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Colobreathe”®
und der
Turbospin’-Inhalator

Info[mationsbroschijre
fir Arzte und Patienten

Diese Informationsbroschire zur Anwendung von Colobreathe®
Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation wurde als Teil der
Zulassungsauflagen erstellt. Im Rahmen des Risikomanagement-
Plans wurden Uber die Routinemafsnahmen hinaus zusatzliche risi-
kominimierende Mal3nahmen mit der Zulassung des Arzneimittels
beauflagt, um das Risiko des Auftretens von schwerwiegenden
Nebenwirkungen und Risiken durch Fehlanwendung zu reduzieren
und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels zu erhdhen.

Diese Informationsbroschure ist damit verpflichtender Teil der
Arzneimittelzulassung und soll sicherstellen, dass Angehdrige
der Heilberufe, die Colobreathe® verschreiben und zur Anwen-
dung bringen, sowie Patienten, die das Produkt verschrieben
bekommen, die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen
und bertcksichtigen.




Colobreathe®
und der Turbospin®-Inhalator

Info_l_'mationsbroschijre
fur Arzte und Patienten

Diese Broschure enthalt detaillierte Informationen dartber, wie man
den Turbospin®-Inhalator fur die Inhalation vorbereitet, wie man das
Trockenpulver inhaliert und wie man den Inhalator Uberpruift und reinigt.
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Uber Colobreathe®

Colobreathe® besteht aus zwei Teilen — der Kapsel, welche das Trocken-
pulver enthdlt, und dem Turbospin®-Inhalator, mit dem sichergestellt wird,
dass der Wirkstoff in lhre Lungen gelangt, wo er benétigt wird. Das Gerat
nennt sich Turbospin®-Inhalator.

Inhalt der Packung

Jede Packung enthalt 56 Kapseln in Aluminium-Blisterstreifen —
ausreichend fur eine Anwendung tber 28 Tage.

Das Inhalieren von antipseudomonalen Antibiotika kann den Bedarf

an intravendsen Antibiotika bei Patienten mit zystischer Fibrose (Mukovis-
zidose), die chronisch an Infektionen mit Pseudomonas aeruginosa leiden,
verringern.

Dosierung von Colobreathe®

Inhalieren Sie zweimal taglich den Inhalt je einer Kapsel mit Hilfe des
Turbospin®-Inhalators. Zwischen den beiden Inhalationen sollten méglichst
12 Stunden liegen. Bei Erstanwendung wird Ihr behandelnder Arzt die
Inhalation der ersten Dosis Uberwachen.

Jede Kapsel enthalt ausreichend Trockenpulver fir eine Inhalation.

Der Turbospin®-Inhalator

Verwenden Sie diesen Inhalator ausschliefSlich zur Inhalation des Trocken-
pulvers und nicht zur Inhalation anderer Arzneimittel. Versuchen Sie nicht, die
Kapsel mit dem Trockenpulver auf andere Weise anzuwenden, beispielsweise
durch Schlucken.

Der Turbospin®-Inhalator

besteht aus sechs
Elementen:

- einer Kappe mit
einem praktischen Clip Kappe mit Clip

+ einem Mundstuck

- Luftschlitzen

« der Kapselkammer

- dem Gehause des Mundstiick
Turbospin®-Inhalators

- einem Kolben zum

Durchstechen der :
Kapselhiille Luftschlitze

Kapselkammer

Gehduse




Anwendung von Colobreathe® 4. Las;en Sie die Kapsel mit .dem
breiteren Ende voran in die

mit dem Turbospin®-Inhalator Kapselkammer gleiten. 1

1. Entfernen Sie als erstes die Kappe —
sie lasst sich leicht abziehen.

2. Schrauben Sie dann das Mundstlck
ab, so dass die Kapselkammer des
Turbospin®-Inhalators sichtbar wird.

3. Ziehen Sie die Schutzfolie von der
Ruckseite des Blisters ab und
entnehmen Sie die Kapsel.

Versuchen Sie niemals, die Kapsel
durch die Folie hindurch zu dricken,
da dadurch die Kapsel zerbrechen
und ein Teil des Trockenpulvers
verloren gehen konnte.

Eine einmal entnommene Kapsel
muss sofort verwendet werden.
Wenn Sie versehentlich die Folie
weiterer Kapseln abziehen und
Kapseln frei legen, entsorgen Sie
diese Kapseln.

Versuchen Sie nicht, die Kapsel
festzudrlcken.

. Schrauben Sie als nachstes

das Mundstuck wieder auf die
Kapselkammer.

. Halten Sie den Inhalator mit dem

Mundstick nach oben und drucken

Sie den Kolben langsam bis zur Halfte
durch, bis Sie einen leichten Widerstand
spuren (bis zur Linie auf dem Kolben).
Die Kapsel ist jetzt fixiert.

Halten Sie das Gerat in dieser Position,
bevor Sie mit dem Durchstechen der
Kapselhulle beginnen.

Drlcken Sie jetzt den Kolben ganz
durch und lassen Sie ihn dann wieder
los. Die Kapsel ist jetzt angestochen
und der Inhalt kann inhaliert werden.
Durchstechen Sie die Kapselhulle nur
einmal.

Maoglicherweise sehen Sie nach dem
Anstechen etwas Trockenpulver aus
der Kapselkammer entweichen.

Dies ist normal.




7. Atmen Sie langsam aus.
Nehmen Sie das Mundstick
zwischen die Zéahne und umschliesen
Sie es dicht mit lhren Lippen.

10. Um sicherzugehen, dass der komplette Kapselinhalt inhaliert wurde,
konnen Sie das Mundstick abschrauben und Uberprifen, ob die
Kapsel leer ist.

11. Falls die Kapsel nicht leer ist, wiederholen Sie die Schritte 7 bis 9 mit
Achten Sie darauf, dass Sie die Luft- derselben Kapsel, bis der gesamte Inhalt inhaliert wurde.
schlitze wahrend des Inhalierens

nicht mit den Fingern oder dem Mund

verschlielsen.

12. Sobald der gesamte Inhalt inhaliert wurde, spulen Sie Ihren Mund gut
mit Wasser aus und spucken das Wasser aus.

13. Wenn die Kapsel leer ist, schrauben Sie das Mundstuck ab, nehmen
8. Atmen Sie dann langsam und tief durch den Mund ein. die leere Kapsel heraus und entsorgen Sie diese.

Die Kapsel soll sich wahrend des Inhalierens drehen. Achten Sie darauf,

ob Sie horen oder spuren kénnen, wie sich die Kapsel dreht.

9. Nehmen Sie den Turbospin®-Inhalator aus dem Mund und halten Sie
lhren Atem ca. 10 Sekunden lang an oder so lange, wie es lhnen ohne
Anstrengung maoglich ist. Atmen Sie dann langsam wieder aus.

Wenn Sie nicht hdren, dass die Kapsel sich dreht, steckt sie
moglicherweise in der Kapselkammer fest.

Klopfen Sie in diesem Fall leicht gegen die Kapselkammer des
Inhalators, um die Kapsel zu I6sen.

Versuchen Sie nicht, die Kapsel durch wiederholtes Driicken
auf den Kolben zu I6sen.

Wenn die Kapsel sich nicht I6st und das Pulver nicht inhaliert

werden kann, entsorgen Sie die beschddigte Kapsel und eventuell darin
verbliebene Trockenpulverreste. Entnehmen Sie dann wieder eine neue
Kapsel.

Wiederholen Sie die Schritte 7 bis 9, um das Medikament noch einmal
zu inhalieren und sicherzustellen, dass die Kapsel sich wadhrend des
Inhalierens dreht und das Trockenpulver inhaliert werden kann.




Beim langsamen Einatmen wird Luft durch das Gehause des Turbospin®-
Inhalators in die Kapselkammer gesaugt. Die winzig kleinen Trockenpulver-
Partikel in der Kapsel werden dabei vom Luftstrom erfasst und uber Ihre
Atemwege in die Lunge transportiert.

Gelegentlich kdnnen sehr kleine Teilchen der Kapselhtlle in den Mund oder
die Atemwege gelangen. In diesem Fall konnen Sie die Teilchen moglicher-
weise auf der Zunge oder in den Atemwegen spuren.

Die Kapselhulle besteht aus Gelatine, die beim Verschlucken oder
Einatmen fur den Menschen unschadlich ist.

Eine Kapsel kann leichter zerbrechen, wenn sie in Schritt 6
mehr als einmal angestochen wurde.

Der Turbospin®~Inhalator bedarf keiner Wartung, es ist jedoch wichtig,
ihn sauber zu halten. Halten Sie dazu die Kapselkammer mit der Offnung nach
unten und drlicken Sie den Kolben einige Male bis zum Anschlag durch.

Reinigen Sie dann die Kapselkammer mit einem Tuch oder Wattestabchen.
Verwenden Sie kein Wasser. Schrauben Sie zum Schluss das Mundstuck
wieder auf die Kapselkammer, setzen Sie die Kappe auf, und der Inhalator ist
wieder einsatzbereit fir Ihre nachste Dosis.

Sobald eine Packung aufgebraucht ist, entsorgen Sie die Verpackung
und den Turbospin®-Inhalator.

Jede neue Packung enthalt einen neuen Turbospin®-Inhalator.
Der Turbospin®-Inhalator sollte nicht langer als 28 Tage verwendet werden —
also immer nur so lange, wie eine Packung Colobreathe® reicht.

Nach diesen 28 Tagen ist der Turbospin®-Inhalator zu entsorgen.

Nebenwirkungen kénnen bei einigen Patienten voribergehend, bei
anderen langer anhaltend auftreten.

Sehr haufige Nebenwirkungen sind Husten und ein unangenehmer
Geschmack im Mund, der direkt nach der Inhalation auftritt. Daher ist
es wichtig, den Mund nach jeder Inhalation mit Wasser auszuspulen.
Der Husten und der unangenehme Geschmack sind oft lastig, aber nicht
gravierend, nehmen nach wiederholter Anwendung fur gewdhnlich ab
und stabilisieren sich etwa nach dem ersten Monat.

Es ist deshalb notwendig, dass Sie die Behandlung trotz solcher Symptome
fortsetzen und Colobreathe® wie vorgeschrieben anwenden, um die
groflstmoglichen Vorteile durch die Behandlung zu erzielen, es sei denn,

lhr Arzt rat Ihnen davon ab. Andere sehr haufige Nebenwirkungen sind
Atemprobleme, Rachenreizung und Heiserkeit oder Stimmverlust.

Haufige Nebenwirkungen sind: Kopfschmerzen, klingende oder summende
Gerausche im Ohr, Gleichgewichtsstérungen, Bluthusten, Keuchen, Brust-
beschwerden, Asthma, produktiver Husten (mit aufgehustetem Schleim),
Infektionen der Lunge, Lungenknistern, (dies hort Ihr Arzt, wenn er die
Lungen mit einem Stethoskop abhort), Erbrechen, Ubelkeit, Veranderungen
der Lungenfunktion (dies wird durch Tests Uberpruft), Gelenkschmerzen,
Energiemangel, Mudigkeit und erhohte Temperatur.

Fur eine vollstandige Auflistung aller Nebenwirkungen lesen Sie die
Packungsbeilage oder fragen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in der Packungs-
beilage angegeben sind.

Bei Zeichen einer allergischen Reaktion sollten Sie dringend medizinische
Hilfe in Anspruch nehmen.

Bei Auftreten von Schwindel, Verwirrtheit oder Sehstérungen sollten Sie
auf Autofahren oder das Bedienen von Maschinen verzichten, bis die
Symptome abgeklungen sind.



Wenn Sie noch andere Behandlungen gegen Mukoviszidose durchfuhren,
halten Sie bitte folgende Reihenfolge ein:

inhalative Bronchodilatatoren
Atemphysiotherapie

sonstige inhalative Arzneimittel
danach Colobreathe®

Besprechen Sie die Reihenfolge Ihrer Behandlungen auf jeden Fall mit
lhrem Arzt. Wenn Sie Ihre Dosis inhaliert und den Inhalator gereinigt haben,
bewahren Sie die Packung fur Kinder unzuganglich auf.

Sie konnen Colobreathe® einfach mit sich flhren, achten Sie jedoch darauf,
dass es nicht einer Temperatur von Uber 25° Celsius ausgesetzt wird.

Wenn Sie irgendwelche Bedenken haben oder unsicher sind, dann sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale
Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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