BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Aridol inhalationspulver, harda kapslar
Mannitol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel.

. Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

. Detta likemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

. Om néagra biverkningar blir vérre eller om du méirker négra biverkningar som inte ndmns i denna

information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Aridol ar och vad det anvénds for
Innan du anvénder Aridol

Hur du anvénder Aridol

Eventuella biverkningar

Hur Aridol ska forvaras

Ovriga upplysningar

AN S

1. VAD ARIDOL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

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

Aridol innehaller den aktiva substansen mannitol.

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

omgivningsfaktorer som anstringning, damm, rok och andra irriterande &mnen.

Din ldkare eller annan sjukvérdspersonal kommer att be dig inandas Aridol med hjilp av en liten
inhalator.

* Hos personer som har en 6verkénslighet i luftvdgarna kommer luftvigarna att bli tringre. Dessa
personer kan da uppleva att det blir svérare att andas.

* Personer som inte har en 6verkénslighet i luftvdgarna kommer inte uppleva att luftvigarna blir
trangre, nér de inhalerar Aridol. De kommer fortfarande att kunna andas normalt.

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

Detta ldkemedel anvinds enbart for att undersdka om du har en 6verkanslighet i luftvigarna.
2. INNAN DU ANVANDER ARIDOL

Anvand inte Aridol

. om du ar allergisk (6verkéanslig) mot mannitol eller ndgot av vriga innehallsimnen
. om din lungkapacitet ir svart nedsatt (detta kommer att miitas innan testet utfors)
. om du har eller har haft svullnad eller forsvagning av en del av ett blodkarl runt hjartat eller

hjarnan (aneurysm)
. om du har hogt blodtryck som inte &r kontrollerat med hjélp av lakemede
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. om du haft en hjartattack de senaste 6 ménaderna
. om du haft stroke de senaste 6 manaderna

Var sarskilt forsiktig med Aridol

Tala med din lakare

. om din lungkapacitet &r nedsatt (denna kommer att mitas fore testet)

. om du tidigare har upplevt svarigheter vid andning, vasande ljud eller hostning under
spirometritest (bldsa in i en méitapparat)

. om du hostar blod

. om du har luft i lungsidcken som orsakar brostsmértor och andnéd (pneumotorax)

. om du nyligen genomgétt mag-, brostkorg- eller 6gonoperation

. om du har brostsmartor (karlkramp)

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

. om du haft en luftvégsinfektion de senaste tva veckorna

Om du upplever andfaddhet, vdsande ljud och/eller hostning under spirometritestet kan det hinda att
du far ett ldkemedel for att halla dina luftvdgar 6ppna och testet kommer att avbrytas.

Undvik hard fysisk traning 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 fér bara ges i limplig laboratoriemiljé eller pa klinik under
tillsyn av en erfaren ldkare. Personalen ska vara vil bekant med liknande tester och deras mdjliga
effekter.

Barn under 6 ar skall inte ges Aridol eller genomga testet.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana.

Om du tar ldkemedel for att behandla astma eller allergier kan det krévas att du slutar ta dessa fore
testet, eftersom testresultatet kan paverkas av dessa likemedel. Din ldkare kommer tala om for dig
vilka lakemedel du ska undvika och under hur l&ng tid (vanligtvis mellan 6 timmar och 4 dagar fore
testet).

Anvandning av 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 och amning

Du bér inte anvénda Aridol om du dr gravid.

Aridol kan anvéndas under amning.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter har observerats.

3. HUR DU ANVANDER ARIDOL

Vuxna
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Du kommer att ges Aridol via en inhalator av en lékare eller annan sjukvardspersonal 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 svélja dem.
Genomforande av testet

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

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

En ndskldmma kommer att séttas pa din nisa, s att du bara kan andas in och ut genom munnen.
. Efter att du andats ut fullstdndigt, kommer du att bli ombedd att andas in Aridolldkemedlet djupt
med hjilp av en speciell inhalator.

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

6. Niskldmman kommer att tas bort och du blir ombedd att andas normalt.

7. Sedan blir du ombedd att andas ut kraftfullt in i réret igen. Detta test méter Aridols effekt pa dina
lungor.

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

9. Nar testet ar slutfort kan du fa lakemedel som hjélper dig att andas.

PO

Om du ar osédker pa ndgon del av testet eller har fragor om likemedlet, kan du prata med ldkaren eller
sjukvardspersonalen som utfor testet.

Barn och ungdomar

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

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

Om du anvant for stor mangd av Aridol

Om du tror att du kan ha fatt i dig for mycket likemedel, ska du genast prata med lidkaren eller
sjukvardspersonalen som utfor testet. Du kan uppleva andningssvéarigheter, bli rosslig och pipig eller
fa hosta om du tagit for mycket Aridol. Lakaren kan ge dig syre och ldkemedel for att hjdlpa dig att
andas.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla ldkemedel kan Aridol orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
* huvudviark

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare men farre &n 1 av 10 anvandare):
* illaméende

* smarta i Ovre delen av buken
* diarré

* krikning

* yrsel

* trotthet

* klada i 6gonen

* rinnande ndsa

+ forkylning eller influensa

* ont i halsen eller irriterad hals
* obehag vid sviljning

* tranghetskénsla i brostet

* ryggsmartor

 andfaddhet
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* hosta eller visande ljud

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR ARIDOL SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet 4r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen &r mannitol.

. Mannitolpulvret inryms i kapslar som ar avsedda for inhalation.

. 1 kapsel innehéller 0 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg eller 40 mg mannitol.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pulvret dr vitt eller néstan vitt.

Den tomma kapseln ar helt klar.

5 mg-kapseln &r till halften vit, till hilften klar , markt 5 mg.

10 mg-kapseln é&r till hélften gul, till hélften klar , mérkt 10 mg.

20 mg-kapseln &r till hilften rosa, till hilften klar , mérkt 20 mg.

40 mg-kapslarna ar till hilften roda, till hélften klara , mérkta 40 mg.

Kapslarna ér forpackade i blisterforpackningar.
1 diagnostiskt kit, packat i en ask, bestér av:
o 1 tom kapsel
1 kapsel & 5 mg
1 kapsel a 10 mg
1 kapsel a 20 mg
15 kapslar a 40 mg
1 inhalator

Innehavare av godk@nnande for forsaljning och tillverkare:
Pharmaxis Pharmaceuticals Limited

Basepoint Business & Innovation Centre

110 Butterfield, Great Marlings

Luton

Bedfordshire LU2 8DL

Storbritannien

Tillverkare ansvarig for batch release
IPC-Services A/S

Tranegaardsvej 20

DK-2900 Hellerup

Danmark

Om du har nigra fragor om detta likemedel, kontakta det lokala ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.
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Nigaard Pharma
Polygonvigen 73
187 66 Taby
Sverige

Tel: 08-446 11 33
Fax: 08-446 11 55

Denna bipacksedel godkéndes senast den 2007-09-12

INFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Kontraindikationer

Kénd overkénslighet mot mannitol eller mot nidgot av innehallsimnena i kapseln.

Aridol skall inte ges till patienter med allvarligt nedsatt luftflode (FEV ;< 50% av forvéntat eller

<1,0 1) eller tillstand som kan forvérras genom inducerad bronkospasm eller upprepade
utandningsdvningar. Dessa inkluderar aorta- respektive cerebralaneurysm, okontrollerad hypertension,
hjartinfarkt eller en vaskulér stérning i cerebralfunktionen under de senaste sex ménaderna.

Varningar och forsiktighetsmatt

Aridol skall endast administreras genom inhalation. Inhalerad mannitol orsakar sammandragning av
bronkerna. Aridol inhalationsstest skall endast utforas pa lampliga kliniker under 6vervakning av en
erfaren lékare eller annan ldmplig sjukvérdspersonal som é&r trdnad att utfora bronkiella
provokationstester och att klara av akut bronkospasm. Den ansvarige lédkaren ska vara trénad att
behandla akut bronkospasm och dven kunna anvinda aterupplivningsutrustning pé ett korrekt sitt.
Lakaren maste dven vara inom néra rackhall for att kunna agera snabbt vid en nddsituation. Ett
stetoskop, en blodtrycksmaétare och pulsoximeter skall finnas tillgéngliga. Patienterna far inte lamnas
utan uppsikt fran det att administreringen av Aridol borjat.

Likemedel for behandling av allvarlig bronkospasm maste finnas tillgéngliga dér testet utfors. Detta
inkluderar adrenalin f6r subkutan injektion och salbutamol eller andra betaagonister i fordoserade
inhalatorer. Syre méste finnas tillgdngligt. En liten nebulisator skall snabbt finnas tillgdnglig for
administrering av bronkodilaterare.

Allménna forsiktighetsatgéarder vid utforande av spirometri och bronkiella provokationstester skall
vidtas inkluderande forsiktighet hos patienter med f6ljande besvér: lungfunktionsnedsittning (FEV i
vilande tillstdind, mindre &n 70 % av forvintat normalvérde eller ett absolut varde pa 1,5 1 eller lagre
hos vuxna), spirometri-inducerad bronkokonstriktion, hemoptys av okidnd anledning, pneumothorax,
nyligen genomgangen mag- eller thoraxoperation, nyligen genomford intraokuldr operation, instabil
angina, oforméga att utfora spirometri med godtagbar kvalitet eller ovre eller undre luftvigsinfektion
under de senaste tvd veckorna.

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

Fysisk traning: Hard fysisk traning bor undvikas helt den dagen da testet utfors, eftersom detta kan
paverka testresultatet.
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Rokning: Da rokning kan paverka testresultatet rekommenderas att patienter avstar fran rokning under
atminstone 6 timmar fore testet.

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

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

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

Foljande instruktion beskriver hur du skall anvanda inhalatorn.

1. Ta bort kdpan: Anvind bida hiinderna,
hall inhalatorn uppritt och
ta bort képan.

2. Oppna: Hall nederdelen av inhalatorn
i ett fast grepp och 6ppna den genom att rotera
munstycket i pilens riktning.

3. Ladda: Se till att hinderna ér torra, ta

ut en kapsel fran Aridol™ forpackningen och
placera kapseln i inhalatorn

som pa bilden. Det spelar ingen roll pa

vilket hall kapseln placeras i férdjupningen.

4, Stang: Hall inhalatorn upprétt och vrid
munstycket till det lasta laget tills du hor
ett “klick”.
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5. Stick hal pa kapseln: Hall
inhalatorn upprétt och tryck in de bada
knapparna pa sidorna samtidigt.

Gor detta endast en gang eftersom kapseln
kan krossas om den punkteras mer 4n en gang.
Denna atgérd gor hél i kapseln och gor sé att
pulvret i kapseln kan frigéras vid inandning.

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

7. Inhalation: Patienten skall luta huvudet
forsiktigt bakat, och halla

inhalatorn i en 45-gradig vinkel, sétta inhalatorn
till munnen och se till att 1dpparna omsluter
munstycket. Be patienten att ta en kontrollerad
snabb och djup inhalation tills lungorna ar fulla.
Patienten skall sedan halla andan i fem
sekunder.

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

8. Utandning: Avliagsna
inhalatorn fran patientens mun, tillat
patienten att andas ut och aterga till
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normal andning.

9. Kontrollera: Aridol™ kapseln maste spinna i
inhalatorn for att tommas

pa sitt innehall. En direkt andra inhalation

(med samma kapsel) kan vara nédvéndig om
kapseln inte dr tomd efter inhalation.
Kontrollera kapseln efter varje inhalation.

Viktigt att komma ihag:

Inhalatorn &r endast avsedd

for ENGANGSANVANDNING (en inhalator
per testomgang) och skall inte rengdras

under testomgangen. Kasta

inhalatorn efter varje testomgang med Aridol™.
Inhalatorn skall varken steriliseras eller
ateranvindas, eftersom detta kan paverka
efterfoljande testresultat.
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STUDERA DEN FULLSTANDIGA
PRODUKTRESUMEN INNAN
DETTA PROVOKATIONSTEST
UTFORS.

Mer information kan erhallas genom att kontakta:

Innehavaren av godkénnande for forsdljning: Pharmaxis Pharmaceuticals Limited, Basepoint
Business & Innovation Centre, 110 Butterfield, Great Marlings, Luton, Bedfordshire LU2 §DL,
Storbritannien

Ombudet: Nigaard Pharma
Polygonvégen 73, 187 66 Taby, Sverige
Tel: 08-446 11 33

Fax: 08-446 11 55

{Logo}
Aridol™ Provokationstest Instruktion

Aridol™ Provokationstest
Inhalator

— ] Munstycke

Spinnkammare Filter

.

S )

; AT T Punkteringskammare
Punkteringsknappar S ] /
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L ;k N_
1
\_L 3 _ . = ey :__-)
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Provokationstest Resultat

Positivt Aridol™ Provokationstest Resultat

Ett positivt Aridol™ svar kan uppnas pa 2 sitt:

> 15% minskning av FEV, frén baslinjen (anvidnd FEV resultatet efter 0 mg som jamforelse)
> 10% minskning av FEV; mellan efterféljande Aridol™ doser

Negativt Aridol™ Provokationstest Resultat
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)
Spirometer & munstycke

Nasklamma

Timer (som kan sittas till 60 sekunder)

Miniraknare

Luftrérsvidgare (t.ex. salbutamol)

Syrgas och annan relevant nodutrustning skall finnas tillgéngliga for anviandning liksom
standardprotokoll for bronkiell provokationstestning.

Viktigt att komma ihag

a.Inhalatorn ar endast avsedd

for ENGANGSBRUK (en inhalator per

test) och skall inte rengoras under

testet. Kasta inhalatorn

efter varje Aridol™ test. Inhalatorn skall
varken steriliseras eller ateranvéndas, eftersom
detta kan péverka efterfoljande testresultat.

b. Nér patienterna andas ut under Aridol™ testet, se till
att de gor detta BORT fran inhalatorn
for att minimera risken for fukt i inhalatorn.
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c. Punktera kapseln endast en gang (genom att
trycka in bada knapparna samtidigt, fullstindigt)
eftersom upprepad punktering kan orsaka att kapseln
krossas.

d. Anvindning av gummihandskar under genomforandet
av testet och vid hanteringen av Aridol™ kapslarna kan 6ka den
statiska elektriciteten och hindra kapselns rorelse 1 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 Aridol™, knacka
dé latt pa nederdelen av inhalatorn med ena

handen samtidigt som du haller inhalatorn

i den andra (munstycket védnt nedét i 45° vinkel). Detta
bor sékerstilla att kapseln har lossat frén punkterings-
kammaren och hamnat i spinnkammaren.

Ae "4

f. Inhalation av Aridol™ kan orsaka hosta och/eller
torr hals. Detta &r en vanlig biverkan

vid bronkiell provokationstestning.
Patienten kan erbjudas ett glas vatten vid testets slut.

g. Tiden é&r kritisk for detta provokationstest som kraver
att en osmotisk gradient skapas och bibehaélls.
Forléangda tidsintervall mellan doserna kan paverka
validiteten av resultaten och skall undvikas.

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

Rekommenderade perioder for under hur lang tid lakemedlen bor undvikas

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

Uppehallstid LAKEMEDEL

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

8 timmar KORTVERKANDE BETA2-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 méangder kaffe, te, coladrycker, choklad eller annan f6da
innehallande koffein, kan minska den bronkiella responsen och skall helt undvikas den dagen da testet
utfors.

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

STEG 2: Patienten skall sitta ner innan testet paborjas. Forklara hur proceduren kommer att gé till;
beritta vad som krivs for en FVC manover och FEV| métning och vilken typ av inandningsfléde som
krévs for inhalatorn. Demonstrera efter behov.

STEG 3: Skriv in 6nskade patientuppgifter i spirometern (&lder, ldngd, ras, datum, fodelsedatum, kon
etc.)

STEG 4: Faststall pre-test FEV;. Be patienten att utfora en FVC manover enligt ATS/ERS riktlinjer,
utfor tre godkédnda mandvrar av vilka tva dr reproducerbara. Anvind det hogsta vérdet som pre-test
FEV,. Patientens FEV, bor vara > 70% av det forvdntade virdet. Forsiktighet bor iakttas hos de
patienter med FEV-virde lagre dn 70 % av det forvantade vardet.

STEG 5: Beradkna baslinje FEV; (0 mg)

a. Ta upp 0 mg kapseln fran blisterforpackningen, vrid inhalatorn sé att den dppnas (i pilens riktning
som visas pa inhalatorn) placera kapseln inuti och sting 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 vant nedat). Kontrollera att kapseln har forflyttat sig
fran punkteringskammaren till spinnkammaren ndrmast munstycket. Det gér for det mesta att hora nér
kapseln faller fram eller att se kapseln genom 0ppningarna pa vardera sida om inhalatorn. Ge patienten
inhalatorn och se till att den halls i samma vinkel.

e. Se till att patienten sitter upprétt. Be patienten andas ut (bort fran inhalatorn), omsluta 1dpparna runt
inhalatorn och ta en kontrollerad snabb och djup inhalation tills lungorna &r fulla. Ett ”skallrande” ljud
skall horas nér kapseln spinner inne i inhalatorn under en lyckad inhalation.
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f. Starta en 60 sekunders timer i slutet av patientens inhalation och be patienten hélla andan under 5
sekunder. Nar 5 sekunder har gatt, be patienten andas genom munnen (bort fran inhalatorn), ta bort
niskldmman och andas normalt.

g. Dé timern ger signal efter 60 sekunder, instruera omedelbart patienten att utféra tva acceptabla
FEV, métningar. Variabiliteten mellan dessa métningar maste ligga inom 0,15 1 (150 ml). Om
variabiliteten &r storre &n 0,15 | mellan métningarna, be patienten att utfora ytterligare en FEV.
Anvand det hogsta vardet som baslinje FEV,. Om det hogsta FEV, dr > 10 % ldgre dn FEV, mditt
fore testet, bor testet avbrytas.

h. Berdakna malvardet for FEV,

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

STEG 6: 5 mg kapsel

a. Sitt i en 5 mg kapsel i inhalatorn och punktera kapseln enligt STEG 5.

b. Upprepa enligt ovan STEG 5 c-f.

c. Efter inhalation skall kapseln tas ur inhalatorn. Kontrollera att den &r fullstindigt tdmd, om inte, ska
en andra inhalation goras direkt.

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

e. Mit patientens FEV| tva ganger, 60 sekunder efter inhalation. (kriterierna for accepterbarhet mdste
vara uppfyllda). Anvand det hogsta av dessa tva virden for att berdkna fordndringen i FEV,.

f. Jamfor FEV, virdena vid denna dos med maélvérdet for FEV,. Om FEV, virdet ar det samma eller
lagre 4n mélvirdet, eller om FEV, har minskat med >10% jamfort med dosen fore, dr provokationen
positiv och fullstdndig. 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. Lagg i och punktera den forsta av 40 mg kapslarna som ingér i 80 mg dosen.

b. Patienten skall 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 helt och hallet har tomts, om
inte, skall en andra inhalation géras omedelbart. Gor pa 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 sdkerstélla att den osmotiska effekten av
Aridol™ &r kumulativ.

f. Sétt igang timern vid slutet av inhalationen av den andra kapseln.
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g. Be patienten hélla andan i 5 sekunder fore utandning.

h. Mt patientens FEV, tvé ganger, omedelbart, 60 sekunder efter inhalation av den andra kapseln.
(kriterierna for accepterbarhet maste vara uppfyllda). Anvind det hogsta av dessa tva uppmatta
vérdena fOr att berdkna skillnaden i FEV,.

1. Jamfor FEV, virdena vid denna dos med malvéirdet for FEV,. Om FEV, vérdet dr det samma eller
lagre 4n mélvirdet, eller om FEV, har minskat med >10% jamfort med dosen fore, dr provokationen
positiv och fullstdndig. Om inte, fortsatt 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 ingér i 160 mg dosen.

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

c. Ta ur kapseln fran inhalatorn och kontrollera att den ar fullstdndigt tomd, om inte, skall en andra
inhalation goras med detsamma. GoOr 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 skall inhalera innehéllet av den andra kapseln, halla andan i 5 sekunder och déirefter andas
ut.

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

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

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

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

j- Satt igng timern vid slutet av inhalationen av den fjarde kapseln.

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

1. Miét patientens FEV, tva ganger, omedelbart, 60 sekunder efter inhalation av den fjérde kapseln.
(kriterierna for accepterbarhet maste vara uppfyllda). Anviand det hogst uppmétta virdet for att
beridkna skillnaden for FEV;.

m. Jimfor FEV, viardena vid denna dos med malvirdet for FEV,. Om FEV, virdet ar det samma eller
lagre d4n malvirdet, eller om FEV, har minskat med >10% jamfort med dosen fore, dr provokationen
positiv och fullstindig. Om inte, fortsétt direkt till ndsta doseringssteg.

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

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

STEG 11: 3:e 160 mg dosen (4 x 40 mg kapslar)
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Administrera den tredje 160 mg dosen enligt instruktionerna givna i STEG 9.
Vid slutforandet av denna dos har 635 mg administrerats. Om ett positivt svar inte har erhallits kan
provokationen klassificeras som negativ och fullstindigt genomférd.

STEG 12: Efter slutforande av en provokation med ett positivt resultat skall du administrera en
bronkodilaterare och dvervaka patienten under 15 minuter for att sdkerstélla att FEV1 har atergatt till
ett varde inom 5% frén nivan fore provokationen. (Vid ett negativt resultat kan du vélja att ge eller att
inte ge bronkodilaterare).
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