.

Asagidaki dokiiman yalnizca saglk uzmanlari tarafindan kullanilmak tizere
hazirlanmistir. Devam ederek, bir saglik meslegi mensubu oldugunuzu teyit etmektesiniz

Bu saglik calisani brosiirii, yalnizca A3 kagidin lizerine cift tarafli basilacak sekilde
tasarlanmistir; A4 veya daha kiiclik kagitlara yazdiriliyorsa, yazi tipi boyutu daha
kuctlik olacaktir.
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Saglik Galisani Brosuru
Asagidaki bilgiler sadece saglik
calisanlari icindir.

bronchitol

MANNITOL

Bronchitol (mannitol) 40mg, inhalasyon tozu, sert kapsul

1. Bronchitol recete edilmeden once bilinmesi gerekenler

Recete edecek hekimler asagidaki risklerin farkinda olmalidir:

e Bronkospazm - Bronchitol ilk Doz Degerlendirmesi (BIDA) esnasinda

¢ Bronkospazm - tedavi esnasinda
* Hemoptizi
e Oksiiriik iliskili sorunlar

Bronchitol regete etmeden énce litfen Kisa Uriin Bilgisinin (KUB) tamamini okuyunuz — KUB egitim paketinin parcasi

olarak sunulmaktadirr.

Bronkospazm - Bronchitol ilk doz degerlendirmesi

(BIDA) esnasinda

Bronchitol ik doz dederlendirmesi (BIDA) inhale mannitole
yanit olarak bronsiyal asin duyarliiga sahip hastalari
belirlemektedir. Degerlendirme birbirini izleyen mannitol
uygulamalar sonrasi bronkokonstriksiyon derecesini

olcmektedir.

¢ BIDA hasta Bronchitol ile tedaviye baslamadan dnce
gecilmis olmalidir.

BIDA tecrUbeli ve uygun sekilde egitim almis bir saglik

profesyonelinin gézetimi ve nezaretinde gerceklesmeli ve

bu kisi asagidaki yeterlilik ve imkanlara sahip olmalidir;

e Resusitasyon ekipmanlarinin (Gerekli tam liste icin
Bolum 2’de yer alan “BIDA igin gerekli ekipmanlar” a
bakiniz.) kullanimi dahil olmak Uzere oksijen satlrasyon
monit6rizasyonu (SpQOz2), spirometre kullanimi ve akut
bronkospazm tedavisini yapabilmeli,

e Acil bir duruma yanit verebilecek kadar yakin olmal,
ilk dozdan 5 ila 15 dakika 6nce hastalara bir
bronkodilatdr ile premedikasyon uygulanmalidir.

e Degerlendirme basladiktan sonra hasta yalniz
birakilmamalidir.

e Test bitiminde hastalar FEV1 degeri baslangic dlzeye

inene kadar takip edilmelidir.

Bronkospazm - tedavi esnhasinda
Hasta baslangic dozuna duyarli olmasa bile uzun dénem

kullanim esnasinda bronkokonstriksiyon olusabilir.

Kullanim sirasinda bronkospazm riskini azaltmak igin:

¢ Bronchitol dozlarini almadan 5 — 15 dakika dnce
hastalara bir bronkodilatér kullanmalar aktariimalidir.
Hastalarin kendi kendine bir bronkodilatort uygun
ve guivenli sekilde uygulayip uygulayamadigi kontrol
edilmelidir.

e Nefes darligi gelismesi veya nefes almanin zorlasmasi
durumunda Bronchitol kullaniminin hemen kesilmesi
ve hekime gidilmesi gerektigi hastalara anlatimalidir.
Ortalama alti haftanin sonunda tim hastalar ilaca bagl
bronkospazm yéniinden degerlendiriimelidir (Bkz. KUB
Baltim 4.4).

e Hasta tarafindan raporlanan bronkospazm belirti ve
bulgularindan emin olunamadigi her durumda baslangi¢
doz degerlendirmesi tekrarlanmalidir.
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Hemoptizi

Bronchitol son 3 ay icerisinde anlaml hemoptizi (60

mL’den fazla) gecmisi olan hastalarda ¢alisimamistir. Bu

nedenle bu tlr hastalar dikkatle izlenmelidir.

Masif veya ciddi hemoptizi sonrasinda Bronchitol

kullanilmamalidir. Bunlar:

e 24 saatlik periyotta 240 mlL’den fazla kayip ile akut
kanama.

e Birkag gun boyunca 100 mL'den fazla kaybi iceren
tekrarlayan kanama.

Daha kucuk hemoptizi epizotlarinda tedavinin strdtrtlmesi

klinik degerlendirmeye baglidir (Daha fazla detayl bilgi igin

KUB BoIUm 4.4.’e bakiniz.)

Hemoptizi riskinin azaltiimasi:

e Yakin tarihte (son 3 ay) hemoptizi 6ykusU olan hastalara
herhangi bir hemoptizi veya hemoptizi de artisi
bildirmeleri anlatiimalidir.

e Masif veya ciddi hemoptizi durumunda Bronchitol
kullaniminin hemen kesilmesi ve hekime gidilmesi
gerektigi hastalara anlatimalidir.

Oksiiriik iliskili sorunlar

Bronchitol inhalasyonu 6ksurik (cok yaygin) veya bogazda

kuruluk (yaygin) olusturabilir. Bilhassa Bronchitol’in  cok

hizli inhalasyonu 6ksurige neden olabilir.

Okstiriik iliskili sorun riskinin azaltimasina yardimei olmak

icin Oneriler:

e BIDA esnasinda dogru inhaler kullanimi hususunda
hastalar egitilmelidir. Hastalara Kullanim Talimati (KT)
verildiginden emin olunuz. Bu belge inhalerin uygun
kullanimi konusunda detaylari icermektedir. EGitim
paketinin parcasi olarak verilen KT'na basvurunuz.

¢ ilacin daha yavas inhale edilmesinin 8kstrigi kontrol
edebilecegi hastalara anlatiimalidir. Ancak, yine de
inhalasyon hizinin kapsult bosaltmak icin yeterli
oldugundan emin olunmalidir.

e Doz sonrasinda bir miktar su icilerek agiz ve bogazda
kalan az miktarda tozun temizlenecegi hastalara
anlatimalidir.

o Okstrikte iyilesme gérilmemesi durumunda hastalara
hekimleri ile gbrismeleri ifade edilmelidir.

pharmaxis

innovating for life



2. Bronchitol llk Doz Degerlendirmesi (BIDA) ~ DY
BIDA icin gerekli ekipmanlar
BIDA 6ncesinde asagidaki ekipmanlarin
hazir bulundugundan emin olunuz :
e Bronchitol baslangic dozu (10
bronchitol kapsul, bir inhalasyon
cihazi ve KT’ni icerir)

BIDA testinin yapilmasi.

Hasta test icin oturur pozisyonda olmalidir. inhaler kullanimi icin uygun akim tipi, FVC manevrasi ve FEV1 dlcimd icin

gereklilikler eklenerek hastaya prosediir hakkinda bilgi veriniz. Hasta inhaleri KT’de “inhaler Nasil Kullanilir” balimindeki

1’den 10’a kadar basamaklar takip ederek kullanmalidir. Uygun sekilde gdsteriniz.

e TUm FEV1 dlcumleri ve SpO2 monitdrizasyonu inhalasyondan 60 saniye sonra gerceklesmelidir.

e FEV1 ve SpOz2 dlgtimu icin rutin protokolUntizt uygulayiniz.

e Hasta wheezing veya nefes darligi gibi ciddi herhangi bir bronkokonstriiksiyon bulgusu gdsterirse FEV1 dlclintz ve
uygun sekilde tedavi ediniz.

e Basarlll, basarisiz ve tamamlanmamis olmak Uzere BIDA testinde U¢ muhtemel sonug bulunmaktadir. Sonuglarin
degerlendirmesi icin kriterler asagida tanimlanmaktadir.

llave gereklilikler:
e ERS/AST gerekliliklerini karsilayan
spirometri sistemi
e Kronometre (60 saniyeye kadar
Olclm yapabilen)

L . * Hesap makinesi
Basamak 1: Bazal 6l¢ciimler ve pre-medikasyon e Bronkodilator
Teste baslamadan énce basl FEV1 ve SpO * Steteskop
este baslamadan 6nce baslangi¢ 1 ve SpO2 '
degerlendirilir. Pulse oksimetre test boyunca kalir. ° Sﬁgmomejre
e Pulse oksimetre

Ayrica acil durumlarda hazir bulunmasi
gereken ekipmanlar:

e Epinefrin (adrenalin) ve Atropin

e Kisa veya uzun etkili beta-2
T L — agonistleri (salbutamol gibi) — élcult

hasta BIDA testinde basarisiz, testi doz inhaler
durdurunuz, basamak 6’ya gidiniz e Oksijen

ve uygun sekilde tedavi ediniz. e Bronkodilatér uygulamasi igin kicik
volUmIU bir nebulizator

Basamak 2: Birinci Bronchitol inhalasyonu

o Kronometre

baslatilir - 60
saniye sonra SpO2
kaydedilir

F \_° Diger gerekli acil ekipmanlari Y,
R o a N\
Basamak 3: lIkinci Bronchitol inhalasyonu BIDA icin diger tavsiye ve oneriler
¢ |nhaler cihazi BIDA esnasinda
o Kronometre SpO2 %10 veya daha fazla diistisii- tem|z|emey|n|z inha|er BIDA sonrasi

baslatilir - 60
saniye sonra SpO2
kaydedilir

hasta BIDA testinde basarisiz, testi
durdurunuz, basamak 6’ya gidiniz
ve uygun sekilde tedavi ediniz.

atilabilir.
e |nhaler sterilize ediimez veya
yeniden kullaniimaz. Bu, daha

sonraki degerlendirmelerin
gecerliligini tehlikeye atabilir.
¢ BIDA sirasinda hasta nefes verirken

Basamak 4: Uciincii Bronchitol inhalasyonu inhaleri uzaklastirdigindan emin
olunuz. Bu cihaz igerisindeki nem

Kronometre SpO2 %10 veya daha fazla diisiisti
o baslatilir - 60 veya FEV1'de %20 veya daha fazla gt ezl .
sar’" e sonra S 02 azalma (ba$|ang|9 deéerine gére) - o OnCe KapSU|U dehan BUI’]U her |k|
k c}, dili FEV hasta BIDA testinde basarisiz, testi butona tam ve ayni anda basarak
raycecliir ve FEV Al P e el e saglayiniz. Yeniden delme kapstilde
Gletliir uygun sekilde tedavi ediniz. =
bollinme ve parcalanmaya neden
olabilir.

e Hastalar inhalasyon cihazindan derin
ve kontrollU sekilde nefes almalidir.

e Bu nefes kapsulin dénmesini ve
bosalmasini saglamak icin yeterince

Kronometre Sp02 %10 veya daha fazla diisiisii .
baslatilir - 60 veya FEV1'de %50 veya daha fazla hI,Z“ blr oranda olumghdm Ny
saﬁiye sonra SpO2 azalma (baslangic degerine gére) - e |kinci nefes, kapsulin bosalmadigi
o hasta BIDA testinde basarisiz, testi durumda gerekebilir. Her bir
kaydedilir ve FEV1 durdurunuz, basamak 6’ya gidiniz ve i
dlciiliir i koyag inhalasyondan sonra hastalar
¢ uygun sekilde tedavi ediniz. ) -
5 saniye boyunca nefeslerini
tutmalidirlar.

FEV1i'de %20-%50 azalma (baslangi¢c degerine

gore) - sonugsuz test, basamak 6'ya gidiniz. * Solunum yolunda ozmotik degisimin

olusumu icin, takip eden dozlar
birbiri ardina araliksiz sekilde gelmeli
- dozlar arasinda ¢gok az zaman
bulunmalidir.
e Bronchitol kapsulleri tutarken
ve BIDA uygulamasi esnasinda
FEV1 'deki degisim lastik eldiven kullaniimamalidir. Bu
%20'den az olacak sekilde durum inhaler igi kapsul hareketini
g:gee'r’i';?;grgafﬁ:gt'g durdurabilir ve hareketsizlige
BIDA testinde basarisizdir, neden olabilir. Kapsulin hareket
uygun sekilde tedavi etmediginden stpheleniliyor veya
el kapstil sesi duyulamiyorsa inhaler
tabanina hafifce vurunuz (agdiz
bolimU 45 derece aclyla asag
bakacak sekilde). Bu, kapsulin
kinlma haznesinden ayrilarak dénme
dairesine gegisini saglamalidir.

Basamak 6: Degerlendirme sonrasi izlem Sadece basamak 5'te sonugsuz ise

15 dakika sonra FEV1 6l¢iiliir

FEV1 degeri baslangi¢ degerine gelene kadar izlenir

~

/Tamamlanmam@ testler: Hasta BIDA'y tolere edemedigine yonelik tedirgin edici 6ksurik, kusma veya herhangi baska
bir bulgu deneyimlerse test tamamlanmadan énce sonlandirilir. Advers etki olarak Gen llag’a raporlama yapllir.

(3. Daha fazla bilgi h
Daha fazla bilgi ruhsat sahibinden edinilebilir. Advers etki bildirimleri i¢in iletisim bilgileri
Pharmaxis Europe Limited adina Gen ilag ve Saglik E-posta: pv@deltapv.com
Uriinleri A.S. Fax: +90 216 385 97 07

Mustafa Kemal Mah. 2119. Sok. No:3 D:2-3 Balgat
06520 Cankaya Ankara, Turkiye
\ Telefon:+90 (312) 219 62 19 E-posta: info@genilac.com J
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