FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Aridol, pé para inalacdo, capsula
Manitol

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

e Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

e FEste medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; pode ser-lhes prejudicial, mesmo
que apresentem 0os mesmos sintomas.

e Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se notar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

O que ¢ o Aridol e para que ¢ utilizado
Antes de tomar Aridol

Como tomar Aridol

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar o Aridol

Outras informagdes

A o e

1. O QUE E O ARIDOL E PARA QUE E UTILIZADO
O Aridol ¢ uma prova destinada a detectar se sofre ou ndo de sensibilidade das vias aéreas.
O Aridol contém o componente activo manitol.

A sensibilidade das vias aéreas pode ser causada pela inflamacgao das vias aéreas, podendo, por vezes,
dificultar a respiragdo. As pessoas com sensibilidade das vias aéreas sdo frequentemente muito
susceptiveis a factores ambientais como exercicio, po, fumo e outros agentes irritantes.

O seu médico ou outro profissional de satide devidamente qualificado pedir-lhe-4 que inale Aridol por

meio de um pequeno inalador.

e Se a pessoa tiver sensibilidade das vias aéreas, estas vao estreitar e podera ser-lhe mais dificil
respirar.

e Se apessoa ndo tiver sensibilidade das vias aéreas, estas ndo vao estreitar quando ela inalar
Aridol. A pessoa continuara a respirar normalmente.

Como parte da prova, irdo pedir-lhe que sopre para um tubo que ird medir o efeito do Aridol nos seus
pulmoes.

Este medicamento s6 ¢ usado para determinar se tem sensibilidade das vias aéreas.

2. ANTES DE TOMAR ARIDOL

N&o tome Aridol

e sec tem alergia (hipersensibilidade) ao manitol ou a qualquer outro componente;

e se asua capacidade pulmonar estiver gravemente reduzida (isto sera medido antes da prova);

e setem ou ja teve vasos sanguineos inchados ou frageis na area do coragdo ou do cérebro
(aneurisma);

e se tem tensdo arterial alta nio controlada por medicagéo;

e se sofreu de ataque cardiaco nos ultimos 6 meses;

e se sofreu algum acidente vascular cerebral nos tltimos 6 meses.
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Tome especial cuidado com Aridol

Informe o seu médico

e sec asua capacidade pulmonar estiver reduzida (isto serd medido antes da prova);

e se alguma vez sentiu dificuldade em respirar, ou se teve chiadeira ou tosse durante uma prova
espirométrica (soprar para um aparelho de medig@o);

e setem vindo a cCuspir sangue;

e setem ar na cavidade pleural entre a parede do térax e os pulmdes, provocando dores no peito e
falta de ar (pneumotorax);

e se recentemente foi operado ao estdmago, ao térax ou aos olhos;

e se sofre de dor toracica (angina de peito);

e setem dificuldade em executar a prova espirométrica (a pessoa encarregada da prova dir-lho-
a);

e se teve alguma infec¢do das vias aéreas nas ultimas 2 semanas.

Se sentir falta de ar, chiadeira e/ou tosse durante a prova espirométrica, poderao administrar-lhe um
medicamento para manter as vias aéreas abertas e interromper a prova.

Nao faca exercicio fisico violento no dia da prova, em particular imediatamente antes, dado que isso
podera afectar os resultados.

N&ao fume durante pelo menos 6 horas antes da prova, dado que isso podera afectar os resultados.

N&o tome Aridol se estiver sozinho. O Aridol s6 deve ser administrado em laboratorio ou clinica
adequados, por profissionais devidamente qualificados e familiarizados com provas desta natureza e
com os seus efeitos possiveis, sob a vigilancia de um médico experiente.

A administracdo de Aridol e a realizacdo desta prova nédo sao aconselhaveis para criangas com
menos de 6 anos.

Tomar Aridol com outros medicamentos
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica.

Se toma medicamentos para a asma ou para alergias, podera ter de parar de toma-los antes de efectuar
a prova. Esses medicamentos podem afectar a resposta do seu corpo ao Aridol. O seu médico dir-lhe-a
quais os medicamentos que deve deixar de tomar e por quanto tempo (geralmente de 6 horas a 4 dias
antes da prova).

Tomar Aridol com alimentos e bebidas

No dia da prova, ndo tome café, cha ou bebidas a base de cola e ndo coma chocolate ou quaisquer
outros alimentos que contenham cafeina.

Gravidez e aleitamento
Se esta gravida, ndo faga a prova do Aridol.

Pode tomar Aridol durante o aleitamento.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nao se observaram quaisquer efeitos.

3. COMO TOMAR ARIDOL
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Adultos
O Aridol vai-lhe ser administrado através de um inalador, por um médico ou outro profissional de
saude devidamente qualificado que permanecera consigo durante toda a prova. Nao vai ficar sozinho.

As capsulas de Aridol ndo devem ser ingeridas nem colocadas na boca.

Realizagdo da prova

1. Vao pedir-lhe que se sente confortavelmente numa cadeira.

2. Para comegar, vao pedir-lhe que sopre com forca para um tubo (prova espirométrica).

3. Em seguida, colocar-lhe-d0 uma mola no nariz, para s6 poder inspirar e expirar pela boca.

4. Depois de expirar completamente, ser-lhe-a4 pedido que inale profundamente o medicamento

Aridol através de um inalador especial.

Depois tera de suster a respiracao durante 5 segundos antes de expirar.

A mola ser-lhe-4 retirada do nariz e pedir-lhe-ao que respire normalmente.

7. Em seguida, pedir-lhe-ao que sopre novamente com forga para o tubo. Esta prova vai medir o
efeito do Aridol nos seus pulmdes.

8. Durante a prova, os pontos 3 a 7 poderdo ser repetidos até 9 vezes, com doses crescentes de
Aridol, consoante o efeito causado nos seus pulmdes (medido no ponto 7).

9. No final da prova, podera ser-lhe dado um medicamento para o ajudar a respirar.

oW

Caso tenha duvidas relativamente a qualquer ponto da prova ou perguntas acerca do medicamento,
fale com o médico ou outro profissional de satide devidamente qualificado que esteja a realizar a
prova.

Criancas e adolescentes

A administracdo de Aridol e a realizacdo desta prova nédo sdo aconselhaveis para criangas com
menos de 6 anos.

O Aridol ndo é recomendado entre os 6 € os 18 anos de idade devido a escassez de informacédo sobre o
seu uso nesta faixa etéria.

Se exceder a dose recomendada de Aridol

Se pensa que lhe poderao ter administrado uma quantidade excessiva de medicagdo, informe
imediatamente o médico ou o profissional de satde encarregado da prova. Caso tenha tomado Aridol
em excesso, podera sentir dificuldade em respirar, pieira ou tosse. O médico podera administrar-lhe
oxigénio e medicagdo para o ajudar a respirar.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Aridol pode causar efeitos secundarios, no entanto estes nao se
manifestam em todas as pessoas.

Muito frequentes (passiveis de afectar mais de 1 pessoa em cada 10):
e Dores de cabeca

Frequentes (passiveis de afectar menos de 1 pessoa em cada 10, mas mais de 1 pessoa em cada 100):
Nausea (enjoo)

dores na parte superior do estomago

diarreia

vomitos

tonturas

cansago

comichao nos olhos

corrimento nasal
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constipagdo ou gripe

garganta dorida ou irritada
sensacao de desconforto ao engolir
aperto no peito

dores nas costas

falta de ar

tosse ou chiadeira

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

6.

COMO CONSERVAR O ARIDOL
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Aridol apés o prazo de validade impresso na embalagem a seguir a EXP. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25 °C.

OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo do Aridol

A substancia activa é o manitol.

O p6 de manitol encontra-se dentro de capsulas que sdo utilizadas para inalagdo. Cada capsula contém
0 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg ou 40 mg de manitol.

Qual o aspecto do Aridol e contetdo da embalagem

O po ¢é de cor branco a esbranquigado.

A cépsula, quando vazia, ¢ transparente.

A céapsula de 5 mg ¢ metade branca, metade transparente, marcada 5 mg.

A céapsula de 10 mg ¢ metade amarela, metade transparente, marcada 10 mg.

A cépsula de 20 mg ¢ metade cor-de-rosa, metade transparente, marcada 20 mg.
A céapsula de 40 mg ¢ metade vermelha, metade transparente, marcada 40 mg.

As capsulas sdo fornecidas em embalagens "blister". Um Kit de diagnostico, contido numa caixa,
inclui:

1 capsula vazia

1 capsula de 5 mg

1 capsula de 10 mg

1 capsula de 20 mg
15 capsulas de 40 mg
1 inalador

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado
Pharmaxis Pharmaceuticals Limited

The Priory

Stomp Road

Burnham, Bucks SL1 7LW

Reino Unido

Fabricante
IPC-Services A/S

Aridol PIL-Portugal Page 4 of 14
Version: 2010-01-04



Tranegaardsvej 20
DK-2900 Hellerup
Dinamarca

Ou

Doncaster Pharmaceuticals Group Limited
Kirk Sandall Industrial Estate

Kirk Sandall, Doncaster

South Yorkshire

DN3 1QR

Reino Unido

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

PULMOCOR SA

Rua José Joaquim de Freitas, 253

2750-404 Cascais

Tel 214 841 151

Fax 214 865 282
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INFORMACAO PARA MEDICOS E PROFISSIONAIS DE SAUDE

A informacdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de saude:

Contra-indicagdes
Hipersensibilidade ao manitol ou a qualquer um dos componentes da capsula.

O Aridol nao deverd ser administrado a pacientes com limitacdo respiratoria grave (FEV; <50%
calculado ou <1,0 I) ou em condigdes que possam ser agravadas por broncoespasmo induzido ou
manobras de expiragdo repetida. Estas incluem: aneurisma adrtico ou cerebral, hipertensao nao
controlada, enfarte do miocardio ou acidente vascular cerebral nos seis meses precedentes.

Adverténcias e precauces especiais de utilizacdo

O Aridol devera ser administrado apenas por inalagdo. O manitol inalado provoca broncoconstrigdo. O
teste de inalacdo Aridol devera ser realizado apenas em laboratorios/clinicas apropriados sob a
supervisdo de um médico experiente e por um médico ou outro profissional da satide
convenientemente formado para realizar testes de despistagem bronquica e para actuar perante
broncoespasmos agudos. O médico responsavel, adequadamente formado para tratar um
broncoespasmo agudo, incluindo a utilizagdo adequada de equipamento de reanimagdo, devera estar
suficientemente proximo para reagir rapidamente a uma emergéncia. Deverao estar disponiveis um
estetoscopio, um esfigmomandémetro ¢ um oximetro de pulso.

Os pacientes ndo deverdo ser deixados sozinhos durante o procedimento a partir do inicio da
administragdo do Aridol.

Deverdo estar presentes na area de teste medicamentos para tratar broncoespasmo grave. Estes
incluem adrenalina para injec¢do subcutanea e salbutamol ou outros agonistas beta em inaladores com
medidor de doses. Devera haver oxigénio disponivel. Deve estar rapidamente disponivel um
nebulizador de baixo volume para a administragdo de broncodilatadores.

Devem ser tidas precaugdes gerais quando se realizam testes de espirometria e despistagem bronquica,
incluindo prudéncia em pacientes com as seguintes condi¢des: deficiéncia respiratoria (valor base do
FEV, de menos de 70% dos valores referéncia ou um valor absoluto de 1,5 1 ou menos em adultos),
broncoconstri¢do induzida por espirometria, hemoptise de origem desconhecida, pneumotorax,
cirurgia abdominal ou toracica recente, cirurgia intraocular recente, angina instavel, incapacidade de
realizar espirometria de qualidade aceitavel ou infec¢do do aparelho respiratorio superior ou inferior
nas 2 semanas precedentes.

Devera administrar-se uma dose padrdo de broncodilatadores e descontinuar a despistagem Aridol se
um paciente apresentar asma induzida por espirometria ou se o seu FEV, for superior a 10% apoés a
administragdo continuada de capsulas de 0 mg.

Exercicio: No dia do teste devera ser completamente evitado o exercicio vigoroso, ja que este podera
afectar os resultados.

Fumar: Ja que fumar pode afectar os resultados do teste recomenda-se que os pacientes se abstenham
de fumar durante pelo menos 6 horas antes do teste.

O teste Aridol ndo devera ser utilizado em pacientes com menos de 6 anos de idade dada a sua
incapacidade de fornecer medig¢des espirométricas reproduziveis.

A informacao sobre o uso de Aridol em pacientes com idades compreendidas entre os 6 ¢ os 18 anos ¢
limitada, e como tal ndo é recomendado o uso de Aridol nesta populagéo.

Os efeitos de testes com Aridol repetidos num curto espaco de tempo ndo foram averiguados, portanto
deve dar-se especial atencdo ao uso repetido de Aridol.

Instrucdes de utilizacdo do inalador
Estas instrucdes explicam-lhe como usar o inalador.
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1. Retirar a tampa: com as duas maos,
segure o inalador na vertical e
retire a tampa.

2. Abrir: Segure firmemente a base do inalador
com uma mao e abra o

dispositivo rodando o bocal na

direcgéo da seta, como se vé na imagem.

3. Carregar: depois de se certificar de que tem as méos secas,
retire uma capsula da embalagem de Aridol e

cologue-a no inalador, como se vé na imagem.

O sentido em que a capsula é colocada

na camara nao é importante.
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4. Fechar: mantendo o dispositivo na vertical,
rode o bocal para a posi¢ao de
fechado, até ouvir um clique.

5. Perfurar a capsula: segure o inalador na vertical e prima completamente os dois botdes
de perfuragao, nas partes laterais do dispositivo,
em simultaneo.

Faca isto apenas uma vez, ja que perfurar a
capsula mais de uma vez pode fazer com que esta
se abra ou se fragmente. A acgao de perfuragao
abre orificios na capsula, permitindo que

0 po no seu interior seja libertado

durante a inalagéo.

6. Preparar para a inalagdo: Incline o

inalador de forma a que o bocal fique a apontar
ligeiramente para baixo, a um angulo de 45 graus,

como se vé na imagem abaixo, até a capsula cair

para a frente e entrar na cadmara de centrifugacdo. Mantenha
o dispositivo com essa inclinagdo e pega ao

paciente que expire completamente (afastado

do inalador).

7. Inalar: o paciente deve inclinar ligeiramente a cabeca

para tras e, mantendo o inalador

a um angulo de 45 graus, eleva-lo até

a boca e fechar bem os labios

em torno do bocal. Encoraje o paciente a realizar, de forma controlada,
uma inspiracgao rapida e profunda,

de forma a encher os pulmdes. Depois o paciente deve

suster a respiragédo durante cinco segundos.
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Nota: Se a inalagéo for feita com éxito,
devera ouvir-se um som de "chocalhar"
produzido pela capsula a girar no inalador.

8. Expirar: retire o inalador da boca
do paciente, deixe-o expirar e diga-lhe
que pode respirar normalmente.

9. Verificar: A capsula de Aridol tem de girar
no inalador, a fim de esvaziar.

Se a capsula nao estiver vazia apds a inalagao,
podera ser necessario proceder imediatamente
a uma segunda inalagédo (com a mesma
capsula). Verifique a capsula no final de

cada inalagéo.

Atencéo:

O inalador destina-se a

ser USADO APENAS UMA VEZ (um

dispositivo por prova de despistagem) e ndo deve

ser limpo durante a prova.

Elimine o inalador no final de cada prova de despistagem
com Aridol™. O inalador nZo deve ser esterilizado nem
usado novamente, dado que isso podera comprometer

a integridade dos resultados de provas subsequentes.

QUEIRA CONSULTAR O RESUMO

DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO ANTES DE
REALIZAR ESTA PROVA DE DESPISTAGEM.

Para obter mais informacdes, contacte:

O Titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado: Pharmaxis Pharmaceuticals Limited
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The Priory, Stomp Road, Burnham, Bucks SL1 7LW, Reino Unido

O representante local: PULMOCOR SA
Rua José Joaquim de Freitas, 253
2750-404 Cascais

Tel 214 841 151

Fax 214 865 282

{Logo}

Instru¢des para a prova de despistagem com Aridol

Prova de Despistagem com Aridol

Inalador
= — Bocal
Camara Rotativa Filtro
Botdes de R
Perfuracéo B Camara de
Perfuracéo

D —

Resultados da Prova de Despistagem

Resultado positivo da prova de despistagem com Aridol
Existem 2 resultados da prova de despistagem com Aridol considerados positivos:
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quando se verifica uma diminuigdo de = 15% no FEV, a partir do valor inicial (usando o valor FEV, — obtido com a
capsula de 0 mg — como termo de comparagao)
quando se verifica uma diminuigdo (em incrementos) de = 10% no FEV, (entre doses consecutivas de Aridol)

Resultado negativo da prova de despistagem com Aridol

Considera-se que o resultado da prova de despistagem com Aridol & negativo quando se administrou ao paciente
uma dose cumulativa de 635 mg de Aridol e o FEV, do paciente n&o sofreu uma descida de = 15% relativamente
ao valor inicial.

Equipamento

Kit de Aridol (contém as capsulas de Aridol o inalador e o folheto de instrugdes)
Espirdmetro e bocal

Mola para o nariz

Cronémetro (que pode regular-se para 60 segundos)

Calculadora

Broncodilatador (por exemplo, salbutamol)

Devera ter-se a méao, pronto para uso imediato, oxigénio e outro equipamento de emergéncia necessario, de
acordo com os protocolos relativos as Provas de Despistagem Bronquica.

Pontos importantes a ter em atencao

a. O inalador destina-se a

SER USADO APENAS UMA VEZ (um dispositivo por

prova de despistagem) e ndo deve ser limpo

durante a prova. Elimine o inalador no final de cada prova

de despistagem com Aridol. O inalador ndo deve ser esterilizado nem
usado novamente, dado que isso pode comprometer a integridade
de resultados subsequentes.

b. Quando os pacientes expiram durante a prova

de despistagem com Aridol, certifique-se de que o fazem
AFASTADOS do inalador, para minimizar a humidade
no interior do dispositivo.

c. Perfure a capsula apenas uma vez

(carregando completamente nos dois botdes
simultaneamente), dado que mais do que uma perfuragédo
pode fazer com que a capsula se abra ou se fragmente.

d. O uso de luvas de borracha ao administrar a

prova e ao manusear as capsulas de Aridol pode

aumentar a electricidade estatica e impedir

o0 movimento da capsula no interior do dispositivo de inalagéo.

e. Se suspeitar de que a electricidade estatica pode ser um
problema ou se nao ouvir a capsula a "chocalhar"

quando o Aridol é inalado,

bata firmemente na base o inalador com

uma méo, ao mesmo tempo que segura no inalador com
a outra (bocal virado para baixo, a um angulo

de 45°). Isto devera assegurar que

a capsula é expulsa da cAmara

de perfuragao para a camara de centrifugagéao.

Ae g.&
&

f. A inalagao de Aridol pode provocar tosse e/ou
secura na garganta. Trata-se de um efeito indesejavel normal
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das provas de despistagem brénquica.
No final da prova, pode oferecer um copo de agua
ao paciente.

g. Nesta prova de despistagem, o tempo é de importancia
fundamental, sendo necessario estabelecer e manter um
gradiente osmético. Intervalos excessivos entre doses
podem afectar a validade dos resultados,

pelo que devem ser evitados.

Linhas de orientacdo do processo
PONTO 1: Certifique-se de que o paciente suspendeu a toma dos seguintes medicamentos (ver lista abaixo).
Periodos de suspensdo da medicagao recomendados

A nédo suspensao da toma de medicagao pode afectar os resultados da prova de despistagem com Aridol.
Os periodos recomendados para a suspensdo de medicagdo baseiam-se, geralmente, na duragdo do seu efeito.

Tempo de Medicacgao

suspenséao

6 — 8 horas ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES INALADOS Por ex.: cromoglicato de sédio,
nedocromil sédico

8 horas AGONISTAS BETA2 Por ex.: salbutamol, terbutalina

12 horas CORTICOSTEROIDES INALADOS Por ex.: beclometasona, budesonida, fluticasona

12 horas BROMETO DE IPRATROPIO

24 horas CORTICOSTEROIDES INALADOS E BETA2 DE ACCAO PROLONGADA
AGONISTAS Por ex.: fluticasona e salmeterol; budesonida e formoterol

24 horas AGONISTAS BETA2 DE ACCAO PROLONGADA Por ex.: salmeterol; formoterol

24 horas TEOFILINA

72 horas BROMETO DE TIOTROPIO

72 horas ANTI-HISTAMINICOS Por ex.: cetirizina, fexofenadina, loratadina

4 dias ANTAGONISTAS DOS LEUCOTRIENOS Por ex.: montelucaste

Alimentacao: a ingestdo de quantidades consideraveis de café, cha, bebidas a base de cola, chocolate e outros
alimentos com cafeina pode reduzir a sensibilidade brénquica, pelo que deve evitar-se totalmente no dia da
prova.

Outros factores que podem afectar os resultados: no dia da prova deve evitar-se fumar e fazer exercicio
fisico vigoroso, a fim de ndo afectar os resultados.

PONTO 2: Para fazer a prova, o paciente deve estar sentado. Explique o processo, incluindo o que é
necessario para realizar a verificagdo de FVC (capacidade vital forcada) e a medicdo de FEV, (volume
expiratdrio forgado) e o tipo de fluxo inspiratério que o inalador requer. Se necessario, demonstre.

PONTO 3: Introduza os dados do paciente no espirdmetro (idade, altura, raga, data de nascimento, sexo, etc.).

PONTO 4: Determine o FEV; anterior a prova de despistagem. Verifique a capacidade vital forgada (FVC) do
paciente de acordo com as directrizes da ATS/ERS; peca-lhe que realize a acgdo de sopro satisfatoriamente trés
vezes e reproduza duas delas. Use o valor mais alto como valor FEV, anterior a prova de despistagem. O FEV,
do paciente deve ser > 70% do valor previsto.

Deve ter-se cuidado no caso de pacientes com um FEV, inferior a 70% do valor previsto.

PONTO 5: Calcule o FEV; inicial (0 mg)

a. Retire a capsula de 0 mg de Aridol do "blister"; abra o inalador, rodando-o (de acordo com a seta no
dispositivo), coloque a capsula no seu interior e feche-o.

b. Perfure a capsula apenas uma vez, carregando nos botdes de cor nas partes laterais do inalador.

c. Pega ao paciente que coloque a mola no nariz e que respire pela boca.

d. Incline o inalador a um angulo de 45° (bocal a apontar para baixo). Verifique se a capsula saiu da camara de
perfuragéo e entrou na camara de centrifugagdo (a mais proxima do bocal).

Muitas vezes é possivel ouvir a capsula a cair ou observa-la através dos orificios de ventilagdo existentes nas
partes laterais do dispositivo. D& o inalador ao paciente e certifique-se de que este o0 mantém ao mesmo angulo.
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e. Certifique-se de que o paciente esta sentado com as costas direitas. Pega ao paciente que expire (longe do
inalador), feche os labios em torno do bocal do inalador e que, de forma controlada, inspire rapida e
profundamente até encher os pulmdes. Se a inalagéo for feita com éxito, deve ouvir-se um som de "chocalhar" (a
capsula a girar no interior do dispositivo).

f. Quando o paciente terminar a inalagéo, ligue um cronémetro regulado para 60 segundos e peca ao paciente
que sustenha a respiragao durante 5 segundos. Quando tiverem passado 5 segundos, pega ao paciente para
expirar pela boca (para longe do inalador), retirar a pinga do nariz e respirar normalmente.

g. Quando o cronémetro apitar (decorridos os 60 segundos), pega imediatamente ao paciente que realize duas
medicdes de FEV, satisfatérias. A variabilidade entre estas medi¢des ndo pode ser superior a 0,15 1 (150 ml).
Caso se verifique uma variabilidade superior a 0,15 | entre as leituras, peca ao paciente que realize outro FEV;,.
Registe a leitura de FEV; mais alta como FEV; inicial. Se o FEV; mais alto for > 10% inferior ao valor FEV;
anterior a prova de despistagem, ndo prossiga com a prova.

h. Calcule o FEV; pretendido.

Considera-se que o resultado da prova de despistagem com Aridol € positivo quando o FEV do paciente desce

>15% relativamente ao FEV, inicial. Para calcular o FEV, pretendido, multiplique o FEV, inicial (a leitura mais alta
obtida a 0 mg, acima) por 0,85. Registe este valor.

PONTO 6: Capsulade 5 mg
a. Introduza uma capsula de 5 mg no inalador e perfure-a conforme indicado no ponto 5.
b. Repita as instrugbes das alineas c a f do ponto 5 (acima).

c. Apos a inalag3o, retire a capsula do inalador e verifique se estd completamente vazia; caso n3o esteja, sera
necessario proceder imediatamente a uma 22 inalagao.

d. Carregue o dispositivo com a capsula de 10 mg, de forma a ficar pronto para a para a préxima dose.

e. Sessenta segundos apds a inalagao, mega imediatamente o FEV; do paciente duas vezes (0s requisitos de
aceitacdo tém de ser preenchidos). Use o mais alto destes dois valores para calcular a alteragao do FEV,.

f. Compare o valor FEV, desta dose com o FEV, pretendido. Se o valor FEV, for igual ou inferior ao valor
pretendido, ou se tiver havido uma queda de > 10% relativamente a dose anterior, a prova de despistagem
considera-se positiva e esta terminada. Caso contrario, passe imediatamente ao ponto referente a dose seguinte.
PONTO 7: Capsulas de 10 mg, 20 mg e 40 mg

Administre as doses de 10 mg, 20 mg e 40 mg de acordo com as instrugdes para a dose de 5 mg (dadas no
Ponto 6, acima).

PONTO 8: Dose de 80 mg (2 capsulas de 40mg)
a. Introduza e perfure a primeira das capsulas de 40 mg que perfazem a dose de 80 mg.

b. O paciente deve inalar a dose da mesma forma que inalou as anteriores, suster a respiragao durante 5
segundos e expirar.

c. Retire a primeira capsula de 40 mg do dispositivo e verifique se esta completamente vazia; caso nao esteja,
sera necessario proceder imediatamente a uma 22 inalagdo. Faga o mesmo a seguir a administragédo de cada
uma das capsulas.

d. Apés a inalagéo, carregue o dispositivo com a segunda capsula de 40 mg e oferega-a ao paciente
imediatamente a seguir a expiracao.

e. Peca ao paciente que inale a 22 capsula imediatamente, para assegurar que o efeito osmético do Aridol é
cumulativo.

f. Ligue o crondmetro no final da inalagéo da 22 capsula.
g. Pecga ao paciente que sustenha a respiragao durante 5 segundos antes de expirar.
h. Sessenta segundos apo6s a inalagdo da 22 capsula, meca imediatamente o FEV, do paciente duas vezes (os

requisitos de aceitacao tém de ser preenchidos). Use o mais alto destes dois valores para calcular a alteragao do
FEV;.
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i. Compare o valor FEV, desta dose com o valor FEV, pretendido. Se o valor FEV, for igual ou inferior ao valor
pretendido, ou caso se tenha verificado uma queda de > 10%, a prova de despistagem considera-se positiva e
esta terminada. Caso contrario, passe imediatamente ao ponto referente a dose seguinte.

PONTO 9: 12 dose de 160 mg (4 capsulas de 40mg)

a. Introduza e perfure a primeira das capsulas de 40 mg que perfazem a dose de 160mg.

b. O paciente deve inalar a dose da mesma forma que inalou as anteriores, suster a respiragao durante 5
segundos e expirar.

c. Retire a capsula do dispositivo e verifique se esta completamente vazia; caso ndo esteja, sera necessario
proceder imediatamente a uma 22 inalagdo. Faga o mesmo a seguir a administragcdo de cada uma das capsulas.

d. Apo6s a inalagéo, carregue o dispositivo com a 22 capsula de 40 mg e oferega-a ao paciente imediatamente a
seguir a expiracao.

e. O paciente deve inalar o conteudo da 22 capsula, suster a respiragao durante 5 segundos e expirar.

f. Apds a inalagéo, introduza a 32 capsula de 40 mg no dispositivo e ofereca o dispositivo ao paciente
imediatamente a seguir a expiragio.

g. O paciente deve inalar o conteudo da 32 capsula, suster a respiragédo durante 5 segundos e expirar.

h. Logo apds a inalagéo, introduza a 42 capsula de 40 mg no dispositivo e oferega o dispositivo ao paciente
imediatamente a seguir a expiragao.

i. Peca ao paciente que inale imediatamente a 42 capsula, para assegurar que o efeito osmotico do Aridol &
cumulativo.

j- Ligue o cronémetro no final da inalagédo da 42 capsula.

k. Pega ao paciente que sustenha a respiragao durante 5 segundos antes de expirar.

I. Sessenta segundos apods a inalagédo da 42 capsula, mecga imediatamente o FEV, do paciente duas vezes (0s
requisitos de aceitacdo tém de ser preenchidos). Use o mais alto destes dois valores para calcular a alteragao do
FEV,.

m. Compare o FEV desta dose com o valor FEV, pretendido. Se o FEV, for igual ou inferior ao valor pretendido,
ou caso se tenha verificado um abaixamento de > 10% relativamente a dose anterior, a prova de despistagem
considera-se positiva e esta terminada. Caso contrario, passe imediatamente ao ponto referente a dose seguinte.
PONTO 10: 22 dose de 160 mg (4 capsulas de 40mg)

Administre a 22 dose de 160 mg conforme as instrugdes do ponto 9 acima.

PONTO 11: 32 dose de 160 mg (4 capsulas de 40mg)

Administre a 32 dose de 160 mg conforme as instrugées do ponto 9 acima.

Depois de administrada esta dose, terdo sido administrados 635 mg. Se o resultado néo foi positivo, a prova de
despistagem deve considerar-se negativa e esta concluida.

PONTO 12: No final de uma prova de despistagem de resultado positivo, deve administrar um broncodilatador ao

paciente e vigia-lo durante 15 minutos, para assegurar que o seu FEV, regressou a 5% do valor anterior a prova.
(se o resultado for negativo, podera optar por ndo administrar o broncodilatador).
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