Denne brochure til sundhedspersonale er beregnet til kun at blive udskrevet
dobbeltsidet pa A3-papir. Hvis den udskrives pa A4-papir eller mindre,
vil skriftstgrrelsen blive mindre.
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Brochure til sundhedsfagligt personale
Nedenstaende oplysninger er til laeger
0g sundhedspersonale.

bronchitol

MANNITOL

Bronchitol (mannitol) 40 mg, inhalationspulver, harde kapsler

1. Forhold, du skal veere opmaerksom pa, for du ordinerer Bronchitol
Laeger, der ordinerer Bronchitol, skal veere opmasrksomme pa folgende risici:
¢ Bronkospasme - under vurderingen af initialdosen af Bronchitol (BIDA)

e Bronkospasme - under behandlingen
e Heemoptyse
¢ Problemer i forbindelse med hoste.

Lees hele produktresumeéet, fer du ordinerer Bronchitol. Produktresuméet leveres sammen med denne uddannelsespakke.

Bronkospasme - under vurderingen af initialdosen

af Bronchitol (BIDA)

Vurderingen af initialdosen af Bronchitol (BIDA) identificerer

patienter med bronkial hyperreaktivitet over for mannitol. Vurde-

ringen maler graden af bronkokonstriktion efter sekventiel
administration af mannitol.

¢ BIDA-vurderingen skal vaere bestaet, for patienten starter
behandling med Bronchitol.

BIDA-vurderingen skal udferes under supervision og kontrol af

en erfaren og relevant uddannet sundhedsfaglig medarbejder,

der skal veere:

e j stand til at kontrollere iltmaetningen (SpO,), udfere en
spirometri og behandle akutte bronkospasmer, herunder
bruge genoplivningsudstyr (se "Udstyr, der kraeves til en
BIDA-vurdering" i afsnit 2 for hele listen over, hvad der
kreeves)

o tilstraskkeligt test pa til at kunne reagere hurtigt i en nedsitua-
tion.

Patienter skal forudmedicineres med en bronkodilator 5-15

minutter fer initialdosen — men efter méaling af baseline-FEV; og

SpO;.

e Patienter skal vaere under opsyn hele tiden, nar vurderingen

er pabegyndt.

o Efter testen skal patienterne overvéges, indtil deres FEV, er
tilbage pé baselineniveau.

Bronkospasme - under behandlingen

Bronkokonstriktion kan forekomme ved langvarig brug — selv

hvis patienten ikke er hyperreaktiv over for initialdosen.

For at reducere risikoen for bronkospasme under brugen:

e Bed patienterne bruge en bronkodilator 5-15 minutter for
deres Bronchitol-dosis. Du skal kontrollere, om patienterne er
i stand til at medicinere sig selv korrekt og sikkert med
bronkodilatoren.

e Bed patienterne om straks at holde op med at bruge
Bronchitol, og forteel dem, at de skal sege leege, hvis de har
sveert ved at traekke vejret, eller hvis vejrtraskningen bliver
mere besveeret.

Undersag alle patienter for bronkospasme, der skyldes et

laegemiddel, efter ca. 6 uger (se pkt. 4.4 i produktresuméet).

e Du skal altid gentage vurderingen af initialdosen, hvis du er

usikker, nar patienter rapporterer om tegn og symptomer pa

Erronkokonstriktion.
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Haemoptyse

Bronchitol er ikke undersegt hos patienter, der har haft betyde-

lig heemoptyse (mindst 60 ml) i lebet af de sidste 3 maneder.

Det betyder, at disse patienter skal overvages ngje.

Bronchitol méa ikke bruges efter massiv eller alvorlig hasmopty-

se, dvs.:

e akut bledning med blodtab pa mindst 240 ml inden for 24
timer

e recidiverende bladning med blodtab p& mindst 100 ml pr.
dag over flere dage.

Anvend en Klinisk vurdering til at afgere, om behandlingen skal

fortseette efter mindre tilfaelde af haamoptyse. Se pkt. 4.4 i pro-

duktresuméet for at fa yderligere oplysninger om kategorise-
ring af haamoptysetilfeelde og om tilbageholdelse eller genop-
tagelse af Bronchitol.

For at reducere risikoen for heemoptyse:

e Bed patienterne om at rapportere ethvert tilfeelde af haemop-
tyse eller enhver stigning i heemoptyse, hvis de har lidt af
haemoptyse for nyligt (de sidste tre maneder), til deres laege.

e Bed patienterne om straks at holde op med at bruge
Bronchitol, og sig til dem, at de skal sege leege, hvis de far
en massiv eller alvorlig heemoptyse.

Problemer i forbindelse med hoste

Inhalering af Bronchitol kan forérsage hoste (meget almindeligt)
eller halsterhed (almindeligt). For hurtig inhalering af
Bronchitol kan iseer forérsage hoste.

For at reducere risikoen eller problemer i forbindelse med

hoste:

e Treen patienterne i at inhalere korrekt under BIDA-vurderin-
gen. Sorg for, at patienterne modtager en indleegsseddel.
Den indeholder detaljerede instruktioner om, hvordan
inhalatoren skal bruges. Se den medfelgende indleegssed-
del, der er en del af uddannelsespakken.

e Fortael patienterne, at hosten kan kontrolleres ved at inhalere
leegemidlet langsommere. De skal dog stadig serge for, at
flowhastigheden er hgj nok til at temme kapslen.

e Fortael patienterne, at en lille slurk vand efter dosen kan
hjeelpe med at fierne eventuelt pulver, der stadig er i munden
eller halsen.

Hvis hosten ikke bliver bedre, skal du sige til patienterne, at de
skal tale med deres leege.
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2. Vurdering af initialdosen af Bronchitol (BIDA)

Hvordan udferes BIDA-vurderingen

Patienten skal sidde ned under testen. Forklar proceduren for patienten, og forteel, hvad der kreeves til en FVC-
manovre og en FEV;-maling, samt hvilken type flow, der er behov for ved brugen af inhalatoren. Patienten skal bruge
inhalatoren i henhold til trin 1 til 10 i afsnittet "S&dan bruges inhalatoren" pa indleegssedlen. Demonstrer efter behov.

e Alle FEVi-malinger og al SpO.-overvagning skal udferes 60 sekunder efter dosisinhalering.
e Folg den normale protokol til maling af FEV; og SpO..

e Hvis patienten viser nogen tegn pa signifikant bronkokonstriktion, sdsom hveesende vejrtreekning eller andenad
i lobet af testen, skal du male FEV; og behandle i henhold hertil.

e Der er tre mulige resultater af BIDA-vurderingen: tilfredsstillende, utilfredsstillende eller ufuldsteendig. Kriterierne for
vurdering af resultaterne er beskrevet herunder.

Trin 1: Baselinemalinger og praemedicinering

Vurder baseline-FEV, og SpO:, for du pabegynder GE ‘

testen. Lad pulsoxymeteret vaere pa under hele
testen.

—I

Trin 2: Forste inhalering af Bronchitol

0 Start stopuret -
registrer SpO: efter
60 sekunder

—I

Trin 3: Anden inhalering af Bronchitol

0 Start stopuret -

registrer SpO: efter
60 sekunder

SpO: falder med =10 % - patienten
har ikke bestaet BIDA-vurderingen,

stop testen, ga til Trin 6, og giv
behandling efter behov

SpO: falder med =10 % - patienten
har ikke bestaet BIDA-vurderingen,
stop testen, ga til Trin 6, og giv
behandling efter behov

Trin 4: Tredje inhalering af Bronchitol

o Start stopuret -

registrer SpO:
og mal FEV; efter
60 sekunder

SpO: falder med =10 % eller FEV:
falder med =20 % (fra baseline) -
patienten har ikke bestaet BIDA-
vurderingen, stop testen, ga til
Trin 6, og giv behandling efter behov

SpO: falder med =10 % eller FEV:
falder med =50 % (fra baseline) -
patienten har ikke bestaet
BIDA-vurderingen, ga til Trin 6,
og giv behandling efter behov

‘ Start stopuret -
registrer Sp0:2 og

mal FEV; efter
60 sekunder

FEV: falder med 20 % til <50 %
(fra baseline) - testen er utilstrackkelig, ga til Trin 6

Trin 6: Overvagning efter testen Kun hvis testen er utilstraekkelig i Trin 5:

Mal FEV; efter 15 minutter
FEV: gendannes ikke inden
for <20 % (fra baseline) -
patienten har ikke bestaet
BIDA-vurderingen. Giv
behandling efter behov

Overvag patienten, indtil FEV: igen er [Jé baselineniveau

Udstyr, der krzeves til en
BIDA-vurdering

Serg for, at felgende udstyr er tilgaenge-
ligt, for BIDA-vurderingen udfares:

e Bronchitol initialdosis (der indeholder
10 Bronchitol-kapsler, én inhalator og
en indlaegsseddel).

Du skal ogsé bruge:
e spirometrisystem, der overholder ERS/
ATS-kravene

e stopur (der kan indstilles til 60
sekunder)

* lommeregner
¢ bronkodilator
e stetoskop

* blodtryksmaler
e pulsoxymeter.

Foelgende ngdudstyr skal ogsé vaere

tilgeengeligt:

e epinefrin (adrenalin) og atropin

¢ langtids- og/eller korttidsvirkende
beta,-agonister (sdsom salbumatol) — i
dosisinhalatorer

o it

* en forstevningsanordning til sma
maengder til indgift af bronkodilatorer

e andet relevant ngdudstyr.
N

~
Tips og rad til BIDA-vurdering

e Inhaleringsenheden ma ikke rengares
under BIDA-vurderingen. Bortskaf
inhalatoren efter BIDA-vurderingen.

¢ Inhalatoren ma ikke steriliseres eller
genbruges, det kan pavirke efterfol-
gende vurderinger negativt.

e Nar patienter ander ud under
BIDA-vurderingen, skal du sgrge for, at
de gor det vaek fra inhalatoren. Det vil
mindske fugtigheden inden i enheden.

e Kapslen ma kun perforeres én gang.
Perforer den ved at trykke begge
knapper helt ned pa samme tid.
Gentagen perforering af kapslen kan fa
den til at knaekke eller ga helt i stykker.

e Patienter skal inhalere dybt fra
enheden pa en kontrolleret made. Det
skal veere hurtigt nok til, at kapslen
drejer rundt og temmes.

o Der kan veere behov for endnu en
inhalering, hvis det virker, som om
kapslen ikke er blevet tomt.

o Patienter skal holde vejret i 5
sekunder efter inhalering af hver
kapsel.

e For at understatte dannelsen af en
osmotisk gradient i luftvejen skal de
sekventielle doser indtages lige efter
hinanden — der ber veere s kort tid
som muligt mellem doserne.

e Du ma ikke bruge gummihandsker, nar
du udferer BIDA-vurderingen og
handterer Bronchitol-kapslerne. Det
kan gge den elektrostatiske ladning og
stoppe kapslens bevaegelse inden i
inhalatoren.

o Hyvis du har mistanke om elektrosta-

/Ufuldstaendige tests: Hvis patienten oplever en foruroligende hoste, opkast eller nogen andre tegn pa, at den ) tisk ladning, eller hvis du ikke kan
pageeldende ikke tolererer BIDA-vurderingen, skal du stoppe testen, fer den er feerdig. Indberet det som en bivirkning here kapslen "bevaege sig" under

\_(se afsnit 3 for at fa kontaktoplysninger). J inhaleringen af Bronchitol, skal du

Ve . ) D\ banke hérdt pa inhalatorens base
3. Yderligere oplysninger (mens mundstykket vender nedad
Du kan fa yderligere oplysninger ved at kontakte indehaveren af Kontaktoplysninger til brug ved indberetning af med en vinkel pa 45°). Det skulle
markedsfoeringstilladelsen: bivirkninger: sikre, at kapslen er "frigjort" fra
Pharmaxis Europe Limited, E-mail: adverse.events@arnapharma.com perforeringskammeret og er
108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY29 Irland. Ve e el Er

K TIf: + 353 (0) 1431 9816 E-mail: medical.information@arnapharma.com J ) '
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