Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

G

Tiotropium Glenmark 18 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation
Tiotropium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Tiotropium Glenmark und woflr wird es
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
Tiotropium Glenmark beachten?

3. Wie ist Tiotropium Glenmark anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Tiotropium Glenmark aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Tiotropium Glenmark enthalt den Wirkstoff
Tiotropium. Dieser gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die lang wirkende
Bronchodilatatoren genannt werden.

Tiotropium Glenmark erleichtert Patienten mit
chronisch obstruktiven Lungenerkrankungen
(COPD) das Atmen. Bei chronisch obstruktiven
Lungenerkrankungen (COPD) handelt es sich
um dauerhafte Lungenerkrankungen, die mit
Atemnot und Husten einhergehen. Der Begriff
COPD wird Ubergeordnet auch als Bezeichnung
fur die Symptome der chronischen obstruktiven
Bronchitis und des Emphysems benutzt. COPD
ist eine chronische Erkrankung, deshalb sollte
Tiotropium Glenmark taglich angewendet werden
und nicht nur, wenn Atemprobleme oder andere
Symptome der COPD vorhanden sind.

Tiotropium Glenmark erweitert die Atemwege und
erleichtert dadurch die Atemtatigkeit der Lungen.
Die regelmafRiige Anwendung von Tiotropium
Glenmark kann die bei diesen Erkrankungen
auftretende Atemnot lindern und untersttitzt damit
die korperliche Aktivitat und wird lhnen helfen, die
Auswirkungen der Erkrankung auf Ihren Alltag zu
verringern.

Die tagliche Anwendung von Tiotropium
Glenmark kann weiterhin das Auftreten von
schnell auftretenden, voribergehenden
Verschlechterungen |hrer Erkrankung, die bis zu
mehreren Tagen anhalten kdnnen, verhindern.

Tiotropium Glenmark darf nicht angewendet

werden,

» wenn Sie allergisch gegen Tiotropium,
Milchprotein oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

« wenn Sie allergisch gegen Atropin oder
Abkdmmlinge dieser Substanz, wie z. B.
Ipratropium oder Oxitropium, sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Tiotropium Glenmark anwenden.

» Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie unter
Engwinkelglaukom oder Prostatabeschwerden
leiden oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen
haben.

» Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie
Probleme mit Ihren Nieren haben.

+ Tiotropium Glenmark ist angezeigt fiir die
Dauerbehandlung lhrer chronisch obstruktiven
Lungenerkrankung; es sollte nicht angewendet
werden, um plétzliche Atemnotanfalle oder
Giemen (keuchende Atmung) zu behandeln.

+ Allergische Reaktionen vom Soforttyp,
wie Hautausschlag, Schwellung, Juckreiz,
Giemen oder Atemlosigkeit kdnnen nach
der Anwendung von Tiotropium Glenmark
auftreten. Wenn dies auftritt, kontaktieren Sie
bitte unverzuglich lhren Arzt.

* Arzneimittel zum Inhalieren wie Tiotropium
Glenmark kénnen Brustenge, Husten,

Giemen oder Atemlosigkeit unmittelbar nach
der Inhalation auslésen. Wenn dies auftritt,
kontaktieren Sie bitte unverzuglich Ihren Arzt.

» Es muss dafiir gesorgt werden, dass das Pulver
zur Inhalation nicht in die Augen gelangt, da
dies zum Auftreten oder zur Verschlimmerung
eines Engwinkelglaukoms (einer Erkrankung
der Augen) fiihren kann. Augenschmerzen
oder Missempfinden, verschwommenes Sehen,
Augenhalos (Farbringe um Lichtquellen) oder
unwirkliches Farbempfinden in Verbindung
mit gerdteten Augen kdnnen Anzeichen
eines akuten Glaukomanfalls sein. Die
Augensymptome kénnen von Kopfschmerzen,
Ubelkeit oder Erbrechen begleitet sein. Falls
diese Anzeichen oder Symptome auftreten,
sollten Sie die Behandlung mit Tiotropium
Glenmark abbrechen und sofort arztlichen Rat,
wenn mdglich den Rat eines Augenarztes,
einholen.

» Mundtrockenheit, wie sie bei der Behandlung
mit Arzneimitteln dieser Wirkstoffklasse
(Anticholinergika) beobachtet wurde, kdnnte bei
langerem Anhalten zu Karies flhren. Deshalb
ist auf eine griindliche Zahnhygiene zu achten.

* Falls Sie in den letzten 6 Monaten einen
Herzinfarkt hatten, oder in den letzten
12 Monaten instabile oder lebensbedrohliche
Herzrhythmusstérungen oder eine schwere
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz),
dann teilen Sie dies bitte Inrem Arzt mit. Dies
ist wichtig fur die Entscheidung, ob Tiotropium
Glenmark fur Sie geeignet ist.

» Wenden Sie Tiotropium Glenmark nicht
haufiger als einmal taglich an.

Kinder und Jugendliche

COPD

Tiotropium Glenmark wird fur Kinder und
Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen, da
es keinen relevanten Nutzen gibt.

Zystische Fibrose (Mukoviszidose)

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Tiotropium
Glenmark bei Kindern und Jugendlichen sind
nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Anwendung von Tiotropium Glenmark
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Dies gilt auch fir nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
falls Sie ahnliche Arzneimittel fir Ihre
Lungenerkrankung, wie etwa Ipratropium oder
Oxitropium, anwenden oder bis vor kurzem
angewendet haben.

Es wurden keine besonderen Nebenwirkungen
beobachtet bei Anwendung von Tiotropium
Glenmark zusammen mit anderen Arzneimitteln
zur Behandlung der COPD, wie etwa Inhalativa
gegen Akutbeschwerden (z. B. Salbutamol),
Methylxanthine (z. B. Theophyllin) und/oder orale
und inhalative Steroide (z. B. Prednisolon).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat. Sie sollten dieses
Arzneimittel nicht anwenden, aulRer es wird
ausdrucklich von lhrem Arzt empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann wegen des Auftretens
von Schwindel, verschwommenem Sehen

oder Kopfschmerzen die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StralRenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

Tiotropium Glenmark enthalt Lactose

Bitte wenden Sie Tiotropium Glenmark erst

nach Riicksprache mit Inrem Arzt an, wenn

Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Lactose enthalt geringe Mengen Milchprotein und
kann deshalb allergische Reaktionen hervorrufen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis: Inhalieren des Inhalts von
1 Kapsel (18 Mikrogramm Tiotropium) einmal
taglich. Inhalieren Sie nicht mehr als 1 Kapsel
pro Tag.

Der Inhalt der Kapsel sollte taglich zur gleichen
Zeit inhaliert werden. Dies ist wichtig, da
Tiotropium Glenmark eine Wirkdauer von

24 Stunden besitzt.

Tiotropium Glenmark wird fir Kinder und
Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Die Kapseln sind nur zur Inhalation vorgesehen,
nicht zum Einnehmen.
Die Kapseln durfen nicht geschluckt werden.

Der Pulverinhalator (MRX003-R), in den die
Tiotropium Glenmark-Kapsel eingelegt wird,
durchsticht auf Knopfdruck die Kapsel und

ermoglicht damit das Inhalieren des Pulvers.

Stellen Sie sicher, dass Sie einen Pulverinhalator
besitzen und mit diesem richtig umgehen
kénnen. Hinweise zum korrekten Gebrauch

des Pulverinhalators finden Sie in dieser
Packungsbeilage.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass sich Ihre
Atmung insgesamt verschlechtert, informieren Sie
Ihren Arzt hierGiber so bald wie moglich.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tiotropium
Glenmark angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr als eine Kapsel Tiotropium
Glenmark pro Tag inhalieren, sollten Sie
umgehend mit lhrem Arzt sprechen. Sie kdnnten
ein héheres Risiko haben, Nebenwirkungen wie
trockener Mund, Verstopfung, Schwierigkeiten
beim Wasserlassen, Herzklopfen oder
verschwommenes Sehen zu erleiden.

Wenn Sie die Anwendung von Tiotropium
Glenmark vergessen haben

Sollten Sie die rechtzeitige Inhalation einer Dosis
vergessen haben, holen Sie diese baldmdglichst
nach. Sie durfen jedoch nicht die doppelte Dosis
(2 Kapseln) auf einmal oder am selben Tag
inhalieren. Fahren Sie danach wie gewohnt mit
der Anwendung fort.

Wenn Sie die Anwendung von Tiotropium
Glenmark abbrechen

Bevor Sie die Anwendung von Tiotropium
Glenmark abbrechen, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker. Wenn Sie die Anwendung
von Tiotropium Glenmark abbrechen, kbnnen
die Symptome und Beschwerden der COPD
zunehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Die unten beschriebenen Nebenwirkungen
traten bei Patienten auf, die dieses Arzneimittel
angewendet haben.

Zu den schwerwiegenden Nebenwirkungen
zahlen allergische Reaktionen mit Anschwellen
des Gesichts oder Rachens (Angio6dem) oder
andere Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
plétzlicher Blutdruckabfall oder Schwindel).
Diese kdnnen entweder einzeln oder im
Rahmen einer schweren allergischen Reaktion
(anaphylaktische Reaktion) nach Anwendung
von Tiotropium Glenmark auftreten. Unmittelbar
nach der Inhalation kann wie bei allen inhalativen
Arzneimitteln bei einigen Patienten unerwartet
Brustenge, Husten, Giemen oder Atemnot
(Bronchospasmus) auftreten.

Informieren Sie in solchen Fallen sofort einen
Arzt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen):
» Trockener Mund

Gelegentlich (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen):

» Schwindel

» Kopfschmerzen

Geschmacksstérungen

Verschwommenes Sehen

Unregelmafiger Herzschlag (Vorhofflimmern)

Halsschmerzen (Pharyngitis)

Heiserkeit (Dysphonie)

Husten

Sodbrennen (Gastrodsophagealer Reflux)

Verstopfung

Pilzinfektion im Mund- und Rachenbereich

(Candidose)

» Hautausschlag

» Schwierigkeiten beim Wasserlassen
(Harnverhalt)

* Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

» Schlaflosigkeit (Insomnie)

* Augenhalos mit Farbringen um Lichtquellen
oder unwirkliches Farbsehen in Verbindung mit
geroteten Augen (Glaukom)

» Erhohter Augeninnendruck

» Unregelmafiger Herzschlag (supraventrikulare
Tachykardie)

» Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

* Herzklopfen (Palpitation)

» Engegefihl in der Brust in Verbindung mit

Husten, keuchender Atmung (Giemen) oder

Atemlosigkeit unmittelbar nach Inhalation

(Bronchospasmus)

Nasenbluten (Epistaxis)

Kehlkopfentziindung (Laryngitis)

Entziindung der Nasennebenhohlen (Sinusitis)

Darmverschluss oder Darmlahmung

(Darmverschluss wie paralytischer lleus)

Entziindung des Zahnfleisches (Gingivitis)

Entziindung der Zunge (Glossitis)

Schluckbeschwerden (Dysphagie)

Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

Ubelkeit (Nausea)

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit),

einschlieBlich allergischer Reaktionen vom

Soforttyp

» Schwerwiegende allergische Reaktionen,
die ein Anschwellen des Gesichts und des
Rachens verursachen (Angioddem)

* Nesselsucht (Urtikaria)

* Juckreiz (Pruritus)

» Harnwegsinfektionen

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf

Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschatzbar):

* Flissigkeitsmangel (Dehydration)

» Karies

» Schwere allergische Reaktion (anaphylaktische
Reaktion)

* Infektionen oder Geschwiirbildungen der Haut

» Trockenheit der Haut

» Gelenkschwellung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen

melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf

dem Umkarton und auf der Blisterpackung nach
,Verwendbar bis* bzw. ,Verw. bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 30°C lagern.

Haltbarkeit der Kapseln nach dem ersten Offnen
des Blisters

Die Kapsel sollte direkt nach dem Offnen des
Blisters angewendet werden.

Haltbarkeit des Inhalators
Der Pulverinhalator sollte 6 Monate nach der
ersten Anwendung entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das
Abwasser (z. B. nicht tUber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Was Tiotropium Glenmark enthalt

» Der Wirkstoff ist Tiotropium.
Jede Kapsel enthalt 18 Mikrogramm Tiotropium
(als Tiotropiumbromid). Davon werden
10 Mikrogramm Tiotropium bei der Inhalation
Uber das Mundstlicks des Inhalators abgegeben.

» Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt
Lactose-Monohydrat
Kapselhlle
Hypromellose
Drucktinte
Schellack (EQ04), Eisen(ll,Ill)-oxid (E172),
Propylenglykol, konzentrierte Ammoniak-
Loésung, Kaliumhydroxid

Wie Tiotropium Glenmark aussieht und
Inhalt der Packung

Hartkapsel mit Pulver zur Inhalation.
Farblose, durchsichtige Hartkapsel der
Grofie 3 mit dem Aufdruck , T10% in
schwarzer Drucktinte.

Dieses Arzneimittel ist in Blistern mit 10 Kapseln
erhaltlich. Die Blister werden in

einem Umkarton zusammen mit einem
Pulverinhalator bereitgestellt. Der Pulverinhalator
besteht aus einem weilen Gehause mit
Schutzkappe mit einem roten Druckknopf.

PackungsgroRen:
* Faltschachtel mit 30 Kapseln

(3 Blisterpackungen) und einem Pulverinhalator
» Faltschachtel mit 60 Kapseln

(6 Blisterpackungen) und einem Pulverinhalator
* Faltschachtel mit 90 Kapseln

(9 Blisterpackungen) und einem Pulverinhalator
* Faltschachtel mit 30 Kapseln

(3 Blisterpackungen)
 Faltschachtel mit 60 Kapseln

(6 Blisterpackungen)
 Faltschachtel mit 90 Kapseln

(9 Blisterpackungen)

Es werden méglicherweise nicht alle
PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Hersteller

Helm AG
Nordkanalstrale 28
20097 Hamburg

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:
Deutschland Tiotropium Glenmark

18 Mikrogramm Hartkapseln
mit Pulver zur Inhalation
Tioklira 18 microgrammi,
polvere per inalazione, capsula
rigida

Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Oktober 2022.



Gebrauchsanweisung fiir den Pulverinhalator (MRX003-R) G

Wichtige Informationen zur Anwendung des
Pulverinhalators:

* Verwenden Sie lhren Inhalator nicht
zur Anwendung anderer Arzneimittel als
Pulverkapseln (“Kapseln”).

* Verwenden Sie den Inhalator nicht tber das
Verfallsdatum des Gerats hinaus.

Lesen Sie zuerst die Packungsbeilage und dann
diese Gebrauchsanweisung, bevor Sie mit der
Anwendung des Pulverinhalators beginnen

und jedes Mal, wenn Sie lhr Rezept einlésen.
Mdoglicherweise sind neue Informationen
verfligbar.

Machen Sie sich mit lhrem Pulverinhalator
vertraut:

Wenn Sie zum ersten Mal einen Inhalator
anwenden, stellen Sie sicher, dass Sie von lhrem
Arzt ausreichend geschult wurden, bevor Sie den
Pulverinhalator anwenden.

Tiotropium Glenmark wird mit in Blistern
verpackten Kapseln und einem Pulverinhalator
bereitgestellt.

Der Pulverinhalator besteht aus (siehe
Abbildung A):

1.Schutzkappe

2.Mundstuck

3. Mundsttickkante

4. Gerateunterteil

5.Kapselkammer

6. Anstechknopf

7.Lufteinlasséffnung

Schutzkappe (Deckel)
2N

Mundstiick- /| |
kante /

-

@ Gersteunterteit-| =

Anstechknopf

Abbildung A

Die Anwendung lhrer vollstindigen
Tagesdosis erfordert 4 Hauptschritte

Schritt 1. Offnen lhres Pulverinhalators:
Nachdem Sie lhren Pulverinhalator aus dem
Beutel genommen haben:

+ Offnen Sie die
Schutzkappe
(Deckel), indem Sie
den vorderen Grat
anheben.

« Ziehen Sie die
Schutzkappe (Deckel)
nach oben vom
Gerateunterteil weg,
um das Mundstick
freizulegen. (Siehe
Abbildung B)

« Offnen Sie das
Mundstlick indem Sie
das Mundstlck an der
Kante nach oben und
vom Gerateunterteil
wegziehen, so dass
die Kapselkammer
sichtbar wird (siehe
Abbildung C).

Abbildung C

Schritt 2. Einsetzen der Kapsel in lhren
Pulverinhalator:

Y Entnehmen Sie der
Blisterpackung eine
Kapsel (unmittelbar
vor der Anwendung,
siehe Handhabung der
Blisterpackung) und
legen Sie diese in die
Kapselkammer lhres
Pulverinhalators.

Abbildung D

Es ist unerheblich, welches Ende der Kapsel
nach oben oder nach unten zeigt. (Siehe
Abbildung D)

Klappen Sie das
Mundstick fest
gegen das hellgraue
Gerateunterteil, bis
Sie einen Klick horen.
Lassen Sie dabei

die Schutzkappe
aufgeklappt. (Siehe
Abbildung E)

Abbildung E

Schritt 3. Anstechen der Kapsel:

(" N ¢ Halten Sie den
Pulverinhalator mit
dem Mundstiick nach
oben. (Siehe
Abbildung F)

» Dricken Sie den
Anstechknopf nur
einmal bis zum
Anschlag ein und

Abbildung F lassen Sie ihn danach

wieder los. Die Kapsel wird damit angestochen
und das Arzneimittel ist fir die Inhalation
verflgbar.

 Dricken Sie den Anstechknopf nicht mehr als

einmal.

Halten Sie Ihren Inhalator aufrecht.

Schutteln Sie Ihren Pulverinhalator nicht.

Schritt 4. Einnahme lhrer vollstéandigen
Tagesdosis (2 Inhalationen aus derselben
Kapsel):

(~ ) Atmen Sie zunachst
//, in einem Atemzug tief
—~ w aus und entleeren Sie
v > ¥ Ihre Lungen von jeglicher
! G Luft. (Siehe Abbildung G)
,r » p
« '.I‘ © Wichtig: Atmen Sie nicht
a in das Mundstlick lhres
- = ) Pulverinhalators hinein.

Nehmen Sie bei lhrem
nachsten Atemzug lhr
Arzneimittel ein:

* Halten Sie lhren Kopf
aufrecht, wahrend Sie
geradeaus schauen.
(Siehe Abbildung H)

* Flhren Sie lhren
Pulverinhalator

Abbildung H horizontal an
Ihren Mund. Blockieren Sie dabei nicht die
Lufteinlassoffnungen.

* UmschlieRen Sie das Mundstiick fest mit den
Lippen.

* Atmen Sie langsam und tief ein bis lhre Lungen
gefillt sind. Sie horen und/oder fihlen die
Kapsel vibrieren (rasseln). (Siehe Abbildung H)

» Halten Sie lhren Atem flr einige Sekunden an
und setzen Sie dabei den Pulverinhalator ab.

» Atmen Sie nun normal weiter. Nehmen Sie die
normale Atmung wieder auf. Wiederholen Sie
Schritt 4 einmal, um die Kapsel vollstandig zu
entleeren.

Wichtig: Drucken Sie den Anstechknopf nicht
erneut.

Denken Sie daran: Um jeden Tag lhre
vollstandige Arzneimitteldosis zu erhalten,
mussen Sie zweimal aus derselben Kapsel
inhalieren. Stellen Sie sicher, dass Sie jedes
Mal vollstandig ausatmen, bevor Sie aus Ihrem
Pulverinhalator inhalieren.

P

flege und Aufbewahrung lhres

Pulverinhalators:

Offnen Sie nach
Anwendung lhrer
taglichen Dosis das
Mundstlick und lassen
Sie die gebrauchte
Kapsel aus lhrem
W Pulverinhalator in einen
N Abfallbehalter fallen.
Entfernen Sie alle

Abbildung | Kapselstlicke oder

Pulverriickstande, indem

Sie lhren Pulverinhalator auf den Kopf stellen
und vorsichtig, aber fest darauf klopfen (Siehe
Abbildung 1).

Zur Aufbewahrung Ihres Pulverinhalators
verschlief3en Sie Mundstiick und Schutzkappe
wieder.

Bewahren Sie den Pulverinhalator bei
Raumtemperatur (nicht Gber 30 °C) auf.

Reinigung lhres Pulverinhalators:

Reinigen Sie lhren
Pulverinhalator einmal
pro Monat. (Siehe
Abbildung J)

Der Trockenvorgang
lhres Pulverinhalators
nach der Reinigung
dauert 24 Stunden.

Abbildung J

Verwenden Sie keine Reinigungs- oder
Waschmittel.

Geben Sie lhren Pulverinhalator nicht in die
Spulmaschine zur Reinigung.

Reinigungsschritte:

H

Klappen Sie die Schutzkappe und das
Mundstlick nacheinander auf.

Offnen Sie anschlieRend das Gerateunterteil
durch Hochdriicken des Anstechknopfes.
Suchen Sie in der Kapselkammer nach
Kapselstlicken oder Pulverriickstanden. Wenn
vorhanden, klopfen Sie sie heraus.

Spllen Sie Ihren Pulverinhalator mit warmem
Wasser und driicken Sie den Anstechknopf
einige Male, damit sich die Kapselkammer
und Anstechnadel unter fliellendem

Wasser befinden. Uberpriifen Sie, ob alle
Pulverrickstande oder Bruchstlcke von
Kapseln entfernt wurden.

Trocknen Sie Ihren Pulverinhalator sorgfaltig,
indem Sie das restliche Wasser auf ein
Papierhandtuch schitten. Lassen Sie ihn
anschlieRend mit gedffneter Schutzkappe,
Mundstlick und Gerateunterteil an der Luft
trocknen, so dass er vollstédndig trocken wird.
Verwenden Sie keinen Fon, um |lhren
Pulverinhalator zu trocknen.

Verwenden Sie lhren Pulverinhalator nicht,
wenn er nass ist. Die AuRenseite des
Mundstlicks kénnen Sie bei Bedarf mit einem
feuchten Tuch reinigen.

andhabung der Blisterpackun

Trennen Sie jeden Tag
nur eine Blisterzelle
entlang der Perforation
vom Blisterstreifen ab.
(Siehe Abbildung K)

Entnehmen Sie die

» Schneiden Sie die
Folie nicht durch und
verwenden Sie keine

scharfen Werkzeuge,
um die Kapsel

aus dem Blister zu
1 AB2EHEN entnehmen.

Abbildung L

Biegen Sie eine der mit einem Pfeil markierten
Ecken nach oben und trennen Sie die
Aluminiumfolienschichten voneinander.

Ziehen Sie die bedruckte Folie ab, bis Sie die
gesamte Kapsel sehen (erst unmittelbar vor
der Anwendung). (Siehe Abbildung L)

Falls dabei versehentlich eine zweite Kapsel
der Luft ausgesetzt wird, muss diese
verworfen werden.

N\ Jede Kapsel enthalt

nur eine kleine Menge
Pulver. (Siehe
Abbildung M)

Dies ist eine volle Dosis.
Pulvermenge

in der Kapsel | ¢ffnen Sie die Kapsel

-~ nicht, da sie sonst
L ) moglicherweise nicht
Abbildung M verwendbar ist.

Niitzliche Hinweise
Um sicherzustellen, dass Sie lhre vollstiandige
Arzneimitteldosis richtig anwenden:

Driicken Sie den Anstechknopf einmal;
inhalieren Sie zweimal; atmen Sie vor jeder der
beiden Inhalationen vollstandig aus.

Halten Sie lhren Pulverinhalator mit dem
Mundstlick nach oben, wahrend Sie den
Anstechknopf driicken.

Driicken Sie den Anstechknopf einmal, um
die Kapsel anzustechen.

Atmen Sie nicht in das Mundstiick lhres
Pulverinhalators hinein.

Halten Sie beim Inhalieren lhren
Pulverinhalator in horizontaler Position und
lhren Kopf aufrecht, wahrend Sie geradeaus
schauen.

Suchen Sie in der Kapselkammer nach
Kapselstlicken oder Pulverriickstanden. Wenn
Stlicke oder Pulver zu sehen sind, klopfen Sie
sie heraus.

Reinigen Sie Ihren Pulverinhalator einmal pro
Monat und lassen Sie ihn griindlich trocknen.

Zusatzliche Informationen:

Das Gerat ist fir Erwachsene (ab 18 Jahren)
bestimmt, die eine pulmonale Verabreichung
eines Arzneimittels bendtigen

Fir dieses Gerat sind keine Gegenanzeigen
bekannt.

Es gibt keine besonderen Vorsichts-
mafnahmen fir die Gerateentsorgung.
Verwenden Sie das Geréat nicht, wenn es
sichtbar beschadigt ist oder wenn eine Kapsel
im Gerat zurtickbleibt.

Wenden Sie sich an einen Arzt, Apotheker oder
eine medizinische Fachkraft, wenn Sie eine
ungewohnliche Reaktion bei der Anwendung
des Gerats bemerken.

Hersteller
des Pulverinhalators:

Phargentis SA
Via Figino 6
6917 Barbengo
Schweiz
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