Arbeitsmaterialien fur die pharmazeutischen Dienstleistungen

Erweiterte Einweisung in die korrekte
Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik

B Langfassung der Vereinbarung zwischen Apotheke
und Versichertem/er Gber die Inanspruchnahme der

Dienstleistung

Stand: 10.06.2022
(geéndert am 07.09.2022: Seite 7 Korrektur des §7 in Bezug auf den Datenschutz)

(geéndert am 15.02.2023: Seite 3 Aufnahme der Abrechnungsdaten




B Arbeitsmaterialien fur die pharmazeutischen Dienstleistungen

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik

Hinweise zur Nutzung der Vereinbarung

Zur Inanspruchnahme der nachfolgend beschriebenen pharmazeutischen Dienstleistung
(pDL) wird zwischen dem/der Versicherten und der Apotheke eine Vereinbarung geschlos-
sen. Hierfur kann diese Lang- oder die patientenverstandlichere Kurzfassung verwendet wer-
den. Wird die Kurzfassung verwendet, muss diese Langfassung fir die versicherte Person
zuganglich sein. Diese kann zum Beispiel in der Apotheke ausgelegt oder auf der apothe-
keneigenen Homepage zur Verfigung gestellt werden.

Wird diese Langfassung verwendet, ist auch hier neben der Unterzeichnung der Vereinba-
rung der Erhalt der erbrachten Dienstleistung durch den Versicherten/die Versicherte auf die-
ser Vereinbarung zu quittieren. Da sich die/der Versicherte beziiglich dieser pDL an die Ver-
tragsapotheke bindet, reicht bei erneuter Erbringung dieser pDL eine weitere Quittierung des
Erhalts und die Bestétigung der Anspruchsvoraussetzungen. Diese ist zusammen mit der
Vereinbarung aufzubewahren. Die versicherte Person erhélt eine Kopie der Vereinbarung.

Die Vereinbarung ist mit den Daten der Apotheke zu erganzen und sollte an die individuellen
Gegebenheiten in der Apotheke angepasst werden.
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Vereinbarung uber die pharmazeutische Dienstleistung (pDL) der ,,Erweiterten Einwei-
sung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik

Uber die Inanspruchnahme der pharmazeutischen Dienstleistung (pDL) der ,Erweiterten Einweisung
in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik gemaf Anlage 11 zum
Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V wird

zwischen

Apotheke

_ Marien Apotheke
Name und Anschrift der Apotheke | Brandacker 4

96110 Schellitz

Apothekeninhaber*in Maria Isabel Uhl
Im Folgenden: Apotheke

und Versicherte(r)

Name und Anschrift des/der Ver-
sicherten

Abrechnungsdaten (optional, sofern noch nicht vorhanden)

Geburtsdatum Versicherte(r)
Krankenkasse

Kostentragerkennung (IK)

Versichertennummer

Im Folgenden: versicherte Person
Folgende Vereinbarung geschlossen:

81 Ziel und Gegenstand der erweiterten Einweisung in die korrekte Arzneimittelan-
wendung und Uben der Inhalationstechnik
(1) Folgende Ziele werden mit der Dienstleistung verfolgt:

e Erhohung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) durch Erkennen und Ldsen bestehender

oder Pravention potenzieller arzneimittelbezogener Probleme (ABP)

e Erhdhung der Effektivitat der Arzneimitteltherapie

e Verbesserung der Qualitat der Arzneimittelanwendung

e Fodrderung der Therapietreue

e Verbesserung des Erreichens von Therapiezielen

e Forderung der Therapieakzeptanz und Gesundheitskompetenz der versicherten Person.
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(2) 'Die Einweisung der versicherten Person erfolgt auf Basis der Nationalen VersorgungsLeitlinien
(NVL) COPD (aktuell Konsultationsfassung, Empfehlung/Statement 7—11) und Asthma (4.
Auflage, 2020. Version 1, Empfehlungen/Statements 13-7 und 13-10) unter Verwendung der
entsprechenden Arbeitshilfen nach BAK (v. a. Patientenberatung zur korrekten Anwendung
inhalativer Arzneimittel - Standardarbeitsanweisung (SOP) fur die Apotheke (Anhang 1),
Patientenberatung zur korrekten Anwendung inhalativer Arzneimittel - Ergédnzende Informationen
zur Standardarbeitsanweisung (SOP) (Anhang 2), korrekte Anwendung inhalativer Arzneimittel -
Checkliste fiir die Apotheke (Anhang 3)). 2Die Dokumente sind als Anhénge dieser Vereinbarung
beigeflgt.

(3) 'Die versicherte Person flihrt die Inhalation grundsatzlich mit einem ,Dummy“ bzw. Placebo vom
Inhalatortyp der versicherten Person durch. 2lm Einzelfall, wenn therapeutisch moglich, kann die
Ubung der Arzneimittelinhalation mit inrem Arzneimittel durchgefiihrt werden. 3Insbesondere Fol-
gendes wird auf Richtigkeit geprift: Zustand des Gerates, Vorbereitung der Inhalation, die
Inhalation selbst, das Beenden. 4Die versicherte Person ist auf die korrekte Anwendung
hinzuweisen. SEinzelne Schritte werden mit dem ,Dummy*, bzw. Placebo vom Inhalatortyp der
versicherten Person wiederholt. Es erfolgen ein Abschlussgesprach und eine
Abschlussdokumentation.

(4) Die versicherte Person erhalt Zugang zu den vollstandigen Vertragsunterlagen.

82  Anspruchsberechtigung

Anspruchsberechtigt sind versicherte Personen (Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren) mit Neuverord-
nung von Devices zur Inhalation bzw. Device-Wechsel oder versicherte Personen (Erwachsene und
Kinder ab 6 Jahren), die laut dokumentierter Selbstauskunft wahrend der letzten 12 Monate keine Ein-
weisung mit praktischer Ubung mit dem entsprechenden Inhalatortyp in einer Arztpraxis oder Apo-
theke erhalten haben und die auch laut dokumentierter Selbstauskunft nicht im DMP Asthma / COPD
eingeschrieben sind.

83 Bindung an die Apotheke

Durch die Unterzeichnung dieser Vereinbarung bindet sich die versicherte Person zur Inanspruch-
nahme der pDL an die als Vereinbarungspartner gewahlte Apotheke.

8§84 Mitwirkungspflicht

Die versicherte Person sichert zu, wahrend der Inanspruchnahme des Angebots der pDL die Erbrin-
gung der pDL aktiv zu unterstiitzen und der Apotheke alle dazu erforderlichen Angaben zu machen,
insbesondere hinsichtlich der Anderungen und Erganzungen ihrer Medikation oder Erkrankungen, falls
diese fur die Inanspruchnahme der jeweiligen pharmazeutischen Dienstleistung relevant sind.

85  Vorherige Inanspruchnahme

Die versicherte Person bestétigt, dass sie die pDL in dem im § 2 definierten Zeitraum noch nicht in An-
spruch genommen hat bzw. eine Neuverordnung von Devices zur Inhalation bzw. ein Device-Wechsel
vorliegt.

§6  Kindigung

(1) 'Die versicherte Person kann die Teilnahme am Angebot der pDL ohne Angabe von Griinden mit
sofortiger Wirkung kiindigen. 2Die Kiindigung hat schriftlich (per Post, Telefax, E-Mail) gegentiber
der Apotheke zu erfolgen.

(2) Kindigt die versicherte Person, bevor die Erbringung der pDL abgeschlossen ist, z. B. bevor sie
einen vorgesehenen Folgetermin wahrgenommen hat, kann sie die pDL erst wieder nach Ablauf
der in § 2 beschriebenen Frist ab dem Zeitpunkt der Feststellung des Abbruchs in Anspruch neh-
men.
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(38) Das Recht zur auRerordentlichen Kindigung bleibt sowohl fur die Apotheke und die versicherte
Person unberihrt.

87 Datenschutz

(1) 1gs gelten die allgemeinen datenschutzrechtlichen Regelungen. 2Die fiir die pDL notwendige Er-
fassung der Gesamtmedikation einer versicherten Person unter Abgleich der der jeweiligen Apo-
theke dazu vorliegenden Informationen sowie der Patientenangaben erfolgt unter Beachtung der
Datenschutzbestimmungen. 2Die versicherte Person erhalt auf Verlangen von der betreuenden
Apotheke Auskunft gemald § 34 Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) zu ihren personenbezogenen
gespeicherten Daten.

(2) 1pje Apotheke geht in ihrem Zustandigkeitsbereich verantwortlich, sorgsam und zweckgebunden
mit den Daten der teilnehmenden versicherten Personen um. 2Sie hat alle unter ihrer Leitung tati-

gen Personen, die nicht der Berufsordnung unterliegen, tber die gesetzliche Pflicht zur Ver-
schwiegenheit zu belehren und dies schriftlich festzuhalten.

8§88  Verantwortlichkeit der Apotheke
(1) 'Die Apotheke tragt die pharmazeutische Verantwortung fir die ordnungsgeméfe Erbringung der
pDL. 2Sie hat die aufgrund der Art der pDL erforderliche Sorgfalt zu beachten.

(2) 'Der Erbringung der pDL liegen die Auskinfte der versicherten Person bzw. die Auskiinfte des
Arztes, mit dem Ruicksprache gehalten wurde, zugrunde. 2Fir deren Richtigkeit tragt die Apotheke
keine Verantwortung.

(3) Falsche oder unzutreffende Angaben der versicherten Person, insbesondere zum Vorliegen der
Anspruchsvoraussetzungen kdnnen rechtliche Konsequenzen haben.

89  Quittierung
Die versicherte Person bestatigt durch eine weitere Unterschrift auf dieser Vereinbarung, dass sie die
pDL vollstéandig erhalten hat.

Ort, Datum

Unterschrift des/der Versicherten/ Unterschrift des Mitarbeitenden der Apotheke
des/der gesetzlichen Vertreter/in
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Quittierung des Erhalts der pDL

Nachfolgend quittiere ich den Erhalt der pDL ,Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelan-
wendung mit Uben der Inhalationstechnik:

Ort, Datum, Unterschrift des/der Versicherten/
des/der gesetzlichen Vertreter/in

Bei erneuter Leistungserbringung: Bestatigung der Anspruchsberechtigung und Quittierung
des Erhalts

Ich bestatige, dass bei mir eine Neuverordnung eines Inhalationsgerates (Devices) bzw. Gerate-/De-
vicewechsel vorliegt bzw. dass ich wahrend der letzten 12 Monate keine Einweisung mit praktischer
Ubung in das von der Apotheke abgegebene Device in einer Arztpraxis oder Apotheke erhalten habe
und nicht in das DMP Asthma oder COPD eingeschrieben bin.

Nachfolgend quittiere ich den Erhalt der pDL ,Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelan-
wendung mit Uben der Inhalationstechnik*:

Ort, Datum, Unterschrift des/der Versicherten/
des/der gesetzlichen Vertreter/in
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B SOP Patientenberatung zur korrekten Anwendung
inhalativer Arzneimittel
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B Arbeitsmaterialien fur die pharmazeutischen Dienstleistungen

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik

1. Allgemeines

Die VITA-Studie' zeigte eine fehlerhafte Anwendung von Inhalationssystemen bei 79 Prozent
der Anwender. Ein Beratungstermin in der Apotheke konnte diese Quote auf 28 Prozent sen-
ken.

Die korrekte Anwendung inhalativer Arzneimittel ist Voraussetzung fir eine effektive Therapie.
Zu ihrer Sicherstellung soll bei Erstverordnung oder einem Wechsel eines Inhalationssystems
eine Einweisung mit Ubung zur richtigen Arzneimittelanwendung und Inhalationstechnik vor-
genommen werden. Eine erneute Einweisung kann frihestens nach einem Jahr erfolgen.

Zur Uberpriifung demonstriert der Patient/die Patientin die Anwendung des inhalativen Arznei-
mittels. Der Apotheker/die Apothekerin dokumentiert das Vorgehen (Checkliste: Korrekte An-
wendung inhalativer Arzneimittel). Bei Fehlern erhalt der Patient/die Patientin individuelle Hil-
festellungen, z.B. in Form von Erlauterungen, Demonstrationsmaterial oder praktischen
Ubungen?.

Bei Handhabungsfehlern, die fortbestehen und Einfluss auf die Effektivitat der Pharmakothera-
pie haben, ist Uber einen Wechsel des Inhalationssystems nachzudenken, sofern fir den Arz-
neistoff andere Inhalationssysteme zur Verfiigung stehen. Eine Umstellung des Inhalationssys-
tems muss durch den behandelnden Arzt/die behandelnde Arztin vorgenommen werden, der/die
in diesen Fallen Uber die Problematik und mégliche Alternativen zu informieren ist.

2. Qualitatscheck der Anwendung inhalativer Arzneimittel

Mit Hilfe der Checkliste (Korrekte Anwendung inhalativer Arzneimittel) kann die Anwendung
folgender Inhalationssysteme bewertet und dokumentiert werden:

B Dosieraerosol ohne Spacer (DA)

B Dosieraerosol mit Spacer (DA+Spacer)

B Atemzuginduziertes Dosieraerosol (DA-atem)
B Pulverinhalator (PI)

Vorgehen und Handhabung der Checkliste:

B Dokumentation von Patientenname, Arzneimittel (Handelspraparat, Inhaltsstoff(e)), Inha-
lationssystem und Datum

B Aufforderung des Patienten/der Patientin, die Arzneimittelinhalation wie gewohnt durch-
zufiihren

B Dokumentation eines ggf. auftretenden Beratungsbedarfs bei den einzelnen Anwen-
dungsschritten (Punkte 1 bis 19). Manche Fehlerquellen treten bei einzelnen Inhalations-
systemen nicht auf, z. B. ist bei Pl in der Regel kein starkes Schitteln erforderlich. Bei
Anwendungsfehlern sollen diese ausfiihrlich mit dem Patienten besprochen werden.

B Kommentare/Bemerkungen kénnen unter dem Punkt Sonstiges aufgenommen werden.

Die SOP Erganzende Informationen zur korrekten Anwendung inhalativer Arzneimittel kann
zur Unterstlitzung des Vorgehens hilfreich sein.

" Hammerlein A, Miiller U, Schulz M. Pharmacist-led intervention study to improve inhalation technique in asthma and COPD patients. J Eval Clin Pract. 2011;17(1):61-70
2 Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL) Asthma, 4. Auflage (2020), https://www.leitlinien.de/themen/asthma und Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL) COPD (2021)
https://www.leitlinien.de/themen/copd
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B Arbeitsmaterial pharmazeutische Dienstleistung

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik
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B Arbeitsmaterial pharmazeutische Dienstleistung

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik

1. Allgemeines

Die korrekte Anwendung eines Inhalationssystems beeinflusst entscheidend die Wirkstoffde-
position im Bronchialsystem. Daflir wesentlich sind unter anderem die richtige Kérperhaltung
wahrend der Inhalation (aufrechte oder gebiickte Position des Oberkorpers) sowie die richtige
Inhalationstechnik (u. a. Atemtiefe, -stromstarke, -frequenz). Die Lungendeposition wird wei-
terhin durch die chemischen und physikalischen Eigenschaften des Wirkstoffaerosols (u. a.
Hygroskopizitat, Durchmesser, Form und elektrische Ladung der Aerosolpartikel, Aerosol-
dichte) und die individuelle Anatomie des Bronchialsystems beeinflusst.

Die Anwendung der Inhalationssysteme erfolgt in einer Reihe von Teilschritten, deren korrekte
Durchfiihrung Uber die Effektivitat der eingesetzten Arzneimittel entscheidet. Die jeweilige
Auswirkung von Fehlern auf die Effektivitdt der Pharmakotherapie ist unterschiedlich zu beur-
teilen. Fir die unterschiedlichen Inhalationssysteme wird das grundsatzliche Vorgehen sowie
potenzielle Fehler im Folgenden kurz erlautert. Nahere Angaben und Hinweise zur korrekten
Anwendung der Arzneimittel sind den jeweiligen Gebrauchs- bzw. Fachinformationen zu ent-
nehmen.

2. Dosieraerosole — korrekte Anwendung, potenzielle Fehler
Folgendes Vorgehen ist bei der Anwendung von Daosieraerosolen (DA) zu beachten:

B Funktionsbereitschaft des DA sicherstellen

Die technische Funktionsfahigkeit des DA muss sichergestellt sein und die Geréate-kom-
ponenten missen zueinander passen. Es dirfen nur die jeweils auf das Gerat abgestimm-
ten Treibgasdosen verwendet werden.

B Schutzkappe vom Mundstick abziehen

Das zeitige Abnehmen der Schutzkappe sollte beachtet werden, um im Anschluss, z. B.
an das Schutteln, eine unmittelbare Inhalation zu ermdglichen.

B Mundstiick auf Verunreinigungen prifen

Bei unzureichender Sauberkeit des DA ist eine optimale Wirkstofffreisetzung nicht ge-
wabhrleistet. Dosierventil und Mundsttick missen frei von verklebten Pulver- und Speichel-
resten sein.

B DA senkrecht mit Mundstlick nach unten zwischen Daumen (unten) und Zeigefin-
ger (oben) halten

Eine nicht korrekte Haltung des DA kann zu Dosierungsungenauigkeiten fihren, da die
Dose kein Steigrohr zur Heranfuhrung der Dispersion an das Ventil enthalt. Wirde die
Dose in der Stellung mit dem Ventil oben benutzt, wirde der Sprihstol3 primér Treibgas
enthalten.

B DA kraftig schitteln (im Falle eines Suspensionsaerosols)

Gelegentliches Unterlassen des Schittelns bei Suspensionsaerosolen verandert die Do-
sierung nicht beim nachsten Spruhstol3, sondern erst bei den weiteren Ventilbetatigungen.
Bei DA, deren mikronisierte Wirkstoffe in der Treibgas/Tensid-Mischung relativ rasch flo-
tieren, z. B. Budesonid, Fluticason, Salbutamol, kdnnen aus unterlassenem Schiitteln
Minderdosierungen von bis zu 50 Prozent resultieren, da das Dosierventil jeweils nur mit
niedrig konzentrierter Suspension geflillt wird. Nach dem Umschitteln sollte stets ohne
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B Arbeitsmaterial pharmazeutische Dienstleistung

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik

jegliche Verzdgerung inhaliert werden, da sich die Homogenitat von Suspensionsprapa-
raten schnell verschlechtern kann.

B Mund-Rachenwege begradigen, d. h. bei mdglichst stehender oder sitzender Kor-
perstellung Oberkorper aufrichten und Kopf leicht in den Nacken legen

Das Nicht-Begradigen der Atemwege durch Zurlcklegen des Kopfes kann wegen der ho-
hen Austrittsgeschwindigkeit des Aerosols in einer starken Mund-Rachenraum-Deposition
der Wirkstoffpartikel resultieren. Dies kann vor allem bei Glucocorticoiden zu einem ver-
starkten Auftreten von Nebenwirkungen fiihren. Durch leichtes Zuriicklegen des Kopfes
vergroRert sich der nahezu rechte Winkel zwischen Mund-Rachenraum und Luftréhre zu
einem stumpfen Winkel mit dem Effekt, dass ein annéhernd laminares Einstromen des
Aerosols ermdglicht wird.

B Normal ausatmen und das Mundstiick mit den Lippen fixieren (kein dichter Ab-
schluss wie bei Pulverinhalatoren notwendig)

Ein normales, ruhiges Ausatmen und die Fixierung des Mundstiicks mit den Lippen sind
Voraussetzung fur die nachfolgende tiefe Inhalation.

B Langsam durch das Mundrohr einatmen und zu Beginn der Einatmung durch Dru-
cken auf den Dosenboden das Ventil betatigen

Eine mangelnde Synchronisation von Sprihstof3 und Inhalation, wie z. B. das Auslésen
vor dem Einatmen oder das Anhalten des Atems nach dem Auslosen, kdnnen die inhala-
tive Wirkstoffaufnahme stark beeintrachtigen.

B Inhalation langsam und tief (> 3 Sekunden)

Atmet der Patient nach der Inhalation nicht tief genug ein, ist eine unzureichende Belif-
tung der Lunge verbunden mit einer unzureichenden Wirkstoffdeposition in tieferen Lun-
genabschnitten die Folge.

B Atempause (5 bis 10 Sekunden)

Eine fehlende Atempause nach dem Einatmen reduziert die bronchiale Wirkstoffdeposi-
tion, da Abscheidungsmechanismen wie Sedimentation und Diffusion verkirzt werden.
Das Einhalten einer Atempause ist vor allem bei lipophilen Wirkstoffpartikeln, z. B. Glu-
cocorticoiden, von Bedeutung, die sich in der hohen Luftfeuchte des Bronchialsystems
langsamer abscheiden als hydrophile Aerosolpartikel, z. B. [3;-Sympathomimetika oder
Anticholinergika. Zudem koénnen sehr kleine Aerosoltropfchen (< 1 um), wie sie bei eini-
gen Loésungsaerosolen auftreten, wieder exhaliert werden, weshalb auch hier eine Atem-
pause von mdglichst 10 Sekunden einzuhalten ist.

B Mundstick aus dem Mund nehmen und langsam bis normal mit dem Prinzip der
Lippenbremse oder durch die Nase ausatmen
Ein unkontrolliertes Ausatmen nach dem Anhalten des Atems kann die Wirkstoffdeposi-
tion in der Lunge beeinflussen. Mehrheitlich wird eine verringerte Geschwindigkeit mit Lip-
penbremse empfohlen. Fir eine raschere Ausatmung spricht die sich daraus ergebende
Impaktion (Prallabscheidung) noch in der Schwebe befindlicher Partikel.

B Eine weitere Inhalation erst nach ca. 30 Sekunden durchfiihren

Staubschutzkappe wieder aufsetzen

Nach der Inhalation soll das Mundstiick mit der Staubschutzkappe unmittelbar wieder ver-
schlossen werden, um das Eindringen von Fremdpartikeln (vor allem beim Transport des
DA) zu vermeiden.
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B Arbeitsmaterial pharmazeutische Dienstleistung

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik

B Nach Anwendung eines Glucocorticoid-haltigen DA ist der Mund griindlich mit
warmem Wasser auszuspiilen, etwas zu essen und/oder die Zahne zu putzen

Eine Deposition von Wirkstoffpartikeln im Mund-Rachenraum ist bei der Inhalation mittels
DA unvermeidbar. Die Gefahr von UAW, z. B. Heiserkeit, Candidamykose, ist vor allem
bei der Anwendung von Glucocorticoiden gegeben. Diese treten verstarkt auf, wenn die
zuvor erwahnten Maflinahmen zur Reduktion ausbleiben.

3. Pulverinhalatoren — korrekte Anwendung, potenzielle Fehler
Folgendes Vorgehen ist bei der Anwendung von Pulverinhalatoren (PI) zu beachten:

B Funktionsbereitschaft des Pl sicherstellen

Die technische Funktionsfahigkeit des Pl muss sichergestellt sein. Es durfen nur die vor-
gesehenen Kapseln bzw. Blisterscheiben verwendet werden.

Schutzkappe vom Mundstiuck entfernen (siehe DA)

Mundstuck auf Verunreinigungen prufen (siehe DA)
Mundstiick und Dosierkammer/Luftkammer mussen frei von verklebten Pulverresten sein.

B Korrekte Bedienung des Pl bis zur Geratebereitschaft

Erst unmittelbar vor der Inhalation sollen Kapselhtlle oder Blisterfolie durchstochen bzw.
der Dosierknopf betatigt werden, um einem mdglichen Verlust der Arzneistoffdosis vorzu-
beugen.

B Korrekte Haltung fir die Inhalation beachten (aufrecht sitzend oder stehend)

Eine aufrecht sitzende oder stehende Haltung unterstiitzt die Begradigung der Atemwege
sowie die Beliiftung und Wirkstoffdeposition in der Lunge.

B Normal ausatmen, Mundstiick mit den Lippen dicht umschlieBen

Im Gegensatz zu DA ist bei der Anwendung von Pl auf einen luftdichten Lippenschluss
um das Mundsttick zu achten, um den erforderlichen inspiratorischen Fluss fur eine (opti-
male) Dispergierung des Pulvers zu erzielen.

B Inhalation mit einem kraftigen und tiefen Atemzug

Eine kraftige Inspiration mit einer ausreichend hohen Atemstromstérke ist fir die thera-
peutische Wirkung der Pulverinhalation eine wichtige Voraussetzung. Dadurch werden
auf das Inhalationspulver Scher- und Beschleunigungskréfte ausgeuibt, die zur Ausbildung
eines respirablen Staubaerosols flhren. Niedrige Atemstromstarken kénnen die Aerosol-
gualitat und damit den therapeutischen Effekt verschlechtern.

Atempause (5 bis 10 Sekunden) (siehe DA)

B Plvon den Lippen absetzen, erst dann mit langsamer bis normaler Geschwindig-
keit mittels Lippenbremse oder durch die Nase ausatmen

Ein Ausatmen in den Pl ist aufgrund der Empfindlichkeit der Gerate gegeniber Feuchtig-
keit zu vermeiden. Ein unkontrolliertes Ausatmen nach dem Anhalten des Atems kann die
Wirkstoffdeposition in der Lunge beeinflussen. Mehrheitlich wird eine verringerte Ge-
schwindigkeit mit Lippenbremse empfohlen. Fir eine raschere Ausatmung spricht die sich
daraus ergebende Impaktion (Prallabscheidung) noch in der Schwebe befindlicher Parti-
kel.
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B Arbeitsmaterial pharmazeutische Dienstleistung

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik

Inhalationsvorgang ggf. wiederholen bis die komplette Pulvermenge inhaliert ist
Mundstick von Speichelresten saubern

Anhaftende Speichelreste kdnnen die Freisetzung der hygroskopischen Arzneistoffe
nachfolgender Inhalationen beeintrachtigen. Zudem sollte aus hygienischen Griinden eine
Séauberung vorgenommen werden.

B Schutzkappe unmittelbar nach der Anwendung wieder aufsetzen (siehe DA)
Zusatzlich soll das Eindringen von Feuchtigkeit vermieden werden.

B Nach Anwendung eines Corticosteroid-haltigen Pl ist der Mund grtindlich
mit warmen Wasser auszusplulen, etwas zu essen und/oder die Zahne zu
putzen (siehe DA)

4, Atemzuggesteuerte Dosieraerosole — korrekte Anwendung, potentielle Fehler

Fur die Anwendung von atemzuggesteuerten DA sind die zum DA genannten Teilschritte
gleichermalf3en relevant. Punkt 8 braucht nicht berticksichtigt zu werden, da durch die atem-
zuggesteuerte Wirkstofffreigabe Koordinationsprobleme bei der Inhalation nicht auftreten.

5. Dosieraerosole mit Spacer — korrekte Anwendung, potenzielle Fehler

Fur die Anwendung von DA mit Spacern sind die zum DA genannten Teilschritte gleicherma-
Ben relevant. Das Begradigen der Atemwege, braucht nicht im besonderen Mal3e berticksich-
tigt zu werden. Durch die Anwendung eines Spacers ist eine durch die hohe Austrittsgeschwin-
digkeit der Arzneistoffpartikel gegebene Gefahr hoher Wirkstoffdeposition im Mund-Rachen-
raum nicht gegeben (vgl. DA). Die Synchronisation von SpriihstoRauslésung und Inhalation,
ist bei der Anwendung eines Spacers ebenfalls irrelevant. Es ist allerdings zu beachten, dass
nach dem Ausldsen eines Sprihstof3es in den Spacer die Inhalation unmittelbar, aber ohne
Hektik, im Anschluss erfolgt, sonst kommt es zur Sedimentation der Arzneistoffpartikel im Spa-
cer. Die Folge ist moglicherweise eine Unterdosierung. Im Falle eines Suspensionsaerosols
soll entsprechend das Schiitteln des Inhalationssystems, das Zusammenstecken des Spacers
auf das Mundstiick des DAs sowie das Auslosen eines Spriihstof3es in den Spacer und die
Inhalation zigig erfolgen.
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Anhang 3

Arbeitsmaterialien fur die pharmazeutischen Dienstleistungen

Erweiterte Einweisung in die korrekte
Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik

B Checkliste zur korrekten Anwendung inhalativer
Arzneimittel
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B Arbeitsmaterialien fur die pharmazeutischen Dienstleistungen

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik

Mit Hilfe dieser Arbeitshilfe kann das pharmazeutische Personal die korrekte Anwendung in-
halativer Arzneimittel Uberprifen. Der Patient/die Patientin demonstriert die Anwendung des
inhalativen Arzneimittels. Das Vorgehen wird mittels der Checkliste geprift. Sollte ein Bera-
tungsbedarf festgestellt werden, wird dieser in der Checkliste dokumentiert. Anwendungsfeh-
ler werden ausgiebig besprochen. Aullerdem erhalt der Patient/die Patientin individuelle Hilfe-
stellungen, z.B. in Form von Demonstrationsmaterial oder praktischen Ubungen.
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B Arbeitsmaterialien fur die pharmazeutischen Dienstleistungen

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik

Name Patient*in: Datum:

Arzneimittel® (Inhaltsstoff(e)):

Durchfiihrung der Inhalation durch den/die Patienten/Patientin Beratungsbedarf

Zustand des Gerites

1 | Gerét technisch funktionsfahig O

O

2 | Geratekomponenten passen zusammen

3 | Sauberkeit ausreichend O

Vorbereitung

4 | Entfernen der Verschlusskappe O

5 | Schiitteln (stark) (i. d. R. bei DA, DA-atem, DA+S)

Korrekte Bedienung bis zur Geratebereitschaft
(z. B. Spannen, Spacer aufsetzen) (DA-atem, DA+S, PI)

Inhalation

7 Korrekte Geratehaltung (DA, DA-atem, DA+S: Mundstlick nach unten halten, PI:
meistens waagrecht)

8 | Ausatmen (normal)

O

O

6

9 | Lippenschluss (dicht bei DA-atem und PI)

10 | Kopf leicht nach hinten neigen (DA)

DA: Sprihstofd auslésen und gleichzeitig einatmen

11 | DA-atem und PI: Inhalation mit kraftigem/n Atemzug/-ziigen

DA+S: Ausldsen in Spacer und zlgig inhalieren (< 3 — 5 Sek.)
12 | Inhalation langsam und tief (DA, DA-atem, DA+S) bzw. zligig und tief (PI)
13 | Atem anhalten nach Inhalation (5 — 10 Sek.)

14 | Ausatmen Uber Lippenbremse oder Nase

OO0OoO0ooo0ooooo o

15 | Ausatmen in Gerat vermeiden

Beenden

16 | Mundstlick von Speichelresten saubern (PI)

17 | Gerat entspannen (DA-atem)

18 | Gerat unmittelbar verschlie3en

Oonoao

19 | Mundspulung/Essen nach Anwendung eines Glucocorticoids

Sonstiges (andere Fehler, Kommentare)
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