PAKKAUSSELOSTE
Aridol-inhalaatiojauhe, kapseli, kova

Mannitoli

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen.

- Séilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksié, kddnny laédkérisi tai apteekin puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd 14ékérillesi tai apteekkiin.

Tassé selosteessa esitetaan:

Mitd Aridol on ja mihin sitd kéytetdan
Ennen kuin kéytit Aridolia

Miten Aridolia kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset
Aridolin séilyttdiminen

Muuta tietoa

SNk WDD =

1. MITA ARIDOL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
Aridol on koe, jossa selvidd, ovatko ilmatiesi yliherkét vai eivit.
Aridolin sisdltdiméa vaikuttava aine on mannitoli.

Ilmateiden yliherkkyys voi johtua ilmatietulehduksesta, joka joskus aiheuttaa hengitysvaikeuksia.
Henkil6t, joiden ilmatiet ovat yliherkit, ovat usein hyvin alttiita sellaisille ymparistdtekijoille kuin
rasitus, poly, savu ja muut drsykkeet.

Ladkari tai muu erikoiskoulutuksen saanut terveydenhoitohenkil6 pyytdd sinua hengittdméén sisdan

Aridolia pienen inhalaattorin avulla.

e Henkild6illd, joiden ilmatiet ovat yliherkat, ilmatiet tulevat ahtaiksi, jolloin heilld voi olla
hengitysvaikeuksia.

e Henkiloillg, joiden ilmatiet eivat ole yliherkat, ilmatiet eivat tulevat ahtaiksi heiddn
hengittdessddn sisddn Aridolia. He kykenevit tilldin hengittiméan normaalisti.

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

Tété 1ddkettd kdytetddn ainoastaan madrittdimain, ovatko ilmatiesi yliherkkia.

2. ENNEN KUIN KAYTAT ARIDOLIA

Ala kayta Aridolia

e josolet allerginen (yliherkkd) mannitolille tai valmisteen muille aineille

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

e jos sinulla on tai on ollut syddmen ymparilla tai aivoissa verisuonilaajentumaa tai -heikentymaa
(aneurysma)

e jos sinulla on korkea verenpaine, joka ei pysy hallinnassa 14ddkkeilla
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e jos sinulla on ollut sydaninfarkti 6 viime kuukauden aikana
e jos sinulla on ollut aivohalvaus 6 viime kuukauden aikana

Ole erityisen varovainen Aridolin suhteen

Kerro laékérille

¢ jos keuhkokapasiteettisi on heikentynyt (timé mitataan ennen koetta)

e jos sinulla on aikaisemmin ollut hengitysvaikeuksia tai vinkuvaa hengitysta tai yskaa
spirometrimittauksessa (puhaltaessasi mittauslaitteeseen)

jos sinulla on veriyskoksia

jos sinulla on ilmaa keuhkopussissa, joka aiheuttaa rintakipua ja hengenahdistusta (ilmarinta)
jos sinulla on hiljattain ollut vatsa-, rintakeha- tai silméleikkaus

jos sinulla on rintakipua (angina pectoris)

jos sinulle on vaikea tehda spirometrimittaus (tutkija kertoo tésté sinulle)

jos sinulla on ollut hengitystietulendus 2 viime viikon aikana.

Jos sinulla on hengéstyneisyytté, hengityksen vinkunaa ja/tai yskdd spirometrimittauksen aikana,
sinulle saatetaan antaa lddkettd, jotta ilmatiet pysyvit auki, ja koe keskeytetdan.

Valta fyysista rasitusta koepaivini, etenkin ennen kuin koe on tehty, koska tdma voi vaikuttaa
koetuloksiin.

Ala tupakoi ainakaan 6 tuntiin ennen koetta, koska timi voi vaikuttaa koetuloksiin.

Ala kayta Aridolia omin pain. Aridolin voi antaa vain asiantuntevassa laboratoriossa tai klinikalla
tarvittavan koulutuksen terveydenhoitohenkild, jolla on kokemusta téllaisista kokeista ja niiden
mahdollisista vaikutuksista, kokeneen 144kérin valvonnassa.

Alle 6-vuotiaille lapsille ei saa antaa Aridolia, eivatka he saa tehda koetta.

Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laédkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttdnyt muita ladkkeita,
my0s lddkkeitd, joita 144kéri ei ole madrannyt.

Jos kéytit astma- tai allergialddkkeitd, sinun on ehka lopetettava niiden kiyttd ennen koetta, koska ne
voivat vaikuttaa sithen, miten elimistdsi reagoi Aridoliin. Laakéri selostaa sinulle, minka lddkkeiden
kdyton sinun on lopetettava ja kuinka pitkdksi aikaa (tavallisesti tdtd taukoa on pidettidva 6 tunnista 4
pdivain ennen koetta).

Aridolin kéyttd ruuan ja juoman kanssa

Al juo kahvia, teeti tai kolajuomia tai syd suklaata tai muita kofeiinia sisiltivi elintarvikkeita
koepédivéna.

Raskaus ja imetys

Ali kiiytd Aridolia, jos olet raskaana.

Aridolia voi kdyttdad imetyksen aikana.

Kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kéyttoa.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Valmisteella ei ole todettu olevan vaikutusta.
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3. MITEN ARIDOLIA KAYTETAAN

Aikuiset
Sinulle antaa Aridolia inhalaattorin avulla 14dkéri tai muu erikoiskoulutuksen saanut
terveydenhoitohenkild, joka on kanssasi koko kokeen ajan. Sinun ei tarvitse olla yksin.

Et saa pistad Aridol-kapseleita suuhusi tai nielld niita.

Kokeen tekeminen

1. Sinua pyydetdin istumaan tuolilla mukavassa asennossa.

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

3. Nenépuristin asetetaan sitten nenéllesi siten, ettd voit hengittda ulos ja sisdén vain suun kautta.

4. Kun olet hengittdnyt ulos kaiken ilman, sinua pyydetién hengittiméén sisdin Aridol-ladketta

inhalaattorin avulla.

Sinun on sitten pidatettdva hengitystdsi viiden sekunnin ajan ennen kuin hengitit ulos.

Nenipuristin poistetaan ja sinua pyydetddn hengittiméan normaalisti.

7. Sitten sinua pyydetdén puhaltamaan uudelleen voimakkaasti putkeen. Télld kokeella mitataan
Aridolin vaikutusta keuhkoihin.

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

9. Kun koe on saatu paitokseen, sinulle voidaan antaa ladkettd, joka helpottaa hengitystisi.

oW

Jos olet epdvarma jostakin kokeen osasta tai sinulla on kysyttdvaa ladkkeestd, voit puhua kokeeseen
osallistuneen laédkérin tai muun erikoiskoulutuksen saanut terveydenhoitohenkilon kanssa.

Lapset ja nuoret
Alle 6-vuotiaille lapsille ei saa antaa Aridolia, eivatka he saa tehda koetta.

Aridolin antaminen ei ole suositeltavaa 6-18-vuoden ikiisille potilaille, koska Aridolin kdytosta tdssa
ikdryhméssé on niukasti tietoa.

Jos kaytat enemman Aridolia kuin sinun pitaisi

Jos luulet, ettd olet saanut litkaa ladkettd, kerro valittomasti tdstd kokeesee osallistuneelle 1dédkérille tai
terveydenhoitohenkilélle. Sinulla voi olla hengitysvaikeuksia, hengityksesi voi olla vinkuvaa tai voit
yskid, jos olet saanut litkaa Aridolia. Ladkari saattaa antaa sinulle happea ja ldédkettd, joka helpottaa
hengitystési.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki lddkkeet, Aridolkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleinen (ilmenee yli 1:114 10 henkildsta):
e paidnsirky

Yleinen (ilmenee alle 1:114 10 henkilostd, mutta yli 1:114 100 henkilGsta):
pahoinvointi
ylavatsankipu

ripuli

oksentelu

heitehuimaus
vasyneisyys

silmien kutina

ankara nuha

flunssan kaltaiset oireet
kiped tai artynyt kurkku
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nielemisvaikeudet

puristava tunne rinnassa
selkédkipu

hengéstyneisyys

yskd tai hengityksen vinkuna

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd 14dédkérille tai apteekkiin.

5. ARIDOLIN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al kilytd Aridolia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivaa.

Sailytd alle 25 °C:n lampdétilassa.
6. MUUTA TIETOA

Mita Aridol siséaltaa

Vaikuttava aine on mannitoli.

Mannitolijauhe on kapseleissa, joita kdytetddn sisddnhengityksessad. Kapseli sisdltdd joko 0 mg, 5 mg,
10 mg, 20 mg tai 40 mg mannitolia.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Jauhe on valkoista — melkein valkoista.

Tyhjé kapseli on ldpindkyva.

5 mg kapseli on puoliksi valkoinen, puoliksi ldpindkyvi, merkinténd 5 mg.

10 mg kapseli on puoliksi keltainen, puoliksi ldpinékyvé, merkintédnéd 10 mg.

20 mg kapseli on puoliksi vaaleanpunainen, puoliksi ldpindkyvé, merkintdnd 20 mg.
40 mg kapseli on puoliksi punainen, puoliksi ldpindkyva, merkintédnd 40 mg.

Kapselit toimitetaan lapipainopakkauksissa.

Yhden diagnostiikkasarjan, pakkauskotelon, sisélto:
1 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 Pharmaceuticals Limited
Basepoint Business & Innovation Centre
110 Butterfield, Great Marlings

Luton

Bedfordshire LU2 8DL

Iso-Britannia

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja
IPC-Services /S

Tranegaardsvej 20

DK-2900 Hellerup
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Tanska
Jos sinulla kysyttivia tastd 1ddkevalmisteesta, ota yhteys myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan:

Nigaard Pharma
Polygonvégen 73

187 66 Taby

Ruotsi

Puh: +46 (8) 446 11 33
Fax: +46 (8) 446 11 55

Tama seloste on hyviksytty viimeksi 12.09.2007
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TIETOA LAAKINTA- TAI HOITOALAN AMMATTILAISILLE
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain ladkinté- tai hoitoalan ammattilaisille:
Vasta-aiheet

Tunnettu yliherkkyys mannitolille tai kapselin sisiltimille apuaineille.

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

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Aridolia annetaan ainoastaan inhalaationa. Sisddnhengitetty mannitoli aiheuttaa keuhkoputkien
supistumisen. Aridol-inhalaatiokokeen saa tehda ainoastaan asiantuntevassa
laboratoriossa/hoitolaitoksessa kokeneen lddkéarin valvonnassa tai 1adkari tai muu
terveydenhoitohenkild, joka on saanut tarvittavan koulutuksen keuhkoputkien altistamiskokeiden
tekemisessd sekd akuutin bronkospasmin hoidossa. Akuutin bronkospasmin hoitoon ja
elvytysvilineiston kayttoon koulutuksen saaneen kokeesta vastaavan 1ddkarin on oltava kokeen
tekemisen ajan riittdvan ldhelld, jotta hin voi toimia nopeasti hététilanteessa. Stetoskooppi,
verenpainemittari ja pulssioksimetri pitdd olla saatavilla. Potilaan tilaa on valvottava jatkuvasti
Aridolin annon aloittamisen jélkeen.

Vaikean bronkospasmin hoitoon tarvittavien ladkkeiden 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 lddkkeen antamista varten.

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

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

Liikunta: Voimakasta fyysistd rasitusta on ehdottomasti valtettdva koepdivéana, koska se voi vaikuttaa
koetuloksiin.

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

Aridol-koetta ei pidé tehdé alle 6-vuotiaille, koska heilté ei voida saada toistettavia
spirometrimittaustuloksia.

Aridolin kdytostd 6-18-vuotiailla potilailla ei ole riittdvasti tietoa, joten sen kaytto ei ole suositeltavaa
tassd ikdryhmaissa.

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

Inhalaattori -ohjeet
Naissa ohjeissa esitetddn inhalaattorin kaytto.
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1. Poista suojus: Pidé inhalaattori molemmin késin pystysuorassa ja
poista suojus.

2. Avaa: Pid4 inhalaattori
-laitteen alaosaa tukevasti toisessa kédessi ja avaa
laite kdéntdmalld suukappaletta nuolen osoittamaan suuntaan.

3. Lataa: Varmista, ettd kitesi ovat kuivat, ja ota
kapseli Aridol™-pakkauksesta ja aseta se
inhalaattori-laitteeseen kuvan mukaisesti.

Ei ole vilid, miten pdin kapseli on kammiossa.
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4. Sulje: Pidé laite pystysuorassa.
Kéénna suukappaletta sulkuasentoon,
kunnes kuulet napsahduksen.

5. Lavista kapseli: Pid4 inhalaattori
pystysuorassa ja paina laitteen sivuilla oleva
kumpikin lavistyspainike pohjaan samanaikaisesti.

Tee tdma vai kerran, koska toinen lavistys
voi rikkoa kapselin. Lavistyksessé tulee reikiéd kapseliin, jolloin
kapselista padsee jauhetta ulos sisdéinhengityksen aikana.

6. Valmistu sisddnhengitykseen: Kallista
inhalaattori-laitetta siten, ettd suukappale

osoittaa hieman alaspdin 45 asteen kulmassa

alla oleva kuvan mukaisesti, kunnes kapseli
putoaa pyorityskammioon. Pida laitetta kallellaan
talla tavalla ja neuvo potilasta hengittiméén ulos
kaikki ilma keuhkoista (poispdin inhalaattorista).

7. Sisddnhengitys: Potilaan on kallistettava pddtdin

hieman taaksepéin ja pidettdva inhalaattori

45 asteen kulmassa, kohotettava laite suuhunsa ja pidettdva huulet
tiukasti suukappaleen ympérilld. Neuvo

potilasta vetiméén hallitusti, nopeasti ja

syvéin keuhkot ilmaa tiayteen. Potilaan on sitten

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

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

9. Tarkista: Aridol™-kapselin tiytyy pyorid

inhalaattori-laitteessa tyhjentyékseen.

Toinen sisdénhengitys (samalla

kapselilla) heti perdén voi olla tarpeen,

jos kapseli ei ole tyhjentynyt

sisddnhengityksen aikana. Tarkista kapseli jokaisen sisdédnhengityksen jilkeen.

Huomattavaa:

Inhalaattori on

KERTAKAYTTOINEN (yksi

laite altistusta kohden) eika sitd pida
puhdistaa altistuksen aikana.

Havita inhalaattori jokaisen
Aridol™-altistuksen jélkeen.

Inhalaattoria ei saa steriloida eika

kayttdd uudelleen, koska tdmé voi vaikuttaa
seuraaviin koetuloksiin.

PEREHDY VALMISTEYHTEENVETOON ENNEN TAMAN ALTISTUSKOKEEN TEKEMISTA.
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Lisédtietoja antaa:

Markkinointiluvan haltija: Pharmaxis Pharmaceuticals Limited
Basepoint Business & Innovation Centre, 110 Butterfield, Great Marlings, Luton
Bedfordshire LU2 8DL, Iso-Britannia

Paikallinen edustaja: Nigaard Pharma
Polygonvigen 73, 187 66 Téaby, Ruotsi
Puh: +46 (8) 446 11 33
Fax: +46 (8) 446 11 55

{Logo}

Aridol™ -altistusohjeet

Aridol™-altistus
Inhalaattori

. — Suukappale

Pydrityskammio Suodatin

Lavistyspainik-
keet

Lavistyskammio
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Altistustulokset

Positiivinen Aridol™-altistustulos

Positiivinen Aridol™-vaste voidaan saada 2 tavalla:

FEV,-arvon lasku > 15 % alkuarvosta (verrattuna 0 mg FEV-altistuksen jélkeiseen arvoon)
> 10 % lisddntynyt lasku (perattiisten Aridol™-annosten vélilld)

Negatiivinen Aridol™-altistustulos
Aridol™-altistusta pidetddn negatiivisena, kun on annettu kumulatiivinen 635 mg annos

eikd potilaan FEV;-arvo ole laskenut > 15 % alkuarvosta.

Vilineet

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

Nendpuristin

Ajastin (jossa ajaksi voidaan asettaa 60 sekuntia)

Laskin

Keuhkoputkia laajentava aine (esim. salbutamoli)

Happea ja muuta mahdollisesti tarvittavaa héatitoimenpiteessé kiytettdvaa materiaalia on oltava
saatavilla keuhkoputkien provokaatiokokeiden vakiotyyppisten protokollien mukaisesti.

Tarkedd huomattavaa

a. Inhalaattori on

KERTAKAYTTOINEN (yksi

laite altistusta kohden) eiké sitd

pidé puhdistaa altistuksen aikana.

Havitd inhalaattori jokaisen
Aridol™-altistuksen jélkeen.

Inhalaattoria ei saa steriloida eika

kéayttdd uudelleen, koska tdmé voi vaikuttaa
seuraaviin koetuloksiin.
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b. Kun potilas hengittdd ulos
Aridol™-altistuksessa, varmista,
ettd hiin hengittii POISPAIN
inhalaattori-laitteesta, jotta sithen
ei padsisi kosteutta.

c. Kun léavistit kapselin, tee se vain kerran
(painamalla laitteen sivuilla oleva kumpikin
lavistyspainike pohjaan samanaikaisesti),
koska toinen ldvistysyritys voi rikkoa
kapselin.

d. Jos kokeen aikana ja Aridol™-kapseleita
kasiteltidessé kaytetdan kumikésineitd,

tdma voi lisétéd leposéhkod ja

estdd kapselin liikkumisen sisddnhengityslaitteessa.

e. Jos epdilet, ettd leposdhkd on ongelmana tai
huomaat, ettei sisddnhengityksen aikana kuulu
ratinaa Aridol™-jauheen sisddnhengityksen aikana,
taputa kunnolla inhalaattorin alaosaa toisella kédelld
samalla kun pidit inhalaattori-laitetta toisella
(suukappaleen osoittaessa alaspéin

45 asteen kulmassa). Ndin varmistuu,

ettd kapseli on ‘irronnut’

lavistyskammiosta pydrityskammioon.

Ae "3

f. Aridol™-jauheen sisddnhengitys voi
aiheuttaa yskai ja/tai kurkun kuivumista.
Tama4 on tavallinen haittavaikutus keuhkoputkien

altistuskokeissa. Potilaalle voidaan antaa
lasillinen vettd kokeen péittyessa.

g. Téssé altistuskokeessa on kiytetty aika

ratkaiseva tekijd, ja kokeessa on saatava aikaan

ja yllapidettava osmoosigradientti.

Annosten vilisen ajan pidentyminen

voi vaikuttaa tulosten validiteettiin ja sitd on siksi véltettava.

Toimenpideohjeet
VAIHE 1: Varmista, etté potilas on ollut kiyttamaétta seuraavia ladkkeitd (Ks. seuraavaa taulukkoa).
Ladkkeiden kaytosta pidattaytymisen aikasuositus

Jos ladkkeiden kaytosta ei pidattdydytd, timéd voi vaikuttaa Aridol™-altistuksen tuloksiin.
Ladkkeiden kaytostd pidittdytymisen aikasuositukset perustuvat yleensi lddkkeiden vaikutusaikaan
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Ladkkeen
kaytosta

pidattaytymis Ladke
en aika
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
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
siséltidvien tuotteiden sydminen voi viahentdé keuhkoputkien vastetta, joten niitd on ehdottomasti
viltettdva koepdivana.

Muut tekijat, jotka voivat vaikuttaa tuloksiin: Tupakointia ja kovaa fyysisti rasitusta on véltettdva
koepédivini, koska ne voivat vaikuttaa koetuloksiin.

VAIHE 2: Potilaan on istuttava koetilanteessa. Selosta toimenpide ja kerro, mitd FVC-toimenpide ja
FEV1-arvon mittaus merkitsevét ja minkédlaisen sisddnhengitysvirtauksen inhalaattori vaatii. Anna
havaintoesitys tarvittaessa.

VAIHE 3: Kirjaa potilastiedot spirometriin (ik&, pituus, rotu, padivimaaré, syntyméaika, sukupuoli
jne.).

VAIHE 4: Maarita altistusta edeltdva FEV;-arvo. Pyydin potilasta tekemédén FVC-toimenpide
ATS/ERS-ohjeiden mukaisesti, tekeméén kolme hyvéksyttavad toimenpidettd, joista kaksi on
toistettavia. Kéyta korkeinta arvoa altistusta edeltdvianid 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 FEV1-alkuarvo (0 mg)

a. Ota 0 mg kapseli ldpipainopakkauksesta, kddnna inhalaattori-laite auki (laitteessa olevan nuolen
mukaisesti), aseta kapseli sisédn ja sulje laite.

b. Léavistd kapseli vain kerran painamalla inhalaattorin kummallakin puolella olevaa vérillistd
painiketta.

c. Pyyda potilasta asettamaan nenépuristin paikalleen ja hengittdméén suun kautta.
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d. Kallista inhalaattori-laitetta 45 asteen kulmaan (suukappale alaspéin). Tarkista, ettd kapseli on
siirtynyt ldvistyskammiosta pyodrityskammioon 1dhinné suukappaletta.

Tavallisesti kuuluu, kuinka kapseli laskee eteenpdin, tai kapseli ndkyy

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

e. Varmista, ettd potilas istuu suorassa. Pyyda potilasta hengittiméén ulos poispéin inhalaattori-
laitteesta ja pitdméaén huulet tiukasti suukappaleen ympaérilla ja tdyttdmaan keuhkot hallitusti nopeasti
ja syvéén sisdénhengittimailld. Kun sisdédnhengitys sujuu hyvin, kuuluu ‘ratiseva’ déni

kapselin pydriessd inhalaattorissa.

f. Kéynnistd 60 sekunnin ajastus potilaan sisdédnhengityksen lopussa ja pyyda potilasta
pidattimadn hengitystd 5 sekuntia. Kun 5 sekuntia on kulunut, kehota potilasta
hengittdmédn ulos suun kautta (poispdin inhalaattori-laitteesta), poistamaan nenépuristin ja
hengittdmé&dn normaalisti.

g. Kun ajastin antaa danimerkin 60 sekunnin kuluttua, kehota heti potilasta tekeméén kaksi
hyvéksyttivdda FEV;-arvon mittausta. Ndiden mittausten vaihteluvili saa olla enintédédn 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) 0,85:1la. Kirjaa timéa arvo.

VAIHE 6: 5 mg kapseli

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

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

c. Poista kapseli sisddnhengityksen jidlkeen inhalaattori-laitteesta ja varmista, ettd se on tdysin tyhja,
jos se ei ole, on heti tehtdva uusi sisddnhengityskoe.

d. Valmistele seuraava annos lataamalla 10 mg kapseli.

e. Mittaa heti potilaan FEV-arvo kahdesti 60 sekuntia sisdédnhengityksen jilkeen,
(hyviksyttivyyskriteerit on tdytettdvd). Kdyta suurempaa ndistd kahdesta arvosta laskeaksesi FEV;-
arvon muutoksen.

f. Vertaa télld 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 ei ole, 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 ldvistd toinen 80 mg annokseen kuuluva 40 mg kapseli.

b. Potilaan tulee hengittds annos sisdén samalla tavalla kuin edelliset annokset, pidéttaa
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henkedén 5 sekuntia ja hengittda ulos.

c. Poista ensimmaéinen 40 mg kapseli laitteesta ja varmista, ettd se on tiysin tyhjé, jos se ei ole, on heti
tehtéva uusi sisddnhengityskoe. Tee samalla tavalla jokaisen kapselin annon yhteydessé.

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

e. Kehota potilasta hengittdméén siséédn toinen kapseli vélittomasti, jotta Aridol™-jauheen
osmoottinen vaikutus olisi kumulatiivinen.

f. Kéynnistd ajastin toisen kapselin sisdédnhengityksen lopussa.

g. Kehota potilasta pidittdmééan hengitystién 5 sekuntia ennen uloshengitysté.

h. Mittaa potilaan FEV -arvo kahdesti 60 sekuntia toisen kapselin sisddnhengityksen jdlkeen
(hyvdksyttivyyskriteerit on tdytettdvd). Kéytd suurempaa néisté kahdesta arvosta laskeaksesi FEV ;-
arvon muutoksen.

i. Vertaa tilla 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 néin ei ole, etene heti seuraavaan annosvaiheeseen.
VAIHE 9: Ensimmainen 160 mg annos (4 x 40 mg kapselia)

a. Aseta paikalleen ja lavistd ensimmdinen 160 mg annokseen kuuluva 40 mg kapseli.

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

c. Poista kapseli laitteesta ja varmista, etti se on tdysin tyhjé, jos se ei ole, on heti tehtivi uusi
sisddnhengityskoe. Menettele samalla tavalla jokaisen kapselin annon yhteydessa.

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

e. Potilaan on hengitettiva sisddn toisen kapselin sisilto, piddtettdvd hengitystiddn 5 sekuntia
ja hengitettéva ulos.

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

g. Potilaan on hengitettdvé sisdéin kolmannen kapselin sisélto, pidétettdva hengitystdin 5 sekuntia
ja hengitettéva ulos.

h. Lataa sisddnhengityksen jilkeen neljis 40 mg kapseli ja anna inhalaattori potilaalle heti
uloshengityksen jilkeen.

i. Kehota potilasta hengittimain sisdén neljds kapseli vélittdmasti, jotta Aridol™-jauheen osmoottinen
vaikutus olisi kumulatiivinen.

j- Kéynnisti ajastin neljannen kapselin sisddnhengityksen lopussa.

k. Kehota potilasta pidttiméan hengitystidn 5 sekuntia ennen uloshengitysta
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1. Mittaa potilaan FEV;-arvo kahdesti 60 sekuntia neljannen kapselin sisdénhengityksen jélkeen
(hyviksyttivyyskriteerit on tdytettdvd). Kaytd suurempaa niistd kahdesta arvosta laskeaksesi FEV;-
arvon muutoksen.

m. Vertaa télld 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 néin
ei ole, 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.
Tdmdn annoksen lopussa on annettu yhteensd 635 mg. Jos positiivista vastetta ei ole saatu,
altistuskoetta voidaan pitdd negatiivisena ja tdysin toteutettuna.

VAIHE 12: Jos altistuksessa on saatu positiivinen tulos, potilaalle on annettavaa keuhkoputkia
laajentavaa l4ékitysté ja hidnen tilaansa on seurattava 15 minuutin ajan, jotta voitaisiin todeta, ettd
hinen FEV-arvonsa on palannut siten, ettei se poikkea yli 5 % altistusta edeltdvésti tasosta. (Jos tulos
on negatiivinen, voidaan potilaalle harkinnan mukaan antaa tai olla antamatta keuhkoputkia
laajentavaa laékitystd).
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