den bronkiale responsivitet og ber undgés helt pa dagen
for testen.

Andre faktorer, som kan pavirke resultaterne: Rygning og energisk motion skal undgas helt pa dagen
for testen, da dette kan péavirke testens resultater.

TRIN 2: Patienten skal sidde ned under testen. Forklar proceduren. Fortal hvad der er pékrevet til en
FVC-mangvre og FEV, -méling og den type inspiratorisk flow, der er nedvendig til Inhalator.
Demonstrer efter behov.

TRIN 3: Indtast patientens data i spirometeret (alder, hgjde, race, fadselsdato, ken osv.).

TRIN 4: Find FEV, inden provokationen. Bed patienten om at udfere en FVC-mangvre efter
retningslinjerne fra ATS/ERS. Udfer 3 acceptable mangvrer, hvoraf 2 reproduceres. Brug den hgjeste
vaerdi som FEV| inden provokationen. Patientens FEV skal vaere > 70% af den forventede veerdi.

Der skal udvises forsigtighed, hvis patienten har en FEV, pd mindre end 70% af den forventede veerdi.

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

a. Tag kapslen med 0 mg Osmohale ud af blisterpakningen. Aben Inhalator ved at dreje (efter pilene pé
inhalatoren) og anbring kapslen inden i. Luk inhalatoren.

b. Perforer kapslen én gang kun ved at trykke ned pa de farvede knapper pa hver side af inhalatoren.
c. Bed patienten om at tage naseklemmen pa og traekke vejret gennem munden.

d. Vip Inhalator i en 45 ° vinkel (med mundstykket nedad). Kontrollér, at kapslen er flyttet fra
perforationskammeret og ind i drejekammeret, der er nermest mundstykket. Ofte kan man here, at
kapslen falder fremefter, eller se kapslen gennem ventilationshullerne pa hver side af inhalatoren. Giv
Inhalator til patienten og serg for, at patienten holder Inhalator i samme vinkel.

e. Patienten skal sidde i opret stilling. Bed patienten om at ekshalere (veek fra Inhalator), lukke leeberne
omkring mundstykket pa Inhalator og tage en kontrolleret, hurtig og dyb indanding, indtil patientens
lunger er fyldte. Nar inhalationen er korrekt, heres en ‘skraldende’ lyd, nér kapslen drejer rundt inde i
enheden.

f. Start en 60 sekunders tidtager, nar patienten er faerdig med at inhalere, og bed ham/hende om at holde
vejreti5 sekunder. Bed patienten om at ekshalere gennem munden (vaek fra Inhalator), nar de 5 sekunder
er forlabet, fjerne neseklemmen og treekke vejret normalt.

g. Nér tidtageren bipper efter 60 sekunder, skal patienten straks udfere to acceptable mélinger af FEV .
Disse malinger mé ikke afvige med mere end 0,15 1 (150 ml). Bed patienten om at udfere en ny maling
af FEV), hvis der er mere end 0,15 I afvigelse mellem malingerne. Registrer den hgjeste maling af
FEV; som baseline-FEV.. Fortscet ikke med testen, hvis den hajeste FEV; er > 10% lavere end FEV,
inden provokationen.
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h. Beregn den mélsatte FEV,

Et positivt resultat af provokationen med Osmohale er opnaet, nar patientens FEV, falder > 15% i
forhold til baseline-FEV . Den malsatte FEV beregnes ved at multiplicere ovenstaende baseline-FEV
(den hgjeste méling, der er opnéet med 0 mg) med 0,85. Registrer denne vardi.

TRIN 6: 5 mg-kapsel

a. Indfer 5 mg-kapslen i Inhalator og perforer som beskrevet i trin 5.

b. Gentag ovenstaende trin 5S¢ — f.

c. Tag kapslen ud af Inhalator efter inhalation og kontrollér, at den er helt tom. Hvis den ikke er, skal en
ekstra inhalation straks udferes.

d. Fyld 10 mg-kapslen i, s& den er klar til naste dosis.

e. Mal straks patientens FEV| to gange 60 sekunder efter inhalation (kriterierne for acceptable veerdier
skal veere opfyldt). Brug den hgjeste af disse to vaerdier til at beregne @ndringen i FEV.

f. Sammenlign FEV -verdien ved denne dosis med den malsatte FEV,. Hvis FEV -verdien er lig med
eller under den maélsatte verdi, eller hvis der har veret et trinvis fald pa > 10% i forhold til den
foregdende dosis, er provokationen positiv og feerdig. Fortseet straks til naeste dosistrin, hvis det ikke er
tilfeldet.

TRIN 7: 10 mg-, 20 mg-, 40 mg-kapsler

Indgiv doserne pa 10 mg, 20 mg og 40 mg efter ovenstdende anvisningerne (i trin 6) for dosis pa 5 mg.
TRIN 8: Dosis pa 80 mg (2 x 40 mg-kapsler)

a. Indfer og perforer den ferste 40 mg-kapsel, som udger en del af dosis pa 80 mg.

b. Patienten skal inhalere dosis pa samme made som de foregdende doser, holde vejret i 5 sekunder og
derefter ekshalere.

c. Tag den forste 40 mg-kapsel ud af inhalatoren og kontrollér, at den er helt tom. Hvis den ikke er, skal
en ekstra inhalation straks udferes. Ger dette efter indgivelse af hver eneste kapsel.

d. Fyld den anden 40 mg-kapsel i efter inhalation og giv den til patienten straks efter ekshalation.

e. Bed patienten om straks at inhalere den anden kapsel, sa det sikres, at den osmotiske effekt af
Osmohale er kumulativ.

f. Start tidtageren, nar inhalationen af den anden kapsel er faerdig.

g. Bed patienten om at holde vejret i 5 sekunder inden ekshalation.

h. Mél straks patientens FEV| to gange 60 sekunder efter inhalation af den anden kapsel (kriterierne for
acceptable veerdier skal veere opfyldt). Brug den hgjeste af disse to vaerdier til at beregne andringen i
FEV,.

i. Sammenlign FEV, -vaerdien ved denne dosis med den malsatte FEV,. Hvis FEV, -vaerdien er lig med
eller under den malsatte verdi, eller hvis der har veret et trinvis fald pa > 10%, er provokationen positiv

og faerdig. Fortseet straks til naeste dosistrin, hvis det ikke er tilfzldet.
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TRIN 9: Den forste dosis pa 160 mg (4 x 40 mg-kapsler)
a. Indfer og perforer den forste 40 mg-kapsel, som udger en del af dosis pa 160 mg.

b. Patienten skal inhalere dosis pa samme made som de foregdende doser; holde vejret i 5 sekunder og
derefter ekshalere.

c. Tag kapslen ud af inhalatoren og kontrollér, at den er helt tom. Hvis den ikke er, skal en ekstra
inhalation straks udferes. Ger dette efter indgivelse af hver eneste kapsel.

d. Fyld den anden 40 mg-kapsel i efter inhalationen og giv den til patienten straks efter ekshalation.
e. Patienten skal inhalere indholdet af den anden kapsel, holde vejret i 5 sekunder og ekshalere.

f. Fyld den tredje 40 mg-kapsel i efter inhalation og giv den til patienten straks efter ekshalation.

g. Patienten skal inhalere indholdet af den tredje kapsel, holde vejret i 5 sekunder og ekshalere.

h. Fyld den fjerde 40 mg-kapsel i umiddelbart efter inhalationen og giv den til patienten straks efter
ekshalation.

i. Bed patienten om straks at inhalere den fjerde kapsel for at sikre, at den osmotiske effekt af Osmohale
er kumulativ.

j- Start tidtageren, nér inhalationen af den fjerde kapsel er faerdig.
k. Bed patienten om at holde vejret i 5 sekunder inden ekshalation.

1. Mal straks patientens FEV, to gange 60 sekunder efter inhalation af den fjerde kapsel (kriterierne for
acceptable veerdier skal veere opfyldt). Brug den hgjeste af disse to vaerdier til at beregne a@ndringen i
FEV..

m. Sammenlign FEV| -verdien ved denne dosis med den mélsatte FEV,. Hvis FEV| -verdien er lig med
eller under den mélsatte verdi, eller der har veret et trinvis fald p4 > 10% i forhold til den foregéende
dosis, er provokationen positiv og feerdig. Fortsat straks til naeste dosistrin, hvis det ikke er tilfaldet.

TRIN 10: Den anden dosis pa 160 mg (4 x 40 mg-kapsler)
Indgiv den anden dosis pa 160 mg efter ovenstdende anvisninger (trin 9).
TRIN 11: Den tredje dosis pa 160 mg (4 x 40 mg-kapsler)

Indgiv den tredje dosis pa 160 mg efter ovenstdende anvisninger (trin 9). Ndr denne dosis er afsluttet,
er 635 mg blevet indgivet. Provokationen skal anses for at veere negativ og feerdig, hvis en positiv
reaktion ikke er opndet.

TRIN 12: Nér provokationen er afsluttet med et positivt resultat, ber et bronchodilaterende middel
indgives, og patienten overvages i 15 minutter for at sikre, at FEV, er vendt tilbage til et niveau inden
for 5% 1 forhold til niveauet for provokationen. (Du kan muligvis valge ikke at give et
bronchodilaterende middel, hvis resultatet er negativt).
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