
Aridol SPC-Greece Page 1 of 8 
Version: 19May2010  

                               ΠΔΡΙΛΗΦΗ ΣΧΝ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΧΝ ΣΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΙΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Aridol, θόληο γηα εηζπλνή (ζθιεξό θαςάθην) 

 

 

2. ΠΟΙΟΣΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟ΢ΟΣΙΚΗ ΢ΤΝΘΔ΢Η 

 

1 θαςάθην πεξηέρεη 0 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg ή 40 mg καληηόιε 

Η ρνξεγνύκελε δόζε θαζελόο από ηα θαςάθηα ησλ 5, 10, 20 θαη 40 mg είλαη πεξίπνπ 3,4, 7,7, 16,5 

θαη 34,1 mg, αληηζηνίρσο. 

 

Γηα ηνλ πιήξε θαηάινγν ησλ εθδόρσλ, βι. παξάγξαθν 6.1.  

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 

 

Κόληο γηα εηζπλνή, ζθιεξό θαςάθην.  

 

Η θόληο είλαη ιεπθή ή ζρεδόλ ιεπθή. 

Σν άδεην θαςάθην είλαη δηαθαλέο. 

Σν θαςάθην πνπ πεξηέρεη 5 mg είλαη εκίιεπθν, εκηδηαθαλέο θαη θέξεη ηελ επηγξαθή 5 mg. 

Σν θαςάθην πνπ πεξηέρεη 10 mg είλαη εκη-θίηξηλν εκηδηαθαλέο θαη θέξεη ηελ επηγξαθή 10 mg. 

Σν θαςάθην πνπ πεξηέρεη 20 mg είλαη εκη-ξνδ, εκηδηαθαλέο θαη θέξεη ηελ επηγξαθή  20 mg. 

Σα θαςάθηα πνπ πεξηέρνπλ 40 mg είλαη εκηεξπζξά, εκηδηαθαλή θαη θέξνπλ ηελ επηγξαθή 40 mg  

 

4. ΚΛΙΝΙΚΔ΢ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΔ΢ 

 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

 

Απηό ην θαξκαθεπηηθό πξντόλ ρξεζηκνπνηείηαη κόλν γηα δηαγλσζηηθνύο ζθνπνύο. 

 

Σν Aridol ελδείθλπηαη γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηεο βξνγρηθήο ππεξαληηδξαζηηθόηεηαο ζε άηνκα κε 

βαζηθή ηηκή FEV1 (βίαην εθπλεπζηηθό όγθν ζε έλα δεπηεξόιεπην) 70% ή κεγαιύηεξν από ηελ 

πξνβιεπόκελε ηηκή.  

 

4.2 Γνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Ελήιηθεο 

Σα θαςάθηα παξέρνληαη ζε κνξθή θηη πεξηέρνληαο επαξθή αξηζκό θαςάθηώλ ώζηε λα νινθιεξσζεί 

κηα κέγηζηε δόζε πξόθιεζεο, θαη κηα ζπζθεπή εηζπλνήο .  

 

Η αληαπόθξηζε ησλ αεξαγσγώλ ζην Aridol ππνινγίδεηαη ρξεζηκνπνηώληαο ηνλ βίαην εθπλεπζηηθό 

όγθν ζε έλα δεπηεξόιεπην (FEV1). 

 

Πξηλ από ηελ πξόθιεζε, ζα πξέπεη λα πξαγκαηνπνηείηαη ζπηξνκέηξεζε θαη λα επηβεβαηώλεηαη  ε 

επαλαιεςηκόηεηα ηεο βαζηθήο ηηκήο ηνπ FEV1.  

 

Ο αζζελήο ζα πξέπεη λα θάζεηαη άλεηα θαη λα παξνηξύλεηαη λα δηαηεξεί θαιή ζηάζε ηνπ ζώκαηνο 

πξνθεηκέλνπ λα βνεζήζεη ζηελ απνηειεζκαηηθή θαηαλνκή ηνπ Aridol ζηνπο πλεύκνλεο. Η εμέηαζε ζα 

πξέπεη λα ζπλερηζηεί σο εμήο: 

 

1. Εθαξκόδεηαη έλα καληαιάθη κύηεο. Θα πξέπεη λα δνζεί νδεγία ζηνλ αζζελή λα αλαπλέεη από ην 

ζηόκα.  
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2. Εηζάγεηε ην θαςάθην ησλ 0 mg εληόο ηεο ζπζθεπήο εηζπλνήο. Σξππήζηε ην θαςάθην παηώληαο 

πξνζεθηηθά ηα θνπκπηά ζηηο πιατλέο πιεπξέο ηεο ζπζθεπήο, θαη κόλν κία θνξά (κηα δεύηεξε 

δηάηξεζε κπνξεί λα ζξπκκαηίζεη ηα θαςάθηα).  

3. Ο αζζελήο ζα πξέπεη λα εθπλεύζεη ηειείσο, πξνηνύ εηζπλεύζεη από ηε ζπζθεπή κε ειεγρόκελε 

ηαρεία θαη βαζηά εηζπλνή. 

4. ΢ηε ιήμε ηεο βαζηάο εηζπλνήο, μεθηλήζηε λα κεηξάηε 60 δεπηεξόιεπηα κε ην ρξνλόκεηξν. Ο 

αζζελήο ζα πξέπεη λα θξαηήζεη ηελ αλαπλνή ηνπ γηα 5 δεπηεξόιεπηα θαη λα εθπλεύζεη από ην 

ζηόκα πξνηνύ αθαηξεζεί ην καληαιάθη κύηεο. 

5. ΢ηε ιήμε ησλ 60 δεπηεξνιέπησλ, κεηξήζηε ηνλ FEV1 ηνπιάρηζηνλ εηο δηπινύλ πξνθεηκέλνπ λα ιάβεηε 

δύν επαλαιήςηκεο κεηξήζεηο. Η πςειόηεξε κέηξεζε θαζίζηαηαη ε ηηκή αλαθνξάο  ηνπ FEV1. Η ηηκή-

ζηόρνο ηνπ FEV1 ππνινγίδεηαη πνιιαπιαζηάδνληαο ηελ ηηκή αλαθνξάο ηνπ FEV1 επί 0,85. 

6. Εηζάγεηε ην θαςάθην ησλ 5 mg εληόο ηεο ζπζθεπήο εηζπλνήο, θαη ζπλερίζηε σο αλσηέξσ. 

7. Σα βήκαηα 1-5 επαλαιακβάλνληαη αθνινπζώληαο ηα βήκαηα δόζεο ζηνλ παξαθάησ πίλαθα έσο 

όηνπ ν αζζελήο έρεη ζεηηθή αληαπόθξηζε ή έρνπλ ρνξεγεζεί 635 mg. 

 

ΒΗΜΑΣΑ ΓΟ΢Η΢ ΓΙΑ ΠΡΟΚΛΗ΢Η 

ΜΔ ARIDOL 

Γόζε # Γόζε 

mg 

Αζξνηζηηθή 

δόζε mg 

Καςάθηα 

αλά δόζε 

1 0 0 1 

2 5 5 1 

3 10 15 1 

4 20 35 1 

5 40 75 1 

6 80 155 2 x 40 mg 

7 160 315 4 x 40 mg 

8 160 475 4 x 40 mg 

9 160 635 4 x 40 mg 

 

Θεηηθή αληαπόθξηζε επηηπγράλεηαη όηαλ ν αζζελήο παξνπζηάζεη θάπνην από ηα αθόινπζα:  

15% πηώζε  ηεο ηηκήο FEV1 από ηε βαζηθή ηηκή αλαθνξάο (δόζε 0 mg) 

ή 

10% ζηαδηαθή πηώζε ηεο ηηκήο  FEV1 κεηαμύ δόζεσλ 

 

Παξαδείγκαηα ζεηηθώλ εμεηάζεσλ: 

1. Πηώζε ηνπ FEV1 έπεηηα από ην βήκα δόζεο 2: 3% 

Πηώζε ηνπ FEV1 έπεηηα από ην βήκα δόζεο 3: 8% 

Πηώζε ηνπ FEV1 έπεηηα από ην βήκα δόζεο 4: 16%  

- θαζώο ε ζπλνιηθή πηώζε είλαη 16% (≥15%), ε εμέηαζε είλαη ζεηηθή. 

 

2. Πηώζε ηνπ FEV1 έπεηηα από ην βήκα δόζεο 2: 3% 

Πηώζε ηνπ FEV1 έπεηηα από ην βήκα δόζεο 3: 14%  

- παξόιν πνπ ε ζπλνιηθή πηώζε είλαη <15%, ε ζηαδηαθή πηώζε είλαη 11% (≥10%) θαη ε 

εμέηαζε είλαη ζεηηθή. 

 

΢εκεία πνπ πξέπεη λα ζπκάζηε: 

1. Θα πξέπεη λα ππάξρεη ειάρηζηε θαζπζηέξεζε κεηαμύ ηεο κέηξεζεο ηνπ FEV1 θαη ηεο 

ρνξήγεζεο ηεο επόκελεο δόζεο έηζη ώζηε ε νζκσηηθή επίδξαζε ζηνπο αεξαγσγνύο λα είλαη 

αζξνηζηηθή.  

2. Σνπιάρηζηνλ 2 απνδεθηέο κεηξήζεηο FEV1 ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη έπεηηα από θάζε δόζε. 

Μπνξεί λα απαηηνύληαη πεξηζζόηεξεο από 2 κεηξήζεηο, γηα παξάδεηγκα ζηελ πεξίπησζε 

κεηαβιεηόηεηαο κεηαμύ ελδείμεσλ κέηξεζεο ή κε ζσζηώλ θηλήζεσλ θαηά ηε κέηξεζε (όπσο ε 

εκθάληζε βήρα).  

3. Οη δόζεηο ησλ 80 θαη 160 mg ρνξεγνύληαη ζε πνιιαπιά θαςάθηα ησλ 40 mg (δει. 2 x 40 mg 

θαη 4 x 40 mg, αληίζηνηρα). Δελ κεζνιαβεί δηάζηεκα κεηαμύ ηεο ρνξήγεζεο πνιιαπιώλ 
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θαςαθίσλ γηα απηέο ηηο δόζεηο. Έλα θαςάθην ζα πξέπεη λα αθνινπζείηαη ακέζσο από ην 

επόκελν έσο όηνπ εηζπλεπζηεί ε ζπλνιηθή δόζε.  

4. Μεηά ηελ εηζπλνή θάζε δόζεο, ην θαςάθην ζα πξέπεη λα ειέγρεηαη ώζηε λα δηαζθαιίδεηαη όηη 

είλαη άδεην. Μπνξεί λα απαηηείηαη κηα δεύηεξε εηζπλνή από ην ίδην θαςάθην εάλ ε δόζε δελ έρεη 

δηαζθνξπηζηεί πιήξσο από ην θαςάθην. 

 

Οη πεξηζζόηεξνη αζζελείο ζπλέξρνληαη απηνκάησο κεηά ηελ δνθηκαζία πξόθιεζεο, σζηόζν εθείλνη 

κε ζεηηθή πξόθιεζε ή εθείλνη πνπ αηζζάλνληαη επηδείλσζε ηνπ άζζκαηνο ζα πξέπεη λα ιάβνπλ κηα 

ζπλήζε δόζε β2 αγσληζηή πξνθεηκέλνπ λα επηζπεπζζεί ε αλάξξσζε. Εθείλνη κε αξλεηηθή πξόθιεζε 

κπνξνύλ επίζεο λα ιάβνπλ κηα ζπλήζε δόζε β2 αγσληζηή πξνθεηκέλνπ λα επηζπεπζζεί ε αλάξξσζε. 

Έπεηηα από ρνξήγεζε β2 αγσληζηή, ν FEV1 ζπλήζσο επαλέξρεηαη ζηελ βαζηθή ηηκή εληόο 10-20 

ιεπηώλ. Οη αζζελείο ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνύληαη έσο όηνπ ν FEV1 ηνπο επαλέιζεη εληόο 5% ησλ 

επηπέδσλ ηεο βαζηθήο ηηκήο. 

 

Παηδηά θαη έθεβνη (θάησλ ησλ 18 ρξνλώλ) 

Η εμέηαζε κε Aridol δελ ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ζε αζζελείο ειηθίαο θάησ ησλ 6 εηώλ εμαηηίαο 

ηεο αληθαλόηεηάο ηνπο λα παξέρνπλ επαλαιήςηκεο κεηξήζεηο ζπηξνκέηξεζεο (βιέπε παξάγξαθν 5.1). 

 

Τπάξρνπλ πεξηνξηζκέλεο πιεξνθνξίεο γηα ηε ρξήζε ηνπ Aridol ζε αζζελείο ειηθίαο 6-18 ρξνλώλ, 

ζπλεπώο ην Aridol δελ ελδείθλπηαη ζε απηή ηελ νκάδα πιεζπζκνύ. 

 

4.3 Αληελδείμεηο 

 

Γλσζηή ππεξεπαηζζεζία ζηε καληηόιε ή ζε θάπνην από ηα ζπζηαηηθά ηνπ θαςαθίνπ.  

 

Σν Aridol δελ πξέπεη λα δίλεηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξό πεξηνξηζκό ηεο ξνήο αέξα (FEV1 <50% ηνπ 

πξνβιεπόκελνπ ή <1,0 l) ή θαηαζηάζεηο πνπ ελδέρεηαη λα ηνπο ζέζνπλ ζε θίλδπλν κέζσ ηνπ 

πξνθαινύκελνπ βξνγρόζπαζκνπ ή ησλ επαλαιακβαλόκελσλ ειηγκώλ εθπλνήο. Απηέο 

πεξηιακβάλνπλ: αλεύξπζκα ανξηήο ή εγθεθάινπ, κε ειεγρόκελε ππέξηαζε, έκθξαγκα ηνπ 

κπνθαξδίνπ ή αγγεηαθό εγθεθαιηθό επεηζόδην ζηνπο πξνεγνύκελνπο έμη κήλεο. 

 

4.4 Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Σν Aridol πξέπεη λα ρνξεγείηαη κόλν κέζσ εηζπλνήο. Η εηζπλεόκελε καληηόιε πξνθαιεί 

βξνγρνζπζηνιή.  Η εμέηαζε εηζπλνήο κε Aridol ζα πξέπεη λα δηελεξγείηαη ζε θαηάιιεια 

εξγαζηήξηα/θιηληθέο ππό ηελ επίβιεςε έκπεηξνπ γηαηξνύ θαη από γηαηξό ή άιιν θαηάιιεια 

εθπαηδεπκέλν επαγγεικαηία ζηνλ ηνκέα πγείαο ζηε δηελέξγεηα δνθηκαζηώλ βξνγρηθήο πξόθιεζεο θαη 

ζηελ αληηκεηώπηζε ηνπ νμένο βξνγρόζπαζκνπ.  Ο ππεύζπλνο γηαηξόο ν νπνίνο είλαη θαηάιιεια 

εθπαηδεπκέλνο ζηε ζεξαπεία ηνπ νμένο βξνγρόζπαζκνπ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο θαηάιιειεο 

ρξήζεο εμνπιηζκνύ αλάλεςεο, πξέπεη λα βξίζθεηαη αξθεηά θνληά γηα λα αληαπνθξηζεί ηαρέσο ζε 

πεξίπησζε εθηάθηνπ αλάγθεο.  Θα πξέπεη λα ππάξρνπλ δηαζέζηκα έλα ζηεζνζθόπην, έλα 

ζθπγκνκαλόκεληξν θαη έλα παικηθό νμύκεηξν.  

 

Οη αζζελείο δελ ζα πξέπεη λα παξακέλνπλ ρσξίο παξαθνινύζεζε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο δηαδηθαζίαο 

αθόηνπ μεθηλήζεη ε ρνξήγεζε ηνπ Aridol. 

 

Φαξκαθεπηηθέο αγσγέο γηα ηελ αληηκεηώπηζε ζνβαξνύ βξνγρόζπαζκνπ πξέπεη λα είλαη δηαζέζηκεο 

ζην ρώξν εμέηαζεο.  Απηέο πεξηιακβάλνπλ αδξελαιίλε γηα ππνδόξηα έλεζε θαη ζαιβνπηακόιε ή 

άιινλ βήηα αγσληζηή ζε δνζηκεηξηθέο ζπζθεπέο εηζπλνώλ.  Θα πξέπεη λα ππάξρεη δηαζέζηκν 

νμπγόλν.  Έλαο λεθεινπνηεηήο κηθξνύ όγθνπ ζα πξέπεη λα είλαη άκεζα δηαζέζηκνο γηα ηε ρνξήγεζε 

βξνγρνδηαζηαιηηθώλ.  

 

Θα πξέπεη λα ηεξνύληαη γεληθέο πξνθπιάμεηο θαηά ηελ πξαγκαηνπνίεζε ζπηξνκέηξεζεο θαη 

δνθηκαζίαο βξνγρηθήο πξόθιεζεο, θαζώο θαη λα δίδεηαη πξνζνρή ζε αζζελείο κε ηα εμήο: δηαηαξαρή 

αλαπλεπζηηθήο ιεηηνπξγίαο ( βαζηθή ηηκή FEV1  κηθξόηεξε από 70% ησλ πξνβιεπόκελσλ 

θπζηνινγηθώλ ηηκώλ ή απόιπηε ηηκή ηνπ 1,5 l ή ιηγόηεξν ζε ελήιηθεο), βξνγρνζπζηνιή 
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πξνθαινύκελε από ζπηξνκέηξεζε, αηκόπηπζε άγλσζηεο πξνέιεπζεο, πλεπκνζώξαθαο, πξόζθαηε 

εγρείξεζε θνηιίαο ή ζώξαθνο, πξόζθαηε ελδνθζάικηα εγρείξεζε, αζηαζήο ζηεζάγρε, αδπλακία 

πξαγκαηνπνίεζεο ζπηξνκέηξεζεο απνδεθηήο πνηόηεηαο ή ινίκσμε ηνπ αλώηεξνπ ή ηνπ θαηώηεξνπ 

αλαπλεπζηηθνύ ζπζηήκαηνο θαηά ηηο πξνεγνύκελεο 2 εβδνκάδεο. 

 

Εάλ έλαο αζζελήο έρεη άζζκα πξνθαινύκελν από ζπηξνκέηξεζε ή ε πηώζε ηνπ FEV1 είλαη 

κεγαιύηεξε ηνπ 10% ζε ζπλερηδόκελε ρνξήγεζε κεηά ην θαςάθην ησλ 0 mg, πξέπεη λα ρνξεγεζεί κηα 

ζπλήζεο δόζε βξνγρνδηαζηαιηηθνύ θαη λα δηαθνπεί ε πξόθιεζε κε Aridol. 

 

Άζθεζε: Η έληνλε άζθεζε ζα πξέπεη λα απνθεύγεηαη ηειείσο ηελ εκέξα ηεο εμέηαζεο, θαζώο 

ελδέρεηαη λα επεξεάζεη ηα απνηειέζκαηα ηεο εμέηαζεο. 

 

Κάπληζκα: Καζώο ην θάπληζκα ελδέρεηαη λα επεξεάζεη ηα απνηειέζκαηα ηεο εμέηαζεο, ζπληζηάηαη νη 

αζζελείο από απέρνπλ από ην θάπληζκα γηα ηνπιάρηζηνλ 6 ώξεο πξηλ από ηελ εμέηαζε. 

Η δνθηκή κε Aridol δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηεζεί ζε αζζελείο ειηθίαο θάησ ησλ 6 ρξνλώλ ιόγσ ηεο 

αληθαλόηεηάο ηνπο λα παξέρνπλ επαλαιήςηκεο ζπηξνκεηξηθέο κεηξήζεηο. 

Τπάξρνπλ πεξηνξηζκέλεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηνπ Aridol ζε αζζελείο ειηθίαο 6-18 

ρξνλώλ ζπλεπώο ην Aridol δελ ελδείθλπηαη ζε απηή ηελ πιεζπζκηαθή νκάδα.  

Οη επηδξάζεηο ησλ επαλαιακβαλόκελσλ δνθηκώλ κε Aridol εληόο βξαρείαο ρξνληθήο πεξηόδνπ δελ 

έρνπλ δηεξεπλεζεί, ζπλεπώο ζα πξέπεη λα κειεηεζεί πξνζεθηηθά ε επαλαιακβαλόκελε ρξήζε ηνπ 

Aridol. 

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 

 

Η ηαθηηθή ρξήζε εηζπλεόκελσλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ κεηώλεη ηελ επαηζζεζία ησλ αεξαγσγώλ ζην 

Aridol θαη ζε πνιιά άηνκα παξαηεξείηαη πιήξεο αλαζηνιή ηεο αληαπόθξηζεο ησλ αεξαγσγώλ.  

 

Δελ ζα πξέπεη λα ρνξεγνύληαη ηα αθόινπζα θάξκαθα πξνηνύ δηελεξγεζεί εμέηαζε κε Aridol θαζώο 

ελδέρεηαη λα επεξεάζνπλ ηα απνηειέζκαηα:  

 

Σα ζπληζηώκελα ρξνληθά δηαζηήκαηα γηα ηε κε ρνξήγεζε θαξκάθσλ πξηλ από ηελ εμέηαζε κε Aridol 

θαηαγξάθνληαη παξαθάησ. 

  

Υξόλνο κε 

ρνξήγεζεο 
Φάξκαθν 

6-8 ώξεο ΔΙ΢ΠΝΔΟΜΔΝΟΙ ΜΗ ΢ΣΔΡΟΔΙΓΔΙ΢ ΑΝΣΙΦΛΔΓΜΟΝΧΓΔΙ΢ 

ΠΑΡΑΓΟΝΣΔ΢ π.ρ. ρξσκνγιπθηθό λάηξην, λαηξηνύρνο λεδνρξσκίιε 

8 ώξεο Β2 ΑΓΧΝΙ΢ΣΔ΢ ΒΡΑΥΔΙΑ΢ ΓΡΑ΢ΔΧ΢ π.ρ. ζαιβνπηακόιε, ηεξβνπηαιίλε 

12 ώξεο ΔΙ΢ΠΝΔΟΜΔΝΑ ΚΟΡΣΙΚΟ΢ΣΔΡΟΔΙΓΗ π.ρ. κπεθινκεζαδόλε δηπξνπηνληθή, 

βνπδεζνλίδε, θινπηηθαδόλε πξνπηνληθή 

12 ώξεο ΒΡΧΜΙΟΤΥΟ ΙΠΡΑΣΡΟΠΙΟ  

24 ώξεο Β2 ΑΓΧΝΙ΢ΣΔ΢ ΜΑΚΡΑ΢ ΓΡΑ΢ΔΧ΢ π.ρ. ζαικεηεξόιε, θνξκνηεξόιε 

24 ώξεο ΔΙ΢ΠΝΔΟΜΔΝΑ ΚΟΡΣΙΚΟ΢ΣΔΡΟΔΙΓΗ ΚΑΙ Β2 ΑΓΧΝΙ΢ΣΔ΢ ΜΑΚΡΑ΢ 

ΓΡΑ΢ΔΧ΢ π.ρ. θινπηηθαδόλε θαη ζαικεηεξόιε, βνπδεζνλίδε θαη θνξκνηεξόιε 

24 ώξεο ΘΔΟΦΤΛΛΙΝΗ 

72 ώξεο ΣΙΟΣΡΟΠΙΟ ΒΡΧΜΙΟΤΥΟ 

72 ώξεο ΑΝΣΙΙ΢ΣΑΜΙΝΙΚΑ π.ρ. ζεηηξηδίλε, θεμνθελαδίλε θαη ινξαηαδίλε 

4 εκέξεο ΑΝΣΑΓΧΝΙ΢ΣΔ΢ ΤΠΟΓΟΥΔΧΝ ΛΔΤΚΟΣΡΙΔΝΙΧΝ π.ρ. κνληεινπθάζηε 

λαηξηνύρνο 
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Σξνθέο: Η θαηάπνζε ζεκαληηθώλ πνζνηήησλ θαθέ, ηζαγηνύ, αλαςπθηηθώλ ηύπνπ θόιαο, ζνθνιάηαο 

ή άιισλ ηξνθώλ πνπ πεξηέρνπλ θαθεΐλε ελδέρεηαη λα κεηώζεη ηε βξνγρηθή αληηδξαζηηθόηεηα θαη ζα 

πξέπεη λα απνθεύγνληαη ηειείσο ηελ εκέξα ηεο εμέηαζεο. 

 

4.6 Κύεζε θαη γαινπρία 

 

Δελ ππάξρνπλ ζηνηρεία γηα ηελ D-καληηόιε αλαθνξηθά κε ζεξαπεία ζε έγθπεο γπλαίθεο. Μειέηεο ζε 

δώα δελ έδεημαλ επηθίλδπλεο επηπηώζεηο ζηελ αλάπηπμε ηνπ εκβξύνπ (βιέπε 5.3). 

 

Η πηζαλόηεηα εκθάληζεο αληίδξαζεο ππεξαληηδξαζηηθόηεηαο ζηε κεηέξα ή/θαη ζην έκβξπν δελ είλαη 

γλσζηή θαη επνκέλσο ην Aridol δελ πξέπεη λα ρνξεγείηαη ζε έγθπεο γπλαίθεο. 

 

Καζώο ε ζπλνιηθή ζπζηεκαηηθή έθζεζε γηα ηελ εηζπλεόκελε D-καληηόιε ζεσξείηαη όηη είλαη πνιύ 

ρακειή, δελ αλακέλνληαη επηδξάζεηο ζε κσξά πνπ έρνπλ ζειάζεη. Σν Aridol κπνξεί λα 

ρξεζηκνπνηεζεί θαηά ηελ πεξίνδν ηεο γαινπρίαο. 

  

4.7 Δπίδξαζε ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ 

 

Δελ πξαγκαηνπνηήζεθαλ κειέηεο ζρεηηθά κε ηηο επηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ 

κεραλώλ, σζηόζν δελ ππάξρνπλ γλσζηέο επηδξάζεηο. 

 

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

Έλα ζεηηθό απνηέιεζκα κε ην Aridol ελδέρεηαη λα πξνθαιέζεη ζπκπηώκαηα βξνγρόζπαζκνπ όπσο 

αίζζεκα ζύζθημεο ηνπ ζώξαθα, βήρα ή ζπξηγκό. 

 

Ο πιεζπζκόο αζθαιείαο ζηελ θύξηα θιηληθή κειέηε ηνπ Aridol πεξηιάκβαλε 627 άηνκα. Οη 

αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο παξαθνινπζήζεθαλ από ηελ έλαξμε ηεο πξόθιεζεο έσο θαη κηα εβδνκάδα 

κεηά ηελ εκέξα πξόθιεζεο. Λόγσ ηεο κηθξήο εκίζεηαο δσήο ηεο καληηόιεο, ε αηηηνινγηθή ζύλδεζε ζα 

αλακελόηαλ λα κεησζεί θαηά ην ρξνληθό δηάζηεκα απηό. Δελ αλαθέξζεθαλ ζνβαξέο αλεπηζύκεηεο 

ελέξγεηεο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο κειέηεο. Οη πεξηζζόηεξεο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο αλαθέξζεθαλ όηη 

είλαη ήπηεο θαη παξνδηθέο. 

 

Οη πεξηζζόηεξνη αζζελείο παξνπζίαζαλ βήρα θαηά ηελ πξόθιεζε. Ωζηόζν, ζηελ πιεηνλόηεηα απηώλ 

ησλ αζζελώλ (83%) ήηαλ απιά πεξηζηαζηαθόο ΢ηνπο ππόινηπνπο, ήηαλ αξθεηά ζπρλόο ώζηε λα 

πξνθαιέζεη θάπνηα θαζπζηέξεζε ζηε ζπλέρηζε ηεο πξόθιεζεο (16%) ή δηαθνπή (1%). Σν 

θαξπγγνιαξπγγηθό άιγνο ήηαλ επίζεο έλα ζπρλά αλαθεξόκελν αλεπηζύκεην ζπκβάλ. Η εκθάληζή ηνπ 

κπνξεί λα κεησζεί εάλ ην ζηόκα εθπιπζεί κεηά ηελ εμέηαζε. 

 

Οη πην ζπρλέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο (πνπ εκθαλίδνληαη ζε ηνπιάρηζηνλ 1% ησλ αζζελώλ πνπ 

ιακβάλνπλ καληηόιε) πνπ αλαθέξζεθαλ ζηελ θύξηα θιηληθή  κειέηε θαηαγξάθνληαη παξαθάησ θαηά 

θαηεγνξία νξγάλνπ θαη απόιπηε ζπρλόηεηα: 

 

Διαηαπασέρ ηος νεςπικού ζςζηήμαηορ: 

Πολύ ζςσνέρ ( 1/10): Κεθαιαιγία 

Σςσνέρ ( 1/100 έσο <1/10): Ζάιε 

 

Οθθαλμικέρ διαηαπασέρ: 

Σςσνέρ ( 1/100 έσο <1/10): Κλεζκόο ηνπ νθζαικνύ 

 

Διαηαπασέρ ηος αναπνεςζηικού ζςζηήμαηορ, ηος θώπακα και ηος μεζοθωπακίος: 

Σςσνέρ ( 1/100 έσο <1/10): Φαξπγγνιαξπγγηθό άιγνο, βήραο*, ξηλόξξνηα, εξεζηζκόο ηνπ ιαηκνύ, 

επηδείλσζε ηνπ βξνγρηθνύ άζζκαηνο, δύζπλνηα  

 

Διαηαπασέρ ηος γαζηπενηεπικού ζςζηήμαηορ: 
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Σςσνέρ ( 1/100 έσο <1/10): Ναπηία, άιγνο άλσ θνηιηαθήο ρώξαο, δηάξξνηα, έκεηνο 

 

Διαηαπασέρ ηος μςοζκελεηικού ζςζηήμαηορ και ηος ζςνδεηικού ιζηού: 

Σςσνέρ ( 1/100 έσο <1/10): Οζθπαιγία 

 

Λοιμώξειρ και παπαζιηώζειρ: 

Σςσνέρ ( 1/100 έσο <1/10): Ρηλνθαξπγγίηηδα, ινίκσμε ηνπ αλώηεξνπ αλαπλεπζηηθνύ ζπζηήκαηνο 

 

Γενικέρ διαηαπασέρ και καηαζηάζειρ ηηρ οδού σοπήγηζηρ: 

Σςσνέρ ( 1/100 έσο <1/10): Κόπσζε, αίζζεκα ζύζθημεο ηνπ ζώξαθα 

 

*  Ο βήραο νξίζηεθε σο αλεπηζύκεηε ελέξγεηα θαηά ηε δηάξθεηα ηεο δνθηκαζίαο πξόθιεζεο κόλν 

εάλ νδήγεζε ζε δηαθνπή ηεο πξόθιεζεο. 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 

 

Εππαζή άηνκα κπνξεί λα παξνπζηάζνπλ αληίδξαζε ππεξαληηδξαζηηθόηεηαο από ππεξδνζνινγία. Η 

αληίδξαζε κπνξεί λα αληηκεησπηζηεί κε θάπνην βξνγρνδηαζηαιηηθό. Τπάξρεη θάπνηα εκπεηξία ζε 

θιηληθέο κειέηεο κε ην Aridol όπνπ αζζελείο παξνπζίαζαλ πηώζε θαηά 15% ζηνλ FEV1 θαη 

εηζέπλεπζαλ πεξαηηέξσ δόζε (νη κειέηεο απηέο ρξεζηκνπνίεζαλ ην 20-25% σο ζηόρν ηελ πηώζε ηεο 

ηηκήο ηνπ FEV1. Η κέγηζηε πηώζε πνπ κεηξήζεθε ήηαλ 50,2%. Εάλ παξνπζηαζηεί ππεξβνιηθή 

βξνγρνζύζπαζε, ζα πξέπεη λα δνζεί έλαο β2 αγσληζηήο, θαη νμπγόλν εάλ είλαη απαξαίηεην. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΔ΢ ΙΓΙΟΣΗΣΔ΢ 

 

5.1  Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία: Άιινη δηαγλσζηηθνί παξάγνληεο, θσδηθόο ATC: V04CX 

 

Σν Aridol είλαη κηα δνθηκή έκκεζεο βξνγρηθήο πξόθιεζεο γηα ηε κέηξεζε ηεο βξνγρηθήο 

ππεξαληηδξαζηηθόηεηαο. 

 

Σα δεκνζηεπκέλα δεδνκέλα ππνδεηθλύνπλ όηη ε εηζπλεόκελε καληηόιε απμάλεη ηελ νζκσκνξηαθόηεηα 

ζηνπο αεξαγσγνύο γεγνλόο πνπ θαηαιήγεη ζε απειεπζέξσζε δηαθόξσλ ελδηάκεζσλ παξαγόλησλ 

βξνγρνζπζηνιήο από θιεγκνλώδε θύηηαξα εληόο ησλ αεξαγσγώλ. ΢ηε ζπλέρεηα, νη ελδηάκεζνη 

παξάγνληεο δξνπλ κέζσ εηδηθώλ ππνδνρέσλ ώζηε λα πξνθαιέζνπλ ζύζπαζε ηνπ βξνγρηθνύ ιείνπ 

κπόο θαη πεξηνξηζκό ησλ αεξαγσγώλ. 

 

Κιηληθέο δνθηκέο: 

Η ηθαλόηεηα ηεο δνθηκήο ηνπ Aridol λα εληνπίδεη ηελ βξνγρηθή ππεξαληηδξαζηηθόηεηα δηεξεπλήζεθε 

ζε κηα θιηληθή κειέηε ζηελ νπνία ζπκκεηείραλ 646 άηνκα (ειηθίαο 6 έσο 83 ρξνλώλ) από ηα νπνία νη 

466 ελήιηθεο (ειηθίαο άλσ ησλ 18 ρξνλώλ) νινθιήξσζαλ ηε δνθηκή.  Σα άηνκα απηά ππέζηεζαλ δύν 

δνθηκαζίεο πξόθιεζεο:  κηα κε καληηόιε θαη κηα κε ππεξηνληθό αιαηνύρν δηάιπκα ζε δύν μερσξηζηέο 

επηζθέςεηο. 

 

Μεηά ηελ νινθιήξσζε ηεο κειέηεο, έλαο πλεπκνλνιόγνο αμηνιόγεζε ηα δεδνκέλα θαη 

θαηεγνξηνπνίεζε ηα άηνκα σο θιηληθώο αζζκαηηθά ή κε αζζκαηηθά βάζεη ηνπ ηαηξηθνύ ηζηνξηθνύ 

ηνπο, ηνπ ηζηνξηθνύ ησλ αλαπλεπζηηθώλ ζπκπησκάησλ, ησλ θαξκάθσλ θαη ησλ απνηειεζκάησλ ηεο 

πξόθιεζεο ππεξηνληθνύ αιαηνύρνπ δηαιύκαηνο. ΢ηνπο ελήιηθεο, ζε ζύγθξηζε κε απηή ηελ θιηληθή 

δηάγλσζε, ε πξόθιεζε καληηόιεο είρε επαηζζεζία 55% θαη εμεηδίθεπζε 98%. Η ζεηηθή δηαγλσζηηθή 

αμία ήηαλ 99% θαη ε αξλεηηθή δηαγλσζηηθή αμία ήηαλ 34%.  

 

Η δνθηκαζία πξόθιεζεο κε καληηόιε ήηαλ ζεηηθή (15% πηώζε ηνπ FEV1) ζε 211 άηνκα κε κέζε 

δόζε ησλ 120,2 mg.   Η κέζε κέγηζηε πηώζε ηνπ FEV1 (±Σ.Α.) γηα ηηο δύν πξνθιήζεηο ήηαλ 
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ζπγθξίζηκε:  21,02% (± 5,7) γηα ηε καληηόιε θαη 21,34% (± 5,9) γηα ην ππεξηνληθό αιαηνύρν 

δηάιπκα. 

  

Από ηνπο 169 ελήιηθεο πνπ ηαμηλνκήζεθαλ από ηνλ πλεπκνλνιόγν σο αζζκαηηθνί, αιιά είραλ 

αξλεηηθή πξόθιεζε καληηόιεο, ην 84% έπαηξλαλ είηε κόλν εηζπλεόκελα θνξηηθνζηεξνεηδή είηε ζε 

ζπλδπαζκό κε καθξάο δξάζεο βήηα-2 αγσληζηή.  Η κέζε % πηώζε ηνπ FEV1, ζε απηή ηελ νκάδα 

ήηαλ 6,3% (±3.7).  Είλαη ζεκαληηθό λα εμεηάδεηαη ε ζύγρξνλε ζεξαπεία κε θνξηηθνζηεξνεηδή όηαλ 

εξκελεύνληαη ηα έκκεζα απνηειέζκαηα θάπνηαο δνθηκαζίαο πξόθιεζεο.  ΢ηνπο 195 ελήιηθεο πνπ δελ 

έιαβαλ εηζπλεόκελα θνξηηθνζηεξνεηδή, ζε ζύγθξηζε κε ηελ θιηληθή δηάγλσζε, ε πξόθιεζε 

καληηόιεο είρε επαηζζεζία 65% θαη εμεηδίθεπζε 98%.  Η ζεηηθή δηαγλσζηηθή αμία ήηαλ 97% θαη ε 

αξλεηηθή δηαγλσζηηθή αμία 68%.  

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Δελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα θαξκαθνθηλεηηθά δεδνκέλα γηα ηε μεξή ζθόλε καληηόιεο έπεηηα από 

ρνξήγεζε κε εηζπλνέο παξόιν πνπ πεξηνξηζκέλα δεδνκέλα από κειέηεο ζε δώα κε δηάιπκα καληηόιεο 

ππνδεηθλύνπλ εκίζεηα δσή απνξξόθεζεο πεξίπνπ 12-60 ιεπηώλ. Μεηά ηελ απνξξόθεζε, ην 

θαξκαθνθηλεηηθό πξνθίι ηεο εηζπλεόκελεο καληηόιεο αλακέλεηαη λα αθνινπζήζεη εθείλν ηεο 

ελδνθιεβίσο ρνξεγνύκελεο καληηόιεο. 

 

Όηαλ ρνξεγείηαη ελδνθιεβίσο, ε καληηόιε απεθθξίλεηαη ζε κεγάιν βαζκό ακεηάβιεηε κέζσ 

ζπεηξακαηηθήο δηήζεζεο θαη ην 80% ηεο δόζεο απεθθξίλεηαη ζηα νύξα εληόο 3 σξώλ. Η εκίζεηα δσή 

απέθθξηζεο ζηνπο ελήιηθεο είλαη πεξίπνπ 1-2 ώξεο. Παξνπζία λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ε εκίζεηα δσή 

παξαηείλεηαη, σζηόζν απηό δελ αλακέλεηαη λα έρεη θιηληθή ζεκαζία.  

 

5.3 Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα 

 

Σα κε θιηληθά δεδνκέλα δελ απνθαιύπηνπλ ηδηαίηεξν θίλδπλν γηα ηνλ άλζξσπν κε βάζε ηηο 

βξαρππξόζεζκεο θαη καθξνπξόζεζκεο κειέηεο ηνμηθόηεηαο επαλαιακβαλόκελσλ δόζεσλ από ηνπ 

ζηόκαηνο, γνλνηνμηθόηεηαο, θαη ηνπηθήο αλνρήο. 

 

Δελ έρνπλ δηεμαρζεί κειέηεο αλαπαξαγσγήο ζε δώα κε εηζπλεόκελε καληηόιε. Ωζηόζν, ζε κειέηεο 

πνπ πξαγκαηνπνηήζεθαλ κε από ηνπ ζηόκαηνο ρνξεγνύκελε καληηόιε δελ παξαηεξήζεθαλ 

ηεξαηνγόλεο επηδξάζεηο ζε πνληίθηα ή αξνπξαίνπο, ζε δόζεηο έσο 1,6 g/kg, ή ζε θξηθεηνύο ζηα 

1,2 g/kg. 

 

Επηπιένλ, ε αζθάιεηα ηεο νδνύ εηζπλνήο απνδείρηεθε από κηα κειέηε εθάπαμ δόζεο θαη κηα 

επαλαιακβαλόκελεο δόζεο κειέηε ηνμηθόηεηαο δύν εβδνκάδσλ ζε αξνπξαίνπο ε νπνία δελ 

απνθάιπςε ηνμηθνινγηθά ζεκαληηθά επξήκαηα. 

 

 

6. ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΔ΢ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΔ΢ 

 

6.1 Καηάινγνο εθδόρσλ 

 

Δελ ππάξρνπλ έθδνρα ζηελ θόλη. 

 

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

 

Δελ εθαξκόδεηαη 

 

6.3 Γηάξθεηα δσήο 

 

3 ρξόληα 

 

6.4 Ιδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηελ θύιαμε ηνπ πξντόληνο 
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Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 25°C 

 

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

 

Σα θαςάθηα ζπζθεπάδνληαη ζε θπςειίδεο αινπκηλίνπ/αινπκηλίνπ. 

 

1 δηαγλσζηηθό θηη απνηειείηαη από 

 1 άδεην θαςάθην 

 1 θαςάθην πνπ πεξηέρεη 5 mg καληηόιε 

 1 θαςάθην πνπ πεξηέρεη 10 mg καληηόιε 

 1 θαςάθην πνπ πεξηέρεη 20 mg καληηόιε 

 15 θαςάθηα πνπ πεξηέρνπλ 40 mg καληηόιε 

 1 ζπζθεπή εηζπλνήο  θαηαζθεπαζκέλε από ζηπξέλην 

 

6.6 Ιδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο θαη άιινο ρεηξηζκόο 

 

Κακία εηδηθή ππνρξέσζε 

 

 

7. ΚΑΣΟΥΟ΢ ΣΗ΢ ΑΓΔΙΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢ 

 

Allertec Hellas A.E. 

Φαέζσλνο 18 

55132 Καιακαξηά-Θεζζαινλίθε 

 

 

8. ΑΡΙΘΜΟ΢(ΟΙ) ΑΓΔΙΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢ 

 

[Να ζπκπιεξσζεί ζε εζληθό επίπεδν] 

 

 

9. ΗΜΔΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΧΣΗ΢ ΔΓΚΡΙ΢Η΢ / ΑΝΑΝΔΧ΢Η΢ ΣΗ΢ ΑΓΔΙΑ΢ 

 

04/2009 

 

 

10. ΗΜΔΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΔΧΡΗ΢Η΢ ΣΟΤ ΚΔΙΜΔΝΟΤ 

 

05/2010 

 

 

 


