Bipacksedel: Information till anvindaren

Aridol inhalationspulver, hiarda kapslar
mannitol

- Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvinda detta likemedel. Den
innehaller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till l1dkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Aridol ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Aridol
Hur du anvinder Aridol

Eventuella biverkningar

Hur Aridol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Aridol ér och vad det anvinds for

Aridol &r ett test for att pavisa om du har 6verkénslighet i luftvdgarna.

Aridol innehéller den aktiva substansen mannitol.

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

omgivningsfaktorer sdsom fysisk tréning, damm, rok och andra irriterande &mnen.

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

Hos personer som har en éverkinslighet i luftvigarna kommer luftvdgarna att bli trangre. Dessa
personer kan da uppleva att det blir svérare att andas.

Personer som inte har en 6verkénslighet i luftvigarna kommer inte uppleva att luftvigarna blir
trangre nir 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 méter Aridols effekt pa dina
lungor.

Detta likemedel anvinds enbart for att undersdka om du har en 6verkénslighet i luftvdgarna.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Aridol

Anvind inte Aridol
. om du ér allergisk mot mannitol,
. om din lungkapacitet ér kraftigt nedsatt (detta kommer att métas innan testet utfors),
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. om du har eller har haft svullnad eller férsvagning av en del av ett blodkérl runt hjértat eller
hjédrnan (aneurysm),

. om du har hogt blodtryck som inte ar kontrollerat med hjélp av ldkemedel,
. om du haft en hjirtattack de senaste 6 manaderna,
. om du haft stroke de senaste 6 manaderna.

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

. om din lungkapacitet 4r 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 métapparat)

. om du hostar blod

. om du har luft i lungsdcken som orsakar brostsmértor och andndd (pneumotorax)

. om du nyligen genomgétt operation i mage, brostkorg eller 6gon,

. om du har brostsmértor (kirlkramp),

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

. om du haft en luftviigsinfektion de senaste tva veckorna.

Om du upplever andfaddhet, vdasande ljud och/eller hosta under spirometritestet kan det hénda att du
far ett 1akemedel for att halla dina luftvigar 6ppna 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 dtminstone 6 timmar fore testet, annars kan testresultatet paverkas.

Ta inte Aridol pa egen hand. Aridol féar bara ges i lamplig laboratoriemiljo eller pé klinik under
tillsyn av en erfaren lidkare. Personalen ska vara vil bekant med liknande tester och deras mojliga
effekter.

Barn och ungdomar

Barn under 6 ér ska inte ges Aridol eller genomga testet.

Aridol rekommenderas inte till patienter i dldrarna 6-18 ar pa grund av begriansad information om
anviandning hos denna grupp.

Andra liikemedel och Aridol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Om du tar lakemedel for att behandla astma eller allergier kan det krévas 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 l&ng 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 innehaller koffein
samma dag som testet gors.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvénd inte Aridol om du &r gravid.

Aridol kan anvédndas under amning.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Inga effekter har observerats.

3. Hur du anviinder Aridol

Vuxna

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

Du ska inte stoppa Aridolkapslarna i munnen eller svilja dem.

Genomforande av testet

1. Du kommer att bli ombedd att sitta ner bekvamt pé en stol.

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

3. En nédskldimma kommer sedan att séttas pa din nésa, sa att du bara kan andas in och ut genom
munnen.

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

djupt med hjéilp av en speciell inhalator.

Du kommer sedan att halla andan i fem sekunder, innan du andas ut.

Néasklamman 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 pd
dina lungor.

8. Steg 3-7 kan komma att upprepas upp till nio gdnger med 6kande doser av Aridol beroende pa
effekten pd dina lungor (som uppmitts i steg 7), tills dess att testet ar slutfort.

9. Naér testet dr slutfort kan du fa ldkemedel som hjilper dig att andas.

oW

Om du ar osdker pa nagon del av testet eller har fragor om ldkemedlet, kan du prata med lakaren eller
sjukvéirdspersonalen som utfor testet.

Om du fatt for stor méingd av Aridol

Om du tror att du kan ha fétt i dig for mycket ldkemedel, ska du genast prata med ldkaren eller
sjukvirdspersonalen som utfor testet. Du kan uppleva andningssvéarigheter, bli rosslig och fa visande
andning eller hosta om du tagit for mycket Aridol. Lékaren kan ge dig syrgas och lakemedel for att
hjélpa dig att andas.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Lista over biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
astma

andfaddhet

trdnghetskénsla i brostet

hosta

illamaende

huvudviark

Omhet i ndsa och svalg och obehag vid sviljning
rinnande nisa

krakningar

Version 7.0 3



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
kalla hander och fotter
diarré

yrsel

darrighet

torst

trotthet

rodnad och svettning
heshet

klada och hudutslag

klada i 6gonen

mindre syre i blodet
munsar

ndsblod

magsmartor

Omhet i muskler och leder

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Aridol ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.

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

Forvaras vid hogst 25°C.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen dr mannitol.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pulvret ar vitt eller néstan vitt.
Den tomma kapseln &r helt klar, mérkt med tvé vita band.

5 mg-kapseln ér till hélften vit, till hélften klar, markt 5 mg.
10 mg-kapseln é&r till hilften gul, till halften klar, markt 10 mg.
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20 mg-kapseln ér till hdlften rosa, till hilften klar, markt 20 mg.
40 mg-kapslarna é&r till hélften roda, till hélften klara, méirkta 40 mg.

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

1 kapsel & 5 mg

1 kapsel & 10 mg

1 kapsel a 20 mg

15 kapslar a 40 mg

1 inhalator

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forséiljning
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, D13WC83
Irland

Arvato Supply Chain Solutions SE
Gottlieb-Daimler Strafe 1

33428 Harsewinkel
Nordrhein-Westfalen

Tyskland.

Kontakta den lokala foretrddaren om du vill veta mer om detta ldkemedel:
Birk Nordic Pharma Consulting AS

Nydalsveien 28,

0484 Oslo

Norge

Tel: +47 21520057
Detta likemedel iir godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Aridol: Finland, Tyskland, Norge, Sverige

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

Denna bipacksedel lindrades senast 2023-01-18
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INFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL
Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Kontraindikationer
Kénd overkénslighet mot mannitol eller mot nagot hjélpédmne.

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

< 1,0 liter) eller tillstind som kan forvérras genom inducerad bronkospasm eller upprepade
utandningsévningar. Dessa inkluderar aorta- respektive cerebralaneurysm, okontrollerad hypertension,
hjartinfarkt eller en vaskulér storning i cerebralfunktionen under de senaste sex manaderna.

Varningar och forsiktighet

Aridol ska endast administreras genom inhalation. Inhalerad mannitol orsakar sammandragning av
bronkerna. Aridol inhalationsstest ska endast utforas pa lampliga kliniker under 6vervakning av en
erfaren ldkare eller annan lamplig sjukvardspersonal som é&r trdnad att utféra bronkiella
provokationstester och att hantera akut bronkospasm. Den ansvarige ldkaren, som ska vara trénad att
behandla akut bronkospasm och dven kunna anvénda aterupplivningsutrustning pé ett korrekt sétt,
maéste finnas tillgéinglig inom néra rackhall for att kunna agera snabbt vid en nddsituation. Ett
stetoskop, en blodtrycksmaitare och pulsoximeter ska finnas tillgdngliga.

Patienterna far inte lamnas utan uppsikt fran det att administreringen av Aridol borjat.

Lakemedel for behandling av allvarlig bronkospasm maste finnas tillgéngliga dér testet utfors. Detta
inkluderar adrenalin for subkutan injektion och salbutamol eller andra betaagonister i fordoserade
inhalatorer. Syrgas maste finnas tillgéngligt. En liten nebulisator ska snabbt finnas tillgénglig for
administrering av bronkodilaterare.

Allménna forsiktighetsétgérder 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 forvintat normalvérde eller ett absolut véarde pa 1,5 liter eller
lagre hos vuxna), spirometri-inducerad bronkokonstriktion, hemoptys av okénd anledning,
pneumothorax, nyligen genomgéngen mag- eller thoraxoperation, nyligen genomford intraokular
operation, instabil angina, of6rmaga att utfora spirometri med godtagbar kvalitet eller 6vre eller nedre
luftvigsinfektion under de senaste tva veckorna.

Om en patient fir 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 péverka testresultatet rekommenderas att patienter avstar fran rokning under
minst 6 timmar fore testet.

Aridoltestet ska inte anvindas pa patienter under 6 ar pa grund av deras oférmaga att ge
reproducerbara spirometriméatningar.

Det finns begrinsad information om anvéndning av Aridol hos patienter i &ldrarna 6-18 ar. Darfor
rekommenderas inte Aridol till denna patientgrupp.
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Effekterna av upprepade test med Aridol inom en kort tidsperiod har inte undersokts. Darfor ska
upprepade test med Aridol noggrant dvervigas.

Inhalator-instruktion

Foljande instruktion beskriver hur du ska anvinda inhalatorn.

1. Ta bort kdpan: Anvéind bada hinderna, hall inhalatorn upprétt
och ta bort képan.

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

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

5. Stick hal pa kapseln: Hall inhalatorn upprétt och tryck in de
bada knapparna helt pé sidorna samtidigt.

Gor detta endast en gang eftersom kapseln kan krossas om den
punkteras mer dn en gang. Denna atgird gor hal i kapseln och gor
sa att pulvret i kapseln kan frigéras vid inandning.

6. Forbered for inhalation: Luta inhalatorn sé att munstycket
pekar nedat i en 45° vinkel som pa bilden, tills kapseln faller in 1
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spinnkammaren. Hall inhalatorn i ett lutat 14ge och instruera patienten att andas ut fullsténdigt (i
riktning bort frén inhalatorn).

7. Inhalation: Patienten ska luta huvudet forsiktigt bakat, och
halla inhalatorn i en 45° vinkel, sitta inhalatorn till munnen och se
till att l&pparna omsluter munstycket. Be patienten att ta en
kontrollerad snabb och djup inandning tills lungorna ar fulla.
Patienten ska sedan halla andan i fem sekunder.

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

8. Utandning: Avldgsna inhalatorn fran patientens mun, 1at
patienten andas ut och éterga till normal andning.

9. Kontrollera: Aridol kapseln méste snurra i inhalatorn for att
tommas pé sitt innehall. En andra omedelbar inhalation (med
samma kapsel) kan vara nédvéindig 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 testomgéng) och ska inte rengdras
under testomgéngen. Kasta inhalatorn efter varje testomgéng med Aridol. Inhalatorn ska varken
steriliseras eller teranvéndas, eftersom detta kan paverka efterfoljande testresultat.

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

Innehavaren av godkénnande for forséljning: Pharmaxis Europe Limited
108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY29, Irland.
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Instruktion for Aridol Provokationstest

Aridol Provokationstest :
Inhalator

— Munstycke
Spinnkammare . Filter
4
N\
N\ i
: ( ’Km - " . Punkteringskammare
Punkteringsknappar S ’

Resultat frdan Provokationstest

Positivt resultat fran Aridol Provokationstest

Ett positivt Aridol svar kan uppnas pa 2 sitt:

> 15% minskning av FEV fran baslinjen (anvind FEV | _resultatet efter 0 mg som jaimforelse)
> 10% minskning av FEV| mellan efterfoljande Aridol doser

Negativt resultat fran Aridol Provokationstest

Ett Aridoltest anses vara negativt nér en kumulativ dos pa 635 mg av Aridol har administrerats och

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

Utrustning

Aridol Kit (innehallande Aridol kapslar, inhalator och instruktionsblad)
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Spirometer & munstycke
Nisklimma

Timer (som kan séttas till 60 sekunder)
Miniriknare

Luftrorsvidgare (t.ex. salbutamol)

Syrgas och annan relevant nédutrustning ska finnas tillgdngliga for anviandning liksom
standardprotokoll for bronkiell provokationstestning.

Viktigt att komma ihdg

a. Inhalatorn ir endast avsedd for ENGANGSBRUK (en inhalator per testomgang) och ska inte
rengdras under testomgéngen. Kasta inhalatorn efter varje testomgang med Aridol. Inhalatorn ska
varken steriliseras eller teranvéndas, 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 gdng (genom att trycka in bada knapparna samtidigt, fullstandigt)
eftersom upprepad punktering kan orsaka att kapseln krossas.

d. Anvindning av gummihandskar under genomf6randet av testet och vid hanteringen av Aridol-
kapslarna kan 6ka den statiska elektriciteten och hindra kapselns rorelse i inhalatorn.

e. Om du missténker att statisk elektricitet &r ett problem eller mérker att det
”skallrande” ljudet av den roterande kapseln inte hors under inhalationen av L
Aridol, knacka da litt pa nederdelen av inhalatorn med ena handen samtidigt
som du héller inhalatorn i den andra (munstycket vint nedat i 45° vinkel). Detta

LA
bor sdkerstilla att kapseln har lossat frdn punkterings-kammaren och hamnat i ' :
spinnkammaren. ii ﬂ

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

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

Riktlinjer for tillvigagangssditt
STEG 1: Se till att patienten har avstatt fran foljande lidkemedel (se tabell nedan).

Rekommenderade perioder for under hur ling tid liikemedlen bor undvikas

Om inte uppehall sker fran ldkemedlen nedan kan resultaten for Aridol provokationstest paverkas. De
rekommenderade perioderna for hur lang tid lidkemedlen bor undvikas ér i allménhet baserade pé deras
verkningstid.

Uppehillstid | 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 mangder kaffe, te, coladrycker, choklad eller annan foda
innehallande 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 gé till;
beritta vad som krivs for en FVC-manéver och FEV-métning och vilken typ av inandningsfléde som
krévs for inhalatorn. Demonstrera efter behov.

STEG 3: Skriv in patientuppgifterna i spirometern (alder, ldngd, ras, datum, fodelsedatum, kon etc.)

STEG 4: Faststiill pre-test FEV,. Be patienten att utféra en FVC-manover enligt ATS/ERS riktlinjer,
utfor tre godkénda mandvrar av vilka tva dr reproducerbara. Anvénd det hogsta vérdet som pre-test
FEV,. Patientens FEV bor vara > 70 % av det forvintade vérdet. Forsiktighet bor iakttas hos de
patienter med FEV-virde lagre dn 70 % av det forvintade vérdet.

STEG 5: Berikna baslinje FEV, (0 mg)

a. Ta upp 0 mg kapseln fran blisterforpackningen, vrid inhalatorn sé att den Sppnas (i pilens riktning
som visas pé inhalatorn) placera kapseln inuti och sténg inhalatorn.

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

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

d. Luta inhalatorn i en 45° vinkel (munstycket vint nedét). Kontrollera att kapseln har forflyttat sig
frén punkteringskammaren till spinnkammaren ndrmast munstycket. Det gér for det mesta att hora nér
kapseln faller fram eller att se kapseln genom Oppningarna pd 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 frén inhalatorn), omsluta lapparna runt
inhalatorn och ta en kontrollerad snabb och djup inhalation tills lungorna &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 gitt, be patienten andas genom munnen (bort frén inhalatorn), ta bort
ndskldmman och andas normalt.

g. Da timern ger signal efter 60 sekunder, instruera omedelbart patienten att utfora tva acceptabla
FEV-mitningar. Variabiliteten mellan dessa métningar maste ligga inom 0,15 liter (150 ml). Om
variabiliteten dr storre &n 0,15 liter mellan métningarna, be patienten att utfora ytterligare en FEV.
Anvind det hogsta virdet som baslinje FEV1. Om det hogsta FEV; dr > 10% ldgre dn FEV; mdtt
fore testet, bor testet avbrytas.

Version 7.0 11




h. Berikna mélvirdet for FEV,

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

STEG 6: 5 mg kapsel

a. Ldgg i en 5 mg kapsel 1 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 ar fullstdndigt tomd, och om den
inte dr det ska en andra inhalation goras omedelbart.

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

e. 60 sekunder efter inhalation, mét patientens FEV, omedelbart tva ganger (kriterierna for
accepterbarhet mdste vara uppfyllda). Anvand det hogsta av dessa tva viarden for att berdkna
fordndringen 1 FEV;.

f. Jamfor FEV, virdena vid denna dos med malvérdet for FEV,. Om FEV,-vérdet dr detsamma eller
lagre &n mélvérdet, eller om FEV| har minskat med > 10 % jamfort med dosen fore, &r provokationen
positiv och fullstindig. Om inte, fortsatt direkt till ndsta 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. Ldgg 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, halla andan i 5 sekunder och
andas ut.

c. Ta ur den forsta 40 mg kapseln frén inhalatorn och kontrollera att den fullstdndigt tomd, och om den
inte dr det ska en andra inhalation géras omedelbart. Gor p4 samma sitt 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 sdkerstilla att den osmotiska effekten av
Aridol dr kumulativ.

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

(kriterierna for accepterbarhet maste vara uppfyllda). Anvand det hogsta av dessa tva uppmatta
virdena for att berdkna skillnaden i FEV;.
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1. Jamfor FEV-virdena vid denna dos med mélvérdet for FEV,. Om FEV-virdet dr detsamma eller
lagre &n mélvérdet, eller om FEV| har minskat med > 10 % jamfort med dosen fore, &r provokationen
positiv och fullstandig. Om inte, fortsétt direkt till ndsta doseringssteg.

STEG 9: 1:a 160 mg dosen (4 x 40 mg kapslar)

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

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

c. Ta ur kapseln fran inhalatorn och kontrollera att den ar fullstdndigt tomd, och om den inte &r det ska
en andra inhalation géras 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, halla andan i 5 sekunder och déirefter 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, halla andan i 5 sekunder och darefter andas
ut.

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

i. Be patienten inhalera den fjarde kapseln omedelbart for att sékerstélla att den osmotiska effekten av
Aridol &r kumulativ.

j. Satt igdng timern vid slutet av inhalationen av den fjarde kapseln.

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

1. Mét patientens FEV tva ganger, omedelbart, 60 sekunder efter inhalation av den fjarde kapseln.
(kriterierna for accepterbarhet maste vara uppfyllda). Anvand det hogst uppmatta vardet for att
berédkna skillnaden for FEV.

m. Jimfor FEV-vérdena vid denna dos med malvérdet for FEV,. Om FEV-vérdet dr detsamma eller
lagre &n malvardet, eller om FEV, har minskat med > 10 % jamfort med dosen fore, &r provokationen
positiv och fullstaindig. 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 erhallits kan
provokationen klassificeras som negativ och fullstindigt genomford.
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STEG 12: Efter slutforande av en provokation med ett positivt resultat ska du administrera en
bronkodilaterare och dvervaka patienten under 15 minuter for att sdkerstélla att FEV har atergatt till
ett virde inom 5 % fran nivén fore provokationen. (Vid ett negativt resultat kan du vélja att ge eller att
inte ge bronkodilaterare).
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