Tento letak pro zdravotnické pracovniky je navrzen pouze pro dvoustranny tisk na
papir formatu A3, pokud bude vytistén na papir formatu A4 nebo mensi, velikost
fontu bude mensi.
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Edukacni material

INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky.
Bronchitol (mannitol) 40 mg prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

1. Cemu je tfeba vénovat pozornost pied predepsanim p¥ipravku Bronchitol

Lékafi, ktefi predepisuji pfipravek Bronchitol, si musi byt védomi nasledujicich rizik:
« Bronchospasmus - v obdobi vyhodnoceni zahajovaci davky Bronchitolu (VZDB)

« Bronchospasmus - béhem lé¢by
« Hemoptyza
« Problémy souvisejici s kaslem

Drive, neZ predepisete pfipravek Bronchitol, pfectéte si, prosim, cely Souhrn Udajl o pfipravku (SPC), ktery je pfilozen jako

soucast tohoto edukac¢niho materialu.

Bronchospasmus - v obdobi vyhodnoceni zahajovaci
davky Bronchitolu (VZDB)

Vyhodnoceni zahajovaci davky Bronchitolu (VZDB) odhali
pacienty s hyperreaktivitou bronchl na inhalovany mannitol.
Pfi vyhodnoceni se méfi mira bronchokonstrikce, ke které
dochazi po sekven¢nim podani pfipravku Bronchitol.

- Vyhodnoceni zahajovaci davky pfipravku Bronchitol musf
byt provedeno jesté pred tim, nez pacient zahdji Iécbu
pfipravkem Bronchitol.

VZDB se musi provadét pod dohledem a za monitorovani

zkusenym lékafem, ktery musi byt:

- schopen monitorovat saturaci kysliku (SpO.), provadet
spirometrii a zvladat akutni bronchospasmus — v¢etné
pouziti resuscitacniho vybaveni (kompletni seznam viz
"Vybaven( potfebné pfiVZDB"v bodé 2)

- v dostate¢né blizkosti na to, aby mohl v urgentnich
situacich rychle zasahnout.

Pacienti musi byt premedikovani bronchodilatanciem 5 az 15
minut pfed zahajovaci davkou — ale az po zméfenf vychozich
hodnot FEV, a SpO.,.

- Po zahdjeni vyhodnoceni zahajovaci davky nenechévejte
pacienta bez dozoru.

- Po vyhodnoceni pacienta monitorujte, dokud se FEV1
nevrati k vychozi hodnoté.

Bronchospasmus - béhem lécby

K bronchokonstrikci mdze dojit i pfi dlouhodobém pouzivani
- dokonce i u pacienty, ktefi nevykazovali hyperreaktivitu na
zahajovaci davku inhalovaného mannitolu.

Ke sniZzeni rizika bronchospasmu:

- Poucte pacienta, aby 5 — 15 minut pfed pouzitim pfipravku
Bronchitol pouzil bronchodilatancium — musite se ujistit, Ze
pacient pouziva bronchodilatancium spravné a bezpecné.

- Poucte pacienty, Ze pokud se u nich objevi obtize s
dychanim nebo ztizené dychani, je tfeba lécbu pffpravkem
Bronchitol okamzité ukoncit a vyhledat Iékare.

VSichni pacienti by méli byt pfiblizné po 6 tydnech lé¢by
pfipravkem Bronchitol oficidlné znovu vysetfeni z hlediska
bronchospasmu vyvolaného Iékem (viz bod 4.4 SPC)

- Vyhodnoceni zahajovaci davky je tfeba opakovat, pokud
existuje jakakoli nejistota u pacient(, ktefi uvadi pfitomnost
projevl a pfiznakd bronchokonstrikce.
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Hemoptyza

Pripravek Bronchitol nebyl studovan u pacientd s

vyznamnymi epizodami hemoptyzy (> 60 ml) v pfedeslych 3

meésicich.V dlsledku toho by se méli tito pacienti peclivé

sledovat.

Nepouzivejte pfipravek Bronchitol v pfipadé masivni ¢i

zavazné hemoptyzy. Za masivni/zdvaznou hemoptyzu se

povazuje:

- akutni krvaceni s krevni ztratou nejméné 240 ml béhem 24
hodin,

- opakované krvacenf s krevni ztrdtou nejménée 100 ml za
den v nékolika po sobé jdoucich dnech.

Znovuzavedeni ¢i pozastaveni podavani pripravku Bronchitol po
mensich epizoddch hemoptyzy by se mélo zakladat na
klinickém posouzent.

Ke snizeni rizika hemoptyzy:

- Poucte pacienta s anamnézou nedavno prodélané
hemoptyzy (v pfedchozich 3 mésicich), aby svému lékafi
ohlasil hemoptyzu nebo jakékoli zhorseni hemoptyzy.

- Poucte pacienta, aby v pfipadé, Ze zaznamena masivni/
zavaznou hemoptyzu, ihned prestal pfipravek Bronchitol
pouzivat a vyhledal Iékare.

Problémy souvisejici s kaslem

Inhalace pfipravku Bronchitol mdze vyvolat kasel (velmi
¢asto) a/nebo suchost v krku (¢asto). Zejména pfilis rychla
inhalace pfipravku Bronchitol mdze vyvolat kasel.

Ke sniZzeni rizika problém0 spojenych s kaslem:

- Bé&hem vyhodnoceni zahajovaci davky proskolte pacienta ve
spravném pouzivanfinhalatoru/inhalacnf technice. Ujistéte se,
prosim, Ze pacient ma piibalovou informaci. Pifbalova informace
obsahuje podrobné pokyny, jak pouZivat inhalator. Ridte se

pifbalovou informadi, kterd je soucasti tohoto edukacniho
balicku.

- Poucte pacienta, ze kasel je mozno kontrolovat zpomalenim
inhalace, pficemz vsak rychlost vdechu musi byt dostatec¢na na
vyprazdnéni tobolky.

- Poucte pacienta, ze dousek vody po davce pomUzZe odstranit
Zbytkovy prasek z ustni dutiny a krku.

Poucte pacienta, aby se poradil s |ékafem, pokud se kasel

nezlepsi.



2.
Jak dokoncit VZDB

Vyhodnocenizahajovaci davky pripravku Bronchitol (VZDB)

Pacient by mél pfi testu sedét. Vysvétlete mu cely postup vcetné toho, co je tfeba délat pfi méfeni FVC a FEV, a jaky proud

vdechovaného vzduchu inhaldtor potiebuje. Pacient pouZzije inhaldtor dle krokd 1 az 10 uvedenych v bodé PIL nazvaném “Jak

pouZivat inhalator” Cokoli bude nutné, pacientovi pfedvedte.

* Veskera méfeni FEV, a monitorovani SpO, maji byt provedena do 60 vtefin po inhalaci.

* Provedte méfeni FEV, a SpO, dle standardnich postup(.

* Pokud pacient vykazuje klinické projevy a symptomy bronchokonstrikce, napi. hvizdavé dychani nebo dusnost, zméfte FEV,

a pacienta adekvatné osetrete.

¢ Vysledky vyhodnoceni zahajovaci davky pfipravku Bronchitol jsou klasifikovany jako spinéni, selhdni nebo nedokoncent. Kritéria

pro hodnoceni vysledku jsou uvedena dale v textu.

Krok 1: Vychozi méieni a premedikace

Pfed zahajenim testu provedte vychozi méfeni FEV, a SpO,.

Béhem celého testu ponechte pulsni oxymetr zapnuty.

%
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Krok 2: 1. inhalace pfipravku Bronchitol
o Zapnéte stopky
a po 60 vtefinach
zméite SpO,

Pokud SpO, klesne o = 10%,
VZDB u pacienta selhalo,

test ukoncete, prejdéte na KROK 6
a pacienta osetrete dle potieby
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Krok 3: 2. inhalace pripravku Bronchitol

(A

Zapnéte stopky
a po 60 vtefinach
zméite SpO,

Krok 4: 3. inhalace pripravku Bronchitol

()

Zapnéte stopky
a po 60 vtefinach
zméite SpO,
aFEV,

Krok 5: 4. inhalace pripravku Bronchitol
o Zapnéte stopky
a po 60 vterinach
zméite SpO,
aFEV,

Krok 6: Monitorovani po vyhodnoceni

Po 15 minutach zméite FEV,

Monitorujte pacienta, dokud se FEV, nevrati k vychozi hodnoté

Pokud SpO, klesne o = 10%,
VZDB u pacienta selhalo,
test ukoncete, prejdéte na KROK 6
a pacienta osetrete dle potreby

Pokud SpO, klesne o = 10% nebo

FEV, klesne o > 20% (proti vychozi

hodnoté), VZDB u pacienta selhalo, test

ukoncete, prejdéte na KROK 6
a pacienta osetrete dle potreby

Pokud SpO, klesne o = 10% nebo

FEV, klesne o > 50% (proti vychozi

hodnoté), VZDB u pacienta selhalo, test

ukoncete, prejdéte na KROK 6
a pacienta osetrete dle potreby

Pokud FEV1 klesne 0 20% az < 50 % (proti vychozi
hodnoté) — test je neprlikazny, prejdéte ke KROKU 6

Pokud byl test v 5. kroku neprtikazny:

Pacientova hodnota FEV,
se nevratila k hodnotam
poklesu <20% (proti
vychozi hodnoté) — pacient
vyhodnocenim neprosel,
osetrete jej dle potieby

Nedokonceni testu: Pokud se u pacienta vyskytl obtézujici kasel, zvraceni &i jiné projevy nasvédcujici netoleranci testu VZDB,
ukoncete test prfedcasné. Spolec¢nosti Pharmaxis je toto tfeba nahlasit jako neZzadouci Uc¢inek (kontaktnf tdaje naleznete v bodé 3).

:
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3. Dalsiinformace
Dalsi informace mizete ziskat u drzitele rozhodnuti o registraci:
Pharmaxis Europe Limited, 108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY29, Irsko.
Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci cinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi écenych osob musf
byt hlaseno Statnimu tstavu pro kontrolu Iéciv. Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zaslént je Statni tstav pro kontrolu léciv, oddélenf farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Tyto informace mohou byt takeé hlaseny spolecnosti, kde miizete
v pipadé potieby ziskat také dalsi medicinské informace:

ALIFE Pharma (Z, s.r.o., Ve Studeném 1743/8a

147 00 Praha 4, Tel./Fax: 4+-420 244 403 003

Mimo pracovni dobu mizete kontaktovat: 4420 603 45 00 45

nebo + 420734 312001

e-mail: info@4lifepharma.eu
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Vybaveni potiebné pii VZDB

Pred vyhodnocenim zahajovaci davky se
ujistéte, Ze mate k dispozici nasledujici
vybaveni:

» zahajovaci davka pfipravku Bronchitol
(sestavajici z 10 tobolek pripravku
Bronchitol, inhalatoru a pfibalové
informace)

Dale budete potiebovat:

e spirometr, ktery splfiuje pozadavky ERS/
ATS (European Respiratory Society/
American Thoracic Society)

e stopky (které je mozZno nastavit na
60 vtefin)

e kalkula¢ku

e bronchodilatancium

o stetoskop

e tonometr

e pulsni oxymetr

Dale maji byt k dispozici nasledujici
zachranné prostredky:

e adrenalin a atropin,

¢ dlouhodobé a/nebo kratkodobé pusobici
beta2 agonista (napf. salbutamol)
v inhaldtoru s odmérenou davkou

e kyslik
e nizkoobjemovy nebulizér k podavani
bronchodilatancif

e dalsi relevantni vybaveni pro akutni situace
J

\
Pokyny a tipy pro VZDB

¢ Inhaldtor se nema béhem celého
procesu VZDB Cistit. Po podani
zahajovaci davky pfipravku Bronchitol
inhalator zlikvidujte.

¢ Inhalator se nesmi sterilizovat i
opakované pouzivat, jelikoz by se mohla
narusit integrita dalSich hodnoceni.

e Béhem vyhodnoceni zahajovaci davky
pfipravku Bronchitol zajistéte, aby
pacient vydechoval mimo inhalator, aby
se minimalizovala vlhkost
v inhalatoru.

 P¥i propichovani tobolky ji propichnéte
pouze jednou. Ucinte tak souc¢asnym
a uplnym stisknutim obou tlacitek.
Opakované propichnuti by mohlo
zpUsobit rozdéleni/rozpad tobolky.

e Pacienti by méliinhalovat z inhaldtoru
zhluboka a kontrolované, dostate¢né
rychle k tomu, aby se tobolka roztocila
a vyprazdnila.

o Pokud se ukaze, Zze nedoslo
k vyprazdnéni tobolky, mtze byt
nutnda druhd inhalace.

o Po kazdé inhalaci tobolky musi
pacienti na 5 vtetin zadrzet dech.

e Kusnadnéni dosazeni osmotického
gradientu v dychacich cestach by
sekvencni davky mély byt podany
hned po sobé — mezi ddvkami ma byt
minimalni prodleva.

» Nepouzivejte gumové rukavice pfi VZDB
a manipulaci s tobolkami pripravku
Bronchitol. Mohlo by dojit ke zvyseni
statického naboje a potlaceni pohybu
tobolky uvnitf inhaldtoru.

o Pokud mate podezieni na problém se
statickym nabojem nebo zaznamenéte,
Ze béhem inhalace pfipravku
Bronchitol neni slyset “hrkani” tobolky,
silné poklepejte na dno inhaldtoru
(s naustkem smérujicim doll pod
Uhlem 45°). Tim by se mélo zajistit, aby
se tobolka “uvolnila” z propichovaci
komory do odstredujici komory.




