Gebrauchsanweisung
Trockenpulverinhalator (MRX003-T10 DPI)

MRX003-R, MRX003-Y, MRX003-B

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung, bevor Sie den
Trockenpulverinhalator (DPI) zum ersten Mal verwenden, sowie
jedes Mal, wenn Sie Ihren Inhalator ersetzen. Es kénnen neue
Informationen enthalten sein.

Zweckbestimmung:

Der Trockenpulverinhalator (DPI) MRX003-T10 DPI ist ein
mechanisches, handgehaltenes, mehrfach verwendbares,
atemzugaktiviertes, kapselbasiertes Inhalationsgerat zur
pulmonalen Dosierung und Verabreichung von Arzneimitteln in
Trockenpulverform.

Der DPI wird zusammen mit Trockenpulverkapseln verwendet, die
Arzneimittel zur Behandlung von Lungenerkrankungen enthalten.

Patientenzielgruppe

Das Gerat ist zur Selbstverabreichung der Therapie durch den
Patienten oder zur Verabreichung an den Patienten durch eine
Betreuungsperson und/oder medizinisches Fachpersonal bestimmt.
Das Gerat ist zur Anwendung bei Erwachsenen, d. h. Personen ab
18 Jahren, mit Symptomen einer COPD bestimmt.

Klinischer Nutzen:

Der DPI ermdglicht die Inhalation des in den Kapseln enthaltenen
Arzneimittels, das von medizinischem Fachpersonal verordnet
wurde.

Das Gerat ist zur Verabreichung einer bronchodilatatorischen
Erhaltungstherapie zur Linderung der Symptome bei COPD-
Patienten bestimmt. Das Produkt ist nicht fiir die initiale Behandlung
akuter Bronchospasmus-Episoden vorgesehen, d. h. nicht als
Notfall- oder Bedarfsmedikation.

Leistungsmerkmale:

Der DPI, in den die Trockenpulverkapsel eingelegt wird, durchsticht
die Kapsel und ermdglicht die Inhalation des Pulvers. Ein Gerat wird
einmal téglich mit einer Kapsel zur Verabreichung des Arzneimittels
verwendet.

VorsichtsmaBnahmen:

« Verwenden Sie Ihren Trockenpulverinhalator nicht zur
Einnahme anderer Arzneimittel als Trockenpulverkapseln
(,Kapseln®).

* Verwenden Sie den Trockenpulverinhalator nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums des Geréts.

« Verwenden Sie den Trockenpulverinhalator nicht langer als 6
Monate bzw. fiir mehr als 180 Anwendungen.

Machen Sie sich mit Ihrem Trockenpulverinhalator vertraut:

Wenn Sie zum ersten Mal einen Inhalator irgendeiner Art
verwenden, stellen Sie sicher, dass Sie vor der Anwendung des
Trockenpulverinhalators eine ausreichende Einweisung durch lhren
Arzt erhalten haben.

Die Bestandteile
g Mundstick Ihres
Trockenpulverinhala

2
T R et .
/,—‘/0 | tors umfassen:

L @

0 Staubschutzkappe

e

SR
P /¥

o

sl 1 Staubschutzkappe
(Deckel),
Mundstick,
Mundsttickrand,
Basis,
mittlere Kammer,
Durchstechknopf,
Lufteinlass6ffnung
Die An iung lhrer voll Tagesdosis des
Arzneimittels umfasst 4 Hauptschritte:
Schritt 1. Offnen Ihres Trockenpulverinhalators:
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Nach dem Entnehmen lhres
Trockenpulverinhalators aus  dem
Beutel:

« Offnen Sie die Staubschutzkappe

(Deckel), indem Sie den vorderen Rand
anheben.

« Ziechen Sie die Staubschutzkappe
(Deckel) nach oben von der Basis weg,
um das Mundstick freizulegen. (Siehe
Abbildung B).

« Offnen Sie das Mundstiick, indem Sie
den Mundstiickrand nach oben und von
der Basis weg ziehen, sodass die
mittlere Kammer sichtbar wird. (Siehe
Abbildung C)

Abbildung C

Schritt 2. Einlegen der Kapsel in lhren

Entnehmen Sie eine Kapsel aus dem
Blister (nur unmittelbar vor der
Anwendung, siehe Handhabung der
Blisterpackung) und legen Sie die Kapsel
in die mittlere Kammer |hres
Trockenpulverinhalators. Es spielt keine
Rolle, welche Seite der Kapsel nach
oben oder nach unten zeigt. (Siehe
Abbildung D)

SchlieRen Sie das Mundstiick fest gegen
die graue Basis, bis Sie ein Klicken
horen. Lassen Sie die Staubschutzkappe
(Deckel) gedffnet. (Siehe Abbildung E)

Abbildung E

Schritt 3. Durchstechen der Kapsel:

* Halten Sie Ihren Trockenpulverinhalator
mit dem Mundstiick nach oben. (Siehe
Abbildung F)

Driicken Sie den Durchstechknopf einmal
vollstéandig bis zum Anschlag hinein und
lassen Sie ihn anschlieRend los. Dadurch
wird die Kapsel durchstochen, sodass
das Arzneimittel beim Einatmen
freigesetzt werden kann.

Driicken Sie den Durchstechknopf nicht
mehr als einmal.

Driicken Sie die Basis nicht nach oben,
wahrend Sie den Durchstechknopf
betatigen. Dies kann dazu fiihren, dass
sich das Gerét 6ffnet, z. B. wie zur
Reinigung (siehe Abbildung J).

Halten Sie lhren Inhalator in aufrechter
Position.

Schiitteln Sie Ihren
Trockenpulverinhalator nicht.

Schritt 4. A dung lhrer vollstandi T dosis (2
Inhalationen aus derselben Kapsel):

Abbildung F

Atmen Sie in einem Atemzug
vollsténdig aus, sodass lhre Lunge
vollsténdig entleert wird. (Siehe
Abbildung H)

Wichtig: Atmen Sie nicht in lhren
Trockenpulverinhalator aus.

Nehmen Sie mit Inrem néchsten Atemzug Ihr
Arzneimittel ein:
* Halten Sie den Kopf aufrecht und
blicken Sie geradeaus. (Siehe
Abbildung H)
Fihren Sie den Trockenpulverinhalator
in horizontaler Position zum Mund.
Blockieren Sie die Lufteinlassoffnungen
nicht.
UmschlieRen Sie das Mundstiick
fest mit den Lippen.
Atmen Sie langsam und tief ein, bis lhre
Lunge vollstandig gefiillt ist. Sie sollten
héren und/oder filhlen, wie die Kapsel
vibriert bzw. rasselt. (Siehe Abbildung H)
Halten Sie den Atem einige Sekunden lang
an und nehmen Sie gleichzeitig den
Trockenpulverinhalator aus dem Mund.
Atmen Sie anschlieRend wieder normal.
Setzen Sie die normale Atmung fort.
Wiederholen Sie Schritt 4 einmal, um die
Kapsel vollstandig zu entleeren.

Wichtig: Driicken Sie den Durchstechknopf

nicht emeut.
Pflege und Aufbewahrung lhres Trockenpulverinhalators:

Abbildung H

Nach der Anwendung |hrer Tagesdosis
offnen Sie das Mundstiick und entleeren
die verwendete Kapsel in den
Abfallbehélter.

Entfernen Sie etwaige Kapselteile oder
Pulverablagerungen, indem Sie lhren
Trockenpulverinhalator umdrehen und ihn
vorsichtig, aber fest ausklopfen. (Siehe

Abbildung |
30°C Lagern Sie den Trockenpulverinhalator
bei Raumtemperatur, jedoch nicht tiber
30 °C.
Reinigung lhres Trockenpulverinhalators:

Reinigen Sie lhren
Trockenpulverinhalator monatlich.
(Siehe Abbildung J)

Nach der Reinigung benétigt Ihr

Trockenpulverinhalator 24

Stunden, um an der Luft zu

trocknen.

« Verwenden Sie keine
Reinigungsmittel oder

Abbildung J

Reinigungsschritte:

+ Offnen Sie die Staubschutzkappe und das Mundstick.

« Offnen Sie die Basis, indem Sie den Durchstechknopf nach oben
driicken.

« Uberpriifen Sie die mittlere Kammer auf Kapselteile oder

Pulverablagerungen. Falls solche sichtbar sind, klopfen Sie sie

heraus.

Spiilen Sie Ihren Trockenpulverinhalator mit warmem Wasser ab und

driicken Sie dabei den Knopf einige Male, sodass sich die mittlere

Kammer und die Durchstechnadel unter flieBendem Wasser befinden.

Uberpriifen Sie, ob alle Pulver ingen oder K ile entfernt

wurden.

Trocknen Sie Ihren Trockenpulverinhalator griindlich, indem Sie

berschiissiges Wasser auf ein Papiertuch auslaufen lassen. Lassen Sie

ihn anschlieRend an der Luft trocknen. Lassen Sie dazu die

Staubschutzkappe, das Mundstiick und die Basis gedffnet und

vollstandig aufgeklappt, damit das Gerat vollstandig trocknen kann.

* Verwenden Sie keinen Haartrockner, um lhren Trockenpulverinhalator zu
trocknen.

* Verwenden Sie Ihren Trockenpulverinhalator nicht, solange er nass ist.
Falls erforderlich, konnen Sie die AuRenseite des Mundstlicks mit einem
sauberen, feuchten Tuch reinigen.

Trennen Sie jeden Tag nur 1 Blister von
der Blisterkarte ab, indem Sie ihn
entlang der perforierten Linie abreilen.
(Siehe Abbildung K)

Entnahme der Kapsel aus dem Blister:

* Schneiden Sie die Folie nicht auf und verwenden

[/, Sie keine scharfen Gegenstande, um die Kapsel
aus dem Blister zu entnehmen.

« Biegen Sie eine der mit einem Pfeil

il gekennzeichneten Blisterecken und trennen
Sie die Aluminiumschichten voneinander.
Ziehen Sie die bedruckte Folie zuriick, bis die
gesamte Kapsel sichtbar ist. Tun Sie dies erst
unmittelbar vor der Anwendung. (Siehe

X

Abblidun Abbildung L)

* Wenn Sie mehr als 1 Blister der Luft ausgesetzt
haben, darf die zuséatzliche Kapsel nicht
verwendet werden und ist zu entsorgen.

Jede Kapsel enthalt nur eine geringe

Menge Pulver. (Siehe Abbildung M) Dies

Amount of | entspricht 1 vollstandigen Dosis.
powder in
the Offnen Sie die Kapsel nicht, da sie
——capsule andernfalls méglicherweise nicht
ordnungsgeman funktioniert.
Abbildung M
Restrisiken
Wichtige Hinweise, die dazu beitragen, dass Sie lhre vollstéandige
Arzneimitteldosis ord @R einnehmen:

Dricken Sie den Durchstechknopf 1-mal; atmen Sie 2-mal ein;
atmen Sie vor jeder der 2 Inhalationen vollsténdig aus.

Um téglich Ihre vollstandige Arzneimitteldosis zu erhalten, miissen
Sie 2-mal aus derselben Kapsel inhalieren. Achten Sie darauf, vor
jeder Inhalation aus Ihrem Trockenpulverinhalator vollstandig
auszuatmen.

Halten Sie Ihren Trockenpulverinhalator mit dem Mundsttick

nach oben, wenn Sie den Durchstechknopf driicken.

Driicken Sie den Durchstechknopf 1-mal, um die Kapsel zu
durchstechen.

Atmen Sie nicht in Ihren Trockenpulverinhalator aus.

Halten Sie Ihren Trockenpulverinhalator beim Einatmen in
horizontaler Position und halten Sie den Kopf aufrecht, wahrend Sie
geradeaus blicken.

Uberpriifen Sie die mittiere Kammer Ihres Trockenpulverinhalators
auf Kapselteile oder Pulverablagerungen. Wenn Kapselteile oder
Pulver sichtbar sind, klopfen Sie diese vor der Anwendung heraus.
Reinigen Sie lhren Trockenpulverinhalator monatlich und

trocknen Sie ihn grindlich.

1
Fir dieses Gerat sind keine Gegenanzeigen bekannt.

Fur die Entsorgung des Geréts sind keine besonderen
Vorsichtsmalnahmen erforderlich.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es sichtbar beschadigt ist
oder wenn eine Kapsel im Gerat verbleibt.

Wenden Sie sich an medizinisches Fachpersonal, wenn bei

der Anwendung des Gerats ungewdhnliche Reaktionen
auftreten.

Melden Sie dem Hersteller oder der zustandigen lokalen
Gesundheitsbehdrde alle Probleme im Zusammenhang mit dem
Gerét, die zu einer moglichen Verschlechterung des
Gesundheitszustands fiihren kénnten.
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