
Bronchitol (mannitol) 40 mg prášek k inhalaci v tvrdé tobolce
1. Čemu je třeba věnovat pozornost před předepsáním přípravku Bronchitol
Lékaři, kteří předepisují přípravek Bronchitol, si musí být vědomi následujících rizik:
•	 Bronchospasmus	– v období vyhodnocení zahajovací dávky Bronchitolu (VZDB)
•	 Bronchospasmus	– během léčby
•	 Hemoptýza
•	 Problémy	související	s	kašlem

Dříve, než předepíšete přípravek Bronchitol, přečtěte si, prosím, celý Souhrn údajů o přípravku (SPC), který je přiložen jako 
součást tohoto edukačního materiálu.

Bronchospasmus	–	v	období	vyhodnocení	zahajovací	
dávky	Bronchitolu	(VZDB)
Vyhodnocení zahajovací dávky Bronchitolu (VZDB) odhalí 
pacienty s hyperreaktivitou bronchů na inhalovaný mannitol. 
Při vyhodnocení se  měří míra bronchokonstrikce, ke které 
dochází po sekvenčním podání přípravku Bronchitol. 
•	 Vyhodnocení	zahajovací	dávky	přípravku	Bronchitol	musí	

být provedeno ještě před tím, než pacient zahájí léčbu 
přípravkem Bronchitol.

VZDB se musí provádět pod dohledem a za monitorování 
zkušeným lékařem, který musí být:
•	 	schopen	monitorovat	saturaci	kyslíku	(SpO2), provádět 

spirometrii a zvládat akutní bronchospasmus – včetně 
použití resuscitačního vybavení (kompletní seznam viz 
“Vybavení potřebné při VZDB” v bodě 2)

•	 v	dostatečné	blízkosti	na	to,	aby	mohl	v	urgentních	
situacích rychle zasáhnout.

Pacienti musí být premedikováni bronchodilatanciem 5 až 15 
minut před zahajovací dávkou – ale až po změření výchozích 
hodnot FEV1	a	SpO2.
•	 Po	zahájení	vyhodnocení	zahajovací	dávky	nenechávejte	

pacienta bez dozoru.
•	 Po	vyhodnocení	pacienta	monitorujte,	dokud	se	FEV1	

nevrátí k výchozí hodnotě.

Bronchospasmus	-	během	léčby
K bronchokonstrikci může dojít i při dlouhodobém používání 
- dokonce i u pacientů, kteří nevykazovali hyperreaktivitu na 
zahajovací dávku inhalovaného mannitolu. 
Ke snížení rizika bronchospasmu:
•	 Poučte	pacienta,	aby	5	–	15	minut	před	použitím	přípravku	

Bronchitol použil bronchodilatancium – musíte se ujistit, že 
pacient používá bronchodilatancium správně a bezpečně.

•	 Poučte	pacienty,	že	pokud	se	u	nich	objeví	obtíže	s	
dýcháním nebo ztížené dýchání, je třeba léčbu přípravkem 
Bronchitol okamžitě ukončit a vyhledat lékaře. 

Všichni pacienti by měli být přibližně po 6 týdnech léčby 
přípravkem Bronchitol oficiálně znovu vyšetřeni z hlediska 
bronchospasmu vyvolaného lékem (viz bod 4.4 SPC)

•	 Vyhodnocení	zahajovací	dávky	je	třeba	opakovat,	pokud	
existuje jakákoli nejistota u pacientů, kteří uvádí přítomnost 
projevů a příznaků bronchokonstrikce.

Hemoptýza
Přípravek Bronchitol nebyl studován u pacientů s 
významnými epizodami hemoptýzy (> 60 ml) v předešlých 3 
měsících. V důsledku toho by se měli tito pacienti pečlivě 
sledovat. 
Nepoužívejte přípravek Bronchitol v případě masivní či 
závažné hemoptýzy. Za masivní/závažnou hemoptýzu se 
považuje:
•	 akutní	krvácení	s	krevní	ztrátou	nejméně	240	ml	během	24	

hodin,
•	 opakované	krvácení	s	krevní	ztrátou	nejméně	100	ml	za	

den v několika po sobě jdoucích dnech.
Znovuzavedení či pozastavení podávání přípravku Bronchitol po 
menších epizodách hemoptýzy by se mělo zakládat na 
klinickém posouzení.
Ke snížení rizika hemoptýzy:
•	 Poučte	pacienta	s	anamnézou	nedávno	prodělané	

hemoptýzy (v předchozích 3 měsících), aby svému lékaři 
ohlásil hemoptýzu nebo jakékoli zhoršení hemoptýzy.

•	 Poučte	pacienta,	aby	v	případě,	že	zaznamená	masivní/
závažnou hemoptýzu, ihned přestal přípravek Bronchitol 
používat a vyhledal lékaře.

Problémy	související	s	kašlem
Inhalace přípravku Bronchitol může vyvolat kašel (velmi 
často) a/nebo suchost v krku (často). Zejména příliš rychlá 
inhalace přípravku Bronchitol může vyvolat kašel.
Ke snížení rizika problémů spojených s kašlem:
•	 Během	vyhodnocení	zahajovací	dávky	proškolte	pacienta	ve	

správném používání inhalátoru/inhalační technice. Ujistěte se, 
prosím, že pacient má příbalovou informaci. Příbalová informace 
obsahuje podrobné pokyny, jak používat inhalátor. Řiďte se 
příbalovou informací, která je součástí tohoto edukačního 
balíčku. 

•	 Poučte	pacienta,	že	kašel	je	možno	kontrolovat	zpomalením	
inhalace, přičemž však rychlost vdechu musí být dostatečná na 
vyprázdnění tobolky.

•	 Poučte	pacienta,	že	doušek	vody	po	dávce	pomůže	odstranit	
zbytkový prášek z ústní dutiny a krku.

Poučte pacienta, aby se poradil s lékařem, pokud se kašel 
nezlepší.

Edukační materiál
INFORMACE	PRO	ZDRAVOTNICKÉ	PRACOVNÍKY
Následující informace jsou určeny pouze pro zdravotnické pracovníky.

Datum schválení materiálu: 19. ledna 2015

Datum schválení materiálu: 19. ledna 2015
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