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3 Asthma

3.1 Erkldren Sie die Anwendung eines Dosieraerosols und eines
Turbohalers! *

Stichworte

® Dosieraerosol: Druckgas-Dosierinhalator

# Anwendung des Dosieraerosols

® Turbohaler: nicht wiederbeladbarer Pulverinhalator
# Anwendung eines Turbohalers

Antwort

Ein Dosieraerosol ist ein Druckgas-Dosierinhalator. Die Wirkstoffe liegen meist suspen-
diert vor, bei Betitigung des Druckknopfs wird ein definiertes Volumen freigegeben. Bei-
spiele: Cromoglicinsiure und Reproterol (Aarane® N); Salbutamol (Sultanol®). Als Treib-
mitte] werden FCKW-freie Treibgase wie Hydrofluoralkan (HFA), Norfluran oder Apa-
fluran verwendet.

Die Anwendung des Dosieraerosols erklaren Sie folgendermafien:

1 2 3 A

1. Schutzkappe (a) vom Mundstiick abziehen.

2. Dose zwischen Daumen und Zeigefinger so halten, dass sich das Mundstiick unten am
Daumen befindet. Kriftig schiitteln, da die Suspension mit dem Treibgas vermischt
werden soll. Bei Wirkstoffen, die in geldster Form vorliegen, entféllt das Schiitteln. Bei-
spiele hierfiir sind: Berotec® N, Ventolair®.

3. Aufrecht stehen oder sitzen, Kopfleicht in den Nacken legen zur Begradigung der Luft-
wege. Tief ausatmen, das Mundstiick mit den Lippen umschlieflen. Langsam und tief
durch das Mundstiick einatmen, dabei unmittelbar nach Beginn der Einatmung den
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Wirkstoffbehilter herunterdriicken, das Ventil offnet sich, das Arzneimittel stromt in
die Luftwege.

4. Anschlieflend den Atem 5-10 sec anhalten, ohne Mundstiick langsam durch die Nase
ausatmen. Jede weitere erforderliche Inhalation frithestens nach 30 sec anschlieflen.
Schutzkappe aufsetzen, das Mundstiick einmal wochentlich unter fliefendem Wasser
reinigen.

® Zur Vermeidung unerwiinschter lokaler Nebenwirkungen im Mund-Rachen-Raum
wird empfohlen, nach der Inhalation den Mund mit Wasser gut auszuspiilen und die-
ses anschlieflend auszuspucken. Danach etwas essen, z. B. ein Stiickchen Brot. Dies gilt
besonders fiir die corticoidhaltigen Sprays.

® Als Applikationshilfen gibt es Mundstiickverldngerungen und Spacer.

Ein Turbohaler ist ein nicht wiederbeladbarer Pulverinhalator mit einer hohen Zahl von
Einzeldosen im Mehrdosenbehiltnis. Die Atemstromstirke beeinflusst die Wirkstoffab-
gabe. Beispiele: Terbutalin (Aerodur® Turbohaler); Formoterol (Oxis® Turbohaler);
Budesonid (Pulmicort® Turbohaler).

Die Anwendung eines Turbohalers erkléren Sie folgendermaf3en:

1 2 3 L

1. Verschlusskappe abnehmen.

2. Gerit senkrecht nach oben halten. Dosierknopf einmal vor- und zurtickdrehen, das
Pulver wird abgemessen und in den Luftkanal gebracht. Jetzt darf das Gerét nicht mehr
geschiittelt werden, um das Pulveragglomerat nicht zu zerstoren.

3. Zur Inhalation wird das Gerdt waagrecht gehalten. Vollstindig ausatmen, dann das
Mundstiick mit den Lippen umschlieflen und durch das Gerit kraftig und moglichst
tief einatmen. Hier ist — im Gegensatz zu den wiederbeladbaren Pulverinhalatoren -
nur ein Atemzug pro Dosis notig. Anschlieend den Atem 5-10 sec anhalten, ohne
Mundstiick mit normaler Geschwindigkeit ausatmen.

4. Nach Gebrauch die Schutzkappe gleich wieder aufschrauben. Das Mundstiick darf nur
trocken gereinigt werden. Die Entleerung des Gerites wird durch eine rote Markie-
rung im Fenster angezeigt, dhnlich wie beim Reservetank eines Autos.

Zur Vermeidung unerwiinschter lokaler Nebenwirkungen im Mund-Rachen-Raum wird
empfohlen, nach der Inhalation den Mund mit Wasser gut auszuspiilen und dieses
anschlieffend auszuspucken. Danach etwas essen, z.B. ein Stiickchen Brot. Dies gilt
besonders fiir corticoidhaltige Inhalationen.

Literatur
Kircher: Arzneiformen richtig anwenden

www.atemwegsliga.de
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3.2 Erkldren Sie wie man einen Diskus anwendet und zeigen Sie
Unterschiede im Vergleich zum Handihaler®! *

Stichworte

® Diskus®: atemzuggesteuerter Pulverinhalator, Inhalator mit Einzeldosen, nicht wie-
derbeladbar

# Anwendung eines Diskus

® HandiHaler®: wiederbeladbar, feuchtigkeitsempfindlich

Antwort
Ein Diskus® ist ein atemzuggesteuerter Pulverinhalator mit Einzeldosen, nicht wieder-
beladbar. Das Gerit enthalt 60 einzeldosierte Blisterndpfe in einem Streifen. Pro Inhalati-
onsvorgang wird nur eine Dosis abgegeben, sodass ein Schutz vor Uberdosierung besteht.
Beispiele: Fluticason (Flutide® Diskus®), Salmeterol (Serevent® Diskus®).

Die Anwendung eines Diskus erkldren Sie so:

1 2 3 L

1. Das scheibenférmige Gerit (Diskus®) ist zur Hilfte mit einer Plastikabdeckung verse-
hen, die man durch Drehen um 180 Grad 6ffnet. Das Mundstiick und der Spannhebel
liegen frei. Das Gerit wird waagrecht gehalten, der Spannhebel betitigt. Durch ein
horbares Klicken offnet sich ein Blisternapf. Der Inhalator ist bereit.

2. Zur Inhalation wird das Gerdt waagrecht gehalten. Vollstindig ausatmen, dann das
Mundstiick mit den Lippen umschlieffen und durch das Gerét mit normaler Geschwin-
digkeit tief einatmen. Hier ist - im Gegensatz zu den wiederbeladbaren Pulverinhala-
toren — nur ein Atemzug pro Dosis notig. AnschliefSend den Atem 5-10 sec anhalten,
ohne Mundstiick mit normaler Geschwindigkeit ausatmen.

3. Das Mundstiick wird gereinigt. Schlieflen der Plastikabdeckung driickt den Spannhe-
bel wieder in die Ausgangsposition zuriick. Die restlichen Einzeldosen werden ange-
zeigt.

4. Zur Vermeidung unerwiinschter lokaler Nebenwirkungen im Mund-Rachen-Raum
wird empfohlen, nach der Inhalation den Mund mit Wasser gut auszusptilen und die-
ses anschlieflend auszuspucken. Danach etwas essen, z. B. ein Stiickchen Brot. Dies gilt
besonders fiir corticoidhaltige Inhalationen.

Unterschied zwischen Diskus® und HandiHaler®:

# Diskus® und HandiHaler® sind Pulverinhalatoren mit einzeln verpackten Dosen. Im
Unterschied zum Diskus® ist der Handihaler® wiederbeladbar.

® Der HandiHaler® (Spiriva®) ist feuchtigkeitsempfindlicher, da die einzelnen Dosen
nicht verblistert sind.

® Der Inhalt einer Dosis muss beim HandiHaler® in zwei Atemziigen inhaliert werden,
beim Diskus® reicht ein Atemzug.
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® Der Diskus® zeigt die verbleibenden Einzeldosen an, der HandiHaler® kann immer
nur mit sechs Einzeldosen bestiickt werden.

Beide Gerite sind atemzuggesteuert.

Literatur
Kircher: Arzneiformen richtig anwenden

www.atemwegsliga.de

3.3 Was ist der Unterschied zwischen einem Pulverinhalator und
einem Dosieraerosol? Wie werden sie angewandt? *

Stichworte
# Dosieraerosol: Treibgas, Kaltereiz
® Pulverinhalator: Einfluss der Atemstromstarke

Antwort

Hier sind die wichtigsten Unterschiede zwischen Pulverinhalator und Dosieraerosol auf-

gelistet:

# Ein Pulverinhalator ist atemzuggesteuert, die freigesetzte Wirkstoffmenge kann variie-
ren, wihrend ein Dosieraerosol immer eine konstante Menge freisetzt. Es gibt mit dem
Autohaler® und dem Easybreathe-System zwei atemzuggesteuerte Dosieraerosole, die
nur eine geringe Atemstromstéirke benétigen.

® Pulverinhalatoren sind treibgasfrei, Dosieraerosole enthalten FCKW-freie Treibgase.

Dosieraerosole haben keine Restmengenanzeige.

# Fiir Dosieraerosole gibt es Vorschaltkammern (z. B. AeroChamber® fiir Kinder, Jetspa-
cer® fiir Budiair® 0,2 mg).

® Beieinigen Dosieraerosolen ist die Inhalation im Rachen durch die Verdunstungskalte
des Treibgases spiirbar. Dieser Kaltereiz fehlt beim Pulverinhalator.

# Kinder haben wegen der benétigten Atemstromstirke oft Probleme mit den Pulverin-
halatoren. Sie sind deshalb erst ab ca. 5 Jahren zu empfehlen. Auch die zeitliche Koor-
dination von Einatmen und Betitigen des Druckknopfs beim Dosieraerosol kann Kin-
dern Probleme bereiten.

# Bei Pulverinhalatoren ist auf absolute Trockenheit des Inhalators bzw. Mundstiicks zu
achten.

# Bei Dosieraerosolen ist auf langsames Einatmen zu achten, wihrend Pulverinhalato-
ren einen hoheren Atemfluss brauchen, um das Pulver freizusetzen.

Zur Anwendung eines Dosieraerosols siehe » Frage 3.1, zur Anwendung eines Pulverin-
halators siehe » Frage 3.2.

Literatur
Kircher: Arzneiformen richtig anwenden
www.atemwegsliga.de
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3.4 Welche Arzneistoffe werden bei der Asthmatherapie
verwendet? Welche Nebenwirkungen treten auf? *

Stichworte

Monoklonaler Antikérper Omalizumab
Kurz wirksame ,-Sympathomimetika
Lang wirksame (3,-Sympathomimetika
Inhalative Parasympatholytika
Inhalative Glucocorticoide
Leukotrienantagonisten

Antwort
Die Asthmatherapie richtet sich nach den Schweregraden (s. Stufenplan der deutschen
Atemwegsliga, » Frage 3.7).

Pharmakologisch kann man die Arzneistoffe in Bronchospasmolytika wie lang und
kurz wirksame B,-Sympathomimetika und Theophyllin, sowie entziindungshemmende
Wirkstoffe wie Glucocorticoide und Leukotrienantagonisten einteilen. Der monoklonale
Antikdrper Omalizumab (Xolair®) sollte nur von erfahrenen Arzten bei schwerem IgE-
vermitteltem allergischen Asthma fiir Kinder tiber 6 Jahren und Erwachsene bei entspre-
chender Indikation eingesetzt werden.

Inhalative Bronchospasmolytika:

Kurz wirksame inhalative ,-Sympathomimetika sorgen als Reliever im Bedarfsfall
fir eine Erweiterung der Bronchien. Sie wirken in Minutenschnelle, die Wirkung hilt
einige Stunden an.

Beispiele: Salbutamol (Sultanol®), Fenoterol (Berotec® N 100 ug), Terbutalin (Aero-
dur®).

Nebenwirkungen: Unruhe, Schlaflosigkeit bei Uberdosierung, Tremor oft zu Beginn
der Behandlung, der nach den ersten Wochen nachlésst, Tachykardie.

Lang wirksame inhalative ,-Sympathomimetika werden als Controller zur Erweite-
rung der Bronchialmuskulatur eingesetzt. Die Wirkung setzt nach ca. 15 Minuten ein und
hilt einige Stunden an.

Beispiele: Salmeterol (Serevent®), Formoterol (Oxis®).

Nebenwirkungen: Im Prinzip treten die gleichen Nebenwirkungen wie bei den kurz
wirksamen B,-Sympathomimetika auf: Unruhe, Schlaflosigkeit bei Uberdosierung, Tre-
mor oft zu Beginn der Behandlung, der nach den ersten Wochen nachlisst, Tachykardie.

Inhalative Parasympatholytika wirken als kompetitive Antagonisten des Acetylcho-
lins und wirken bronchospasmolytisch als Reliever. Sie werden eingesetzt, wenn z.B.
B,-Sympathomimetika nicht vertragen werden. Ihre Wirkung ist schwicher als die der
B,-Sympathomimetika, deshalb spielen sie in der Therapie nur noch eine Rolle bei Kin-
dern und Jugendlichen.

Beispiel: Ipratropiumbromid (Atrovent®).

Nebenwirkungen: Mundtrockenheit, Husten.

Inhalative Entziindungshemmer:

Inhalative Glucocorticoide wirken antiallergisch und entziindungshemmend, die
bronchiale Hyperreagibilitit wird herabgesetzt, die Schleimbildung vermindert. Sie wer-
den als Controller eingesetzt.

Beispiele: Fluticason (Flutide®), Budesonid (Pulmicort®).
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Nebenwirkungen: spielen bei inhalativer Gabe kaum eine Rolle, aber Heiserkeit, rever-
sible Mundtrockenheit und eine orale Candidose konnen auftreten, die durch griindli-
ches Spiilen des Mundes und Essen, z. B. eines Brotstiicks, vermeidbar sind.

Leukotrienantagonisten wirken schwach bronchodilatierend und antiallergisch, die
bronchiale Hyperreagibilitdt wird herabgesetzt. Sie konnen bei Schweregrad 2 und 3 in
Kombination mit Corticoiden angewandt werden. Ersetzt werden kénnen Corticoide
durch Leukotrienantagonisten jedoch nicht.

Beispiel: Montelukast (Singulair®).

Literatur
Lennecke et al.: Therapie-Profile fur die Kitteltasche
Rote Liste

www.asthma.versorgungsleitlinien.de

3.5 Wozu und wie werden Spacer (Vorschaltkammern) angewandt?

Stichworte

® Inhalierhilfe fir Dosieraerosole
® Sedimentation der Partikel

® Anwendung

Antwort

Spacer dienen als Inhalierhilfe fiir Personen, die Probleme haben mit der zeitlichen Koor-
dination von Betitigen des Sprithknopfs und Einatmen des Dosieraerosols, z.B. fiir
Babies, Kinder, éltere Menschen. Sie reduzieren die Deposition des Wirkstoffs im Mund-
Rachen-Raum und kénnen die Deposition in den Bronchien verbessern. Bei Glucocorti-
coiden sollten sie moglichst immer benutzt werden, bei Losungsaerosolen mit geringer
oropharyngealer Deposition (z. B. Ventolair®) kann auf einen Spacer verzichtet werden.

Die meist birnenférmigen Gebilde kénnen Volumina zwischen 50 und 900 ml aufwei-
sen. Durch den Spacer verdunstet das Treibmittel weit schneller als durch ein @ibliches
Mundstiick, die Partikel trennen sich besser in lungengéngige, die in der Luft bleiben, und
grofiere Partikel, die schnell im Spacer sedimentieren.

Probleme der Spacer sind die elektrostatischen Aufladungen an der Behélterwand, die
einen Teil des Wirkstoffs adsorbieren kénnen. Spiilen mit Spiilmittel kann diesen Effekt
reduzieren. Hier empfiehlt es sich, die Bedienungsanleitungen des jeweiligen Produktes
zu Rate zu ziehen.

Anwendung: Der Spacer wird auf das Mundstiick des Dosieraerosols aufgesteckt und
waagrecht gehalten. Der Sprithstof$ wird in den Spacer appliziert, dann wird am anderen
Ende die Verschlusskappe des Spacers entfernt, das Medikament wird sofort aus dem Spa-
cer inhaliert - langsam und moglichst mit einem Atemzug. Es gelten die Richtlinien wie
zur Inhalation ohne Spacer (» Frage 3.1). Kleine Kinder konnen den Spacer auch in meh-
reren Atemziigen leeratmen. Ventile dienen dazu, dass die Ausatemluft bei mehreren
Inhalierziigen nicht in den Spacer gerit. Masken erleichtern kleinen Kindern die Inhala-
tion. Wichtig ist, darauf hinzuweisen, dass nur fiir das jeweilige Medikament zugelassene
Spacer verwendet werden diirfen, um einen optimalen Effekt zu erreichen.

Beispiele: AeroChamber®, Babyhaler®.

15
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Literatur
Kircher: Arzneiformen richtig anwenden
Schifer, Doneth: Hilfsmittel und Medizinprodukte fiir die Kitteltasche

3.6  Erkldaren Sie die Anwendung eines Peak-Flow-Meters!

Stichworte

Uberpriifung der Lungenfunktion
Asthma, chronische Bronchitis
Maximale Atemstromstarke
Gerit und Durchfithrung
Personlicher Bestwert
Ampelsystem

Antwort
Das Peak-Flow-Meter ist ein Hilfsmittel zur Uberpriifung der Lungenfunktion bei obst-
ruktiven Atemwegserkrankungen wie Asthma oder chronischer Bronchitis.

Eine Verengung des Querschnitts der Atemwege bewirkt eine verminderte Luftstro-
mung, die durch Messungen mit dem Peak-Flow-Meter erfasst werden kann. Sie dient zur
Verlaufskontrolle bei obstruktiven Atemwegserkrankungen. Gemessen wird die maxi-
male Atemstromstirke (peak expiratory flow) in Litern pro Minute. Das Gerit ist zur
Selbstkontrolle geeignet, die Werte werden in ein Asthmatagebuch eingetragen und die-
nen der Ermittlung des personlichen Bestwertes (s.u.).

Gerit: Das Gerit ist eine offene Rohre, in der eine Membran durch einen Federmecha-
nismus gestiitzt wird. Die Membran wird durch den Atem ausgelenkt und bleibt in der
jeweiligen Position stehen. Uber einen Zeiger kénnen die Werte auf einer Skala mit der
Einteilung Liter/min abgelesen werden (o Abb. 3.1).

Durchfiithrung: Da es gilt, die maximale Atemstromstérke zu erfassen, soll der Patient
in aufrechter Haltung zuerst ganz normal einatmen und dann kriftig und anhaltend aus-
atmen. Der Messwert wird am Zeiger abgelesen. Es wird dreimal hintereinander gemes-
sen, der hochste Wert wird ins Asthmatagebuch eingetragen. Empfohlen wird dreimal am
Tag zu messen. Es gibt Peak-Flow-Normwerte, mit denen die Messung verglichen werden

o Abb. 3.1 Aufbau des Mini-Wright Peak-Flow-Meters. 1 = Ausatmungsluft; 2 = abnehmbares
Mundstiick; 3 = Rdndelschraube; & = Zugfeder; 5 = Membran; 6 = Schleppzeiger; 7 = durch
Zeigerschlitz entweichende Luft. Nach Martin 2003
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Rote Zone

Symptome: Anhaltender Husten, starke Kurzatmigkeit, Atemnot beim Sprechen
Morgenwerte: unter 50 % des personlichen Bestwertes.

Medikation: Nach personlichem Notfallprogramm, unabhdngig davon sollte umge-
hend ein Arzt aufgesucht werden.

Gelbe Zone

Symptome: haufiger

Morgenwerte: 50-80 % des persdnlichen Bestwertes.

Medikation: Die Dauermedikation muss unter Umstdnden gedndert
werden - unbedingt den Arzt aufsuchen.

gelb

Griine Zone

Symptome: selten

Morgenwerte: 80-100 % des persénlichen Bestwertes.

Medikation: Entziindungshemmende Dauertherapie zur Erhaltung des
Zustandes nach persdnlichem Therapieplan, bronchienerweiternde
Medikamente bei Bedarf.

o Abb. 3.2 Interpretation der Peak-Flow-Werte mit Hilfe des Ampelsystems. Nach Deutsche
Atemwegsliga 2012

kann. Mundstiick und Geridt konnen nach Bedarf mit warmem Wasser gereinigt werden,
gut trocknen lassen.

Ermittlung des personlichen Bestwertes: Es ist der bestméogliche, vom Patienten selbst
gemessene morgendliche Peak-Flow-Wert in stabiler Krankheitsphase und nach erfolgter
Broncholyse. Das Peak-Flow-Meter (o Abb. 3.2) ist ein Indikator fiir den Therapieerfolg
und wird mit dem Ampelsystem zusammen eingesetzt:

Literatur
Martin: Der Asthma-Patient in der Apotheke
Schifer, Doneth: Hilfsmittel und Medizinprodukte fiir die Kitteltasche

3.7 Wie sind die Empfehlungen bei der Stufentherapie des Asthma
bronchiale? *

Stichworte
Leitsymptome
Asthma-Formen
Schweregrade
Stufentherapie
Reliever
Controller
Peak-Flow-Meter
Ampelsystem

Antwort

Asthma zdhlt zu den Volkskrankheiten der westlichen Welt. Es erscheint als entziindliche
Atemwegserkrankung mit Hyperaktivitit der Bronchien und Obstruktion der Atemwege.
Die Bronchialwand ist geschwollen, es wird ein glasiges, zdhes Sputum produziert.

17
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o Tab. 3.1 Stufentherapie des Asthma bronchiale. Nach Nationale VersorgungsLeitlinie Asthma

Stufe  Symptomatik Medikation
1 Selten auftretend, gering Reliever: kurz wirksames 3,-Sympathomimetikum,
eingeschrankte Lungenfunk- inhalativ
tion, voll reversibel
2 Leichte Beschwerden, selten Reliever: kurz wirksames ,-Sympathomimetikum,
ndchtliche Symptome, leicht inhalativ,
aber dauernd eingeschrankte  + Controller: inhalatives Glucocorticoid oder Leuko-
Lungenfunktion trienantagonist
3 Tagliche, oft auch nachtliche Reliever: kurz wirksames 3,-Sympathomimetikum,
Beschwerden, stindig einge-  inhalativ,
schrankte Lungenfunktion + Controller: inhalatives Glucocorticoid (niedrigdo-
siert) und lang wirksames B,-Sympathomimetikum,
Leukotrienantagonist oder Theophyllin,
Alternative: inhalatives Glucocorticoid hoherdosiert
L Fast nie Beschwerdefreiheit, Reliever: kurz wirksames ,-Sympathomimetikum,
dauernde Bedrohung von inhalativ,
Atemnotanfdllen, auch + Controller: inhalatives Glucocorticoid hochdosiert
nachts, starke Einschrankung  und lang wirksames B,-Sympathomimetikum,
der Lungenfunktion + ggf. Theophyllin, retardiert und/oder Leukotrienant-
agonist
5 Keine Beschwerdefreiheit in Zusatzlich zu Stufe 4: orales Glucocorticoid,

Stufe &4

bei IgE-vermittelter Pathogenese: monoklonaler
Anti-1gE-Antikdrper

Leitsymptome sind: anfallsartige Atemnot, Husten, Auswurf und eine starke Uber-
empfindlichkeit auf inhalative Reize.
Man unterscheidet viele unterschiedliche Formen von Asthma anhand der Ausloser,
die wichtigsten sind:
® intrinsisches Asthma: ausgeldst z. B. durch unbehandelte Infekte oder medikamentds
induziert,
B extrinsisches Asthma: allergiebedingt, Ursache meist feststellbar,
® gemischtformiges Asthma: Mischform, oft aus dem allergischen Asthma heraus
reagiert der Kdrper noch auf weitere Reize wie feuchte Luft, Rauch etc.

Asthma bronchiale ist in Schweregrade (o Tab. 3.1) eingeteilt: von geringen Beschwerden
bei Stufe 1 bis zum schweren Asthma bei Stufe 5. Bei der Stufentherapie unterscheidet
man zwischen Relievern fiir die symptomatische Therapie zur raschen Bronchospasmo-
lyse und zwischen Controllern, die die zugrunde liegende Entziindung unterdriicken
und dadurch die Haufigkeit der Asthmaanfille verringern. Es ist wichtig, den Patienten
darauf hinzuweisen, dass Corticoide zur Grundtherapie des Asthmas gehoéren und auf
keinen Fall reduziert oder weggelassen werden diirfen.
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Bei allen Stufen ist eine Asthmaschulung sinnvoll, ebenso wie ein kontrollierter
Umgang mit den Allergieauslosern beim allergischen Asthma und das Wissen um andere
Asthmaausloser.

Die Messung der maximalen Atemstromstirke mit dem Peak-Flow-Meter und das
Ampelsystem (»Frage 3.6) dienen als Hilfen fiir die Therapie nach Stufenplan.

Literatur

Lennecke et al.: Therapie-Profile fiir die Kitteltasche
Mutschler et al.: Arzneimittelwirkungen
Pschyrembel: Handbuch Therapie
www.asthma.versorgungsleitlinien.de

3.8 Eine Patientin hat von ihrem Arzt folgende Medikamente
verordnet bekommen: Welche Krankheit hat die Patientin?
Wie wirken die verordneten Medikamente?

Krankenkasse bzw. Kostentréger BVG e S Dodat paght Apotheken-Nummer / IK
BKK Deutscher Apotheker Verlag 6|7 ‘ s ‘ 9 ‘
-| | Name, Vorname des Versicherten Zuzahlung Gesamt-Brutto
Rita Krautmann geb. am Lol o
noctu [ [ T I |
Am Bach{.auf 16 441973 Arzneimittel-/Hilfsmittel-N. Faktor Taxe
87654 Wiesenthal IVeodng
Kassen-Nr. Versicherten-Nr. Status ) V‘erord‘nung‘ T T
735276345 | 72111852 |
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr. Datum B v‘erord‘nung‘ T T
rbeits
unfal | | S S
Rp. (Bitte Leerraume durchstreichen) Vertragsarztstempel
it o
Serevent Diskus N1 Er. ?ed.Jfose/:ﬁSrast ;
g o acharzt fur Allgemeinmedizin
Flutide 250 Diskus N1 Gertenacker 4
weml - Bronchoret. 100 N2 87654 Wiesefithal
Tel. 08612/ 4
aut 8
I:, E I:, |-| Abgabedatum Unterschrift des Arztes
Bei Arbei in der Apotheke Muster 16 (7.2008)
auszufiillen!
Unfalltag Unfallbetrieb oder Arbeitgebernummer
Stichworte

# Controller (Salmeterol, Fluticason und Theophyllin)
® Asthma bronchiale Stufe 3 oder 4

Antwort

Salmeterol (Serevent®) ist ein lang wirksames, inhalatives B,-Sympathomimetikum. Es
wirkt bronchospasmolytisch. Serevent® wird als Controller zur bronchienerweiternden
Basistherapie nach festem Dosierschema eingesetzt. Im Anfall ist noch ein kurz wirksa-
mes f,-Sympathomimetikum als Reliever notwendig.
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Fluticason (Flutide®) ist ein inhalatives Glucocorticoid. Es wird ebenfalls als Control-
ler eingesetzt und wirkt antientziindlich.

Theophyllin, retardiert, oral (Bronchoretard®): Theophyllin als oral eingenommener
Controller wird laut Stufenplan ab Stufe 3 gegeben und hat sowohl eine bronchodilatie-
rende als auch entziindungshemmende Wirkung. Die Dosierung muss wegen der gerin-
gen therapeutischen Breite von Theophyllin genau eingehalten werden. Fragen Sie
zundchst nach, ob die Junior-Dosierung von Bronchoretard® 100 fiir Thre erwachsene
Patientin korrekt ist. Als Richtlinie gilt fiir Erwachsene 11-13 mg Theophyllin/kg KG pro
Tag. Nach Riicksprache mit dem Arzt soll die Verordnung lauten: Bronchoretard® 200
mite N2, Dosierung 2 x 1 Kapsel.

Die Medikation deutet nach dem Stufenplan der deutschen Atemwegsliga auf Asthma
bronchiale Stufe 3 oder 4 hin.

Literatur
Lennecke et al.: Therapie-Profile fiir die Kitteltasche
Mutschler et al.: Arzneimittelwirkungen

3.9 Was sind die Vor- und Nachteile einer inhalativen Applikation?

Stichworte
® Vorteile iberwiegen
® Nachteile bei guter Schulung vermeidbar

Antwort

Vorteile der inhalativen Applikation von Medikamenten

# Eine geringe Wirkstoftbelastung des Korpers.

Lokale Wirkung direkt am Wirkort.

Geringe systemische Nebenwirkungen.

Schnellerer Wirkungseintritt als bei oraler Applikation.

Je schlechter die orale Bioverfiigbarkeit ist, desto besser vertraglich ist der zu inhalie-

rende Wirkstoff.

# Die maximale Konzentration des Wirkstoffs am Wirkort wird nach Inhalation schnell
erreicht.

® Die inhalative Gabe ist oft in der Schwangerschaft méglich.

Nachteile der inhalativen Applikation von Medikamenten

# Die Deposition des Wirkstoffs am Zielort ist von vielen Faktoren abhingig, wie der
Atemstromstérke, der Anatomie des Respirationstrakts, der Inhalationstechnik, der
Arzneiform oder der Partikelgrofie des Wirkstofs.

® Nebenwirkungen sind Heiserkeit, Mundtrockenheit, Husten oder die vermeidbare
orale Candidose bei Glucocorticoiden.

Die Vorteile einer inhalativen Applikation iiberwiegen deutlich, die meisten Nachteile
sind bei guter Schulung des Patienten und bei guter Compliance vermeidbar.
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Literatur

Kircher: Arzneiformen richtig anwenden

Lennecke et al.: Therapie-Profile fur die Kitteltasche
Mutschler et al.: Arzneimittelwirkungen

3.10 Welche Nebenwirkungen hat die inhalative Gabe eines Gluco-
corticoids? Wie lassen sich die Nebenwirkungen verringern?  #

Stichworte

# Wenig systemische Nebenwirkungen

® Kontaktzeit in den Bronchien

® Heiserkeit, Mundtrockenheit, orale Candidose

Antwort

Inhalative Glucocorticoide sind bei Asthma ab Stufe 2 des Stufenplans angezeigt. Steroide
zur Inhalation sollten eine schlechte orale Bioverfiigbarkeit haben oder eine hohe syste-
mische Clearance aufweisen, damit moglichst wenig systemische Nebenwirkungen auf-
treten. Die Kontaktzeit in den Bronchien ist ein wichtiges Maf fiir die Wirksamkeit, sie
ist bei Fluticason (Flutide®) sehr hoch und geringer bei Beclometason (Ventolair®).

Die Nebenwirkungen der inhalativen Glucocorticoide sind sehr gering, die Therapie
ist im Allgemeinen gut vertriglich. Nebenwirkungen der oralen Glucocorticoide sind
Heiserkeit und Mundtrockenheit, die durch reichlich Trinken und gelegentliches Lut-
schen von Halspastillen, z.B. Emser® Pastillen, zu lindern sind. Die orale Candidose
(Mundsoor) als Nebenwirkung ist vermeidbar durch konsequentes Mundspiilen, Essen
eines Stiickchen Brotes und durch eine griindliche Mundhygiene nach der Inhalation.
Eine schon vorhandene Candidose ldsst sich gut mit Nystatin (Candio Hermal® Softpaste
oder Mundgel) therapieren.

Literatur
Lennecke et al: Therapie-Profile fiir die Kitteltasche
Mutschler et al.: Arzneimittelwirkungen

3.11  Wie beurteilen Sie Kombinationsarzneimittel, wie z. B. Sal-
meterol mit Glucocorticoid, Reproterol mit Cromoglicinsaure?

Stichworte
® Verbesserung der Compliance
# Nebenwirkungen vergleichbar

Antwort
Fixe Arzneimittelkombinationen konnen in der Asthmatherapie die Compliance verbes-
sern, wenn die Wirkstoffe aufeinander abgestimmt sind, die Einzelbestandteile sinnvoll
dosiert sind und die Anwendung einfach ist.

Wenn Sie sich das Kombinationsarzneimittel Salmeterol plus Fluticason (Viani® Dis-
kus oder Dosieraerosol) anschauen, so werden Sie feststellen, beide Arzneistoffe sind
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Controller und werden nach einem festen Dosierschema gegeben. Die Inhalation erfolgt
meist zweimal tiglich. Durch die Erleichterung fiir den Patienten - er muss nur mit einem
Spray/Diskus inhalieren — wird die Compliance erhoht.

Das Gleiche gilt fiir die Kombination von Reproterol als lang wirksamem
B,-Sympathomimetikum mit dem Mastzellstabilisator Cromoglicinsiure (Aarane® N als
Dosieraerosol). Zur Prophylaxe des Anstrengungsasthmas und beim allergischen Asthma
kann diese Kombination geeignet sein und die Compliance erhéhen.

Die Nebenwirkungen der Kombinationsarzneimittel sind die gleichen wie bei den
Einzelwirkstoffen.

Literatur
Mutschler et al.: Arzneimittelwirkungen
Rote Liste

3.12  Methylprednisolon: Welche Nebenwirkungen konnen auf-
treten? Wann sollte es im Idealfall eingenommen werden?

Stichworte

® Orales Glucocorticoid

# Nebenwirkungen nach lingerer Anwendung
® Zirkadianer Cortisolrhythmus

Antwort

Methylprednisolon (Urbason® Tabletten) wird als orales Glucocorticoid in der Asthma-
therapie nach Stufenplan der deutschen Asthmaliga bei Stufe 5 eingenommen. Die
Nebenwirkungen entsprechen denen aller oralen Glucocorticoide. Sie treten erst bei lan-
gerfristiger Anwendung auf und sind unter anderem:

= Osteoporose,

Odembildung durch Natrium- und Wasserretention,

verminderte Glucosetoleranz, Diabetes,

Gewichtszunahme, Fettverteilungsstorungen,

Immunsuppression.

Dosierung: Die Erhaltungsdosis sollte wegen des zirkadianen Cortisolrhythmus vor-
zugsweise morgens genommen werden, da hier die korpereigene Cortisolausschiittung
am hochsten ist und die zusétzliche Medikation fiir den Korper so am wenigsten belas-
tend ist. Beim Absetzen sollten Steroide immer ausschleichend dosiert werden.

Literatur
Mutschler et al.: Arzneimittelwirkungen
Rote Liste



55 Medizinproduktegesetz (MPG)

55.1  Woran erkennen Sie ein Medizinprodukt?
Wie ist es definiert im Unterschied zum Arzneimittel? *

Stichworte
# CE-Kennzeichen
# Hauptwirkung nicht pharmakologisch, immunologisch oder durch Metabolismus

Antwort
Ein Medizinprodukt erkennen Sie daran, dass es im Gegensatz zum Arzneimittel CE-
gekennzeichnet ist. Es tragt keine Zulassungs- oder Registriernummer.

Nach dem Medizinproduktegesetz sind Medizinprodukte definiert als Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstinde
einschliellich Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen zum Zwecke
der
® Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung

von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen,
® Untersuchung, Ersetzung oder Verinderung des anatomischen Aufbaus oder eines

physiologischen Vorgangs,
® Empfingnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemafle Hauptwirkung weder durch
pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus
erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.
Im Unterschied zu den Medizinprodukten wirken Arzneimittel meist auf pharmakolo-
gischem oder immunologischem Wege oder durch Metabolismus.
Es gibt keine Medizinprodukte fiir Tiere.

Literatur

§3 MPG

Hiigel, Fischer, Kohm: Pharmazeutische Gesetzeskunde
Neukirchen: Pharmazeutische Gesetzeskunde
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55.2  Welche Klassen von Medizinprodukten gibt es?

Nennen Sie fiir jede Klasse Beispiele! *

Stichworte

Klasse I, I1a, IIb, III, IVD

Antwort
Medizinprodukte werden risikoabhingig in Klassen eingeteilt:

Klasse I: geringes Risikopotenzial, eventuell mit Messfunktion oder steril, Beispiele:
Holzmundspatel, Fieberthermometer, sterile Wundkompresse,

Klasse IIa: mittleres Risikopotenzial, Beispiele: sterile Blutlanzetten, chirurgisches
Nahtmaterial zum Hautverschluss,

Klasse IIb: hoheres Risikopotenzial, Beispiele: Dialysekonzentrate, Intrauterinpessare
ohne Wirkstoft, Blutbeutel, Implantate (nicht fiir Herzkreislauf- oder Nervensystem),
Klasse III: hochstes Risikopotenzial, Beispiele: Implantate am Herz, zentralen Kreis-
lauf- oder Nervensystem; Medizinprodukt in Verbindung mit arzneilich wirksamen
Stoffen (Wundauflage mit Antibiotika, Katheter mit Heparin).

Auch die In-vitro-Diagnostika (IVD) werden risikoabhingig in Gruppen eingeteilt:

sonstige IVD (geringstes Risiko),

IVD zur Eigenanwendung, Beispiel: Schwangerschaftstest,

IVD gemifl Anhang II der Richtlinie 98/79/EG Liste B, Beispiel: Reagenzien zur
Bestimmung von Rételn, Zytomegalie, Chlamydien,

IVD gemifl Anhang II der Richtlinie 98/79/EG Liste A (hochstes Risiko), Beispiel:
Reagenzien zur Blutgruppenbestimmung und zur Bestimmung von HIV, Hepatitis B,
C, D in Proben menschlichen Ursprungs.

Literatur

§3 MPG

RL 93/42/EG, 98/79/EG

Hiigel, Fischer, Kohm: Pharmazeutische Gesetzeskunde

Neukirchen: Pharmazeutische Gesetzeskunde

55.3 \Welche weitere Einteilung von Medizinprodukten auBer den

Klassen kennen Sie?

Stichworte

Aktives/nicht aktives Medizinprodukt

Antwort

Ein aktives Medizinprodukt ist auf eine Stromquelle oder eine andere Energiequelle als
die unmittelbar durch den menschlichen Korper oder die Schwerkraft erzeugte Energie
angewiesen, z. B. ein elektronisches Blutdruckmessgerit.

Ein nicht aktives Medizinprodukt ist auf keine Energiequelle als die unmittelbar durch

den menschlichen Kérper oder die Schwerkraft erzeugte Energie angewiesen, z.B. eine
Einmalspritze.
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Literatur

§3 MPG

Hiigel, Fischer, Kohm: Pharmazeutische Gesetzeskunde
Neukirchen: Pharmazeutische Gesetzeskunde

s5..  Handelt es sich bei IslaMoos® um ein Arzneimittel oder ein
Medizinprodukt? Woran erkennt man das?

Stichworte
# CE-Kennzeichnung
# Keine Zulassungs-/Registernummer

Antwort

IslaMoos® ist ein Medizinprodukt. Sie konnen dies an der CE-Kennzeichnung erkennen

und am Fehlen einer Zulassungs- oder Registernummer auf der Verpackung.
IslaMoos® ist ein Medizinprodukt der Klasse I, also kann die Firma selbst das Konfor-

mitdtsbewertungsverfahren ohne Beteiligung einer benannten Stelle durchfithren. Sie

erkennen dies an der fehlenden 4-stelligen Kennnummer der benannten Stelle unter dem

CE-Kennzeichen.

Literatur

§6 MPG

Hiigel, Fischer, Kohm: Pharmazeutische Gesetzeskunde
Neukirchen: Pharmazeutische Gesetzeskunde

555 Ist eine Spiillosung fiir die Augen ein Arzneimittel oder
Medizinprodukt?

Stichworte
#® Ohne pharmakologische bzw. immunologische oder durch Metabolismus ausgeloste
Wirkung

Antwort

Ein Produkt, das ausschliefllich zur Spiilung der Augen bestimmt ist, ohne eine pharma-
kologische, immunologische oder durch Metabolismus ausgeloste Wirkung zu haben,
ist ein Medizinprodukt. Ist der Spillésung jedoch ein Arzneistoft zugesetzt, der die
Hauptwirkung ausmacht, so handelt es sich um ein Arzneimittel.

Literatur

§3 MPG

Hiigel, Fischer, Kohm: Pharmazeutische Gesetzeskunde
Neukirchen: Pharmazeutische Gesetzeskunde
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55.6 \Was ist bei Medizinprodukten, die mit einem Arzneistoff
kombiniert sind, vor dem Inverkehrbringen zu beachten? *

Stichworte
®» Konsultationsverfahren

Antwort

Wenn ein Medizinprodukt mit einem Arzneistoff kombiniert ist und der Arzneistoft die
Wirkung des Produktes auf den menschlichen Kérper erganzt, muss vor dem Inverkehr-
bringen ein Konsultationsverfahren durchgefithrt werden, d.h. die zustindige Behorde
(in Deutschland BfArM oder PEI) bewertet die Sicherheit, Qualitidt und Niitzlichkeit des
verwendeten Arzneistofs, z. B. Heparinkatheter.

Literatur

§§4, 6 MPG

Hiigel, Fischer, Kohm: Pharmazeutische Gesetzeskunde
Neukirchen: Pharmazeutische Gesetzeskunde

55.7  Welche Medizinprodukte sind zertifizierungspflichtig durch
eine benannte Stelle? *

Stichworte
#» Konformititsbewertungsverfahren fiir Klasse I steril oder mit Messfunktion, Klasse
IIa, IIb, 111, bestimmte IVD

Antwort

Medizinprodukte diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie zuvor ein Kon-
formititsbewertungsverfahren durchlaufen haben. Mit Ausnahme der Produkte nach
Klasse I (nicht steril und ohne Messfunktion) und der sonstigen IVD ist fiir dieses Kon-
formitétsbewertungsverfahren eine benannte Stelle einzuschalten, die unter anderem das
Qualitatssicherungssystem des Herstellers zertifiziert.

Literatur

§§4, 6 MPG

Hiigel, Fischer, Kohm: Pharmazeutische Gesetzeskunde
Neukirchen: Pharmazeutische Gesetzeskunde

55.8 Worin liegt der prinzipielle Unterschied zwischen den
rechtlichen Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen von
Medizinprodukten der Klasse | (unsteril, ohne Messfunktion)
und denen fiir Arzneimittel?

Stichworte
® Medizinprodukte: keine staatliche Kontrolle vor Marktzugang
® Arzneimittel: Zulassung
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Antwort

Fiir alle Medizinprodukte der Klasse I, die ohne Messfunktion und nicht steril sind, gibt es
keine Verpflichtung des Herstellers, eine staatliche oder anderweitig unabhingige Stelle
einzuschalten, die die Medizinprodukte oder die Unterlagen des Herstellers zu dem Medi-
zinprodukt vor dem Inverkehrbringen priift. Die korrekte Entwicklung, Herstellung und
Priifung des Medizinproduktes liegt zunéchst in der alleinigen Verantwortung des Her-
stellers. Es gibt vor dem Inverkehrbringen keine staatliche Kontrolle der Medizinpro-
dukte in Form einer Zulassung analog der Zulassung von Arzneimitteln nach Arzneimit-
telrecht.

Literatur
§6 MPG

559 Gibt es Schwangerschaftstests auch auBerhalb von Apotheken?

Stichworte
® Verordnung iiber Vertriebswege von Medizinprodukten

Antwort

Nach der Verordnung iiber Vertriebswege von Medizinprodukten (MPVertrV) sind
Medizinprodukte apothekenpflichtig, wenn sie entweder verschreibungspflichtig sind (s.
Verordnung iiber die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten, MPVerschrV), wie
z.B. Intrauterinpessare zur Empfingnisverhiitung, oder in der Anlage zur MPVertrV
genannt sind, wie z. B. Himodialysekonzentrate oder die einen Stoff enthalten, der ein
apothekenpflichtiges Arzneimittel darstellt. Dies trifft fiir Schwangerschaftstests nicht zu,
daher sind diese nicht apothekenpflichtig.

Literatur
§1 MPVertrV

55.10 Gibt es Medizinprodukte, die rechtmdRig auf dem Markt sind
und kein CE-Kennzeichen tragen?

Stichworte

# Sonderanfertigungen

® Medizinprodukte/IVDs aus Eigenherstellung

# Medizinprodukte zur klinischen Priifung

® In-vitro-Diagnostika (IVD) zur Leistungsbewertungspriifung

Antwort

Medizinprodukte, die ohne CE-Kennzeichnung auf den Markt kommen, sind

® Sonderanfertigungen, wie z. B. Kompressionsstriimpfe, speziell gefertigte Brillen oder
Schuhanfertigungen,
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® Medizinprodukte/IVD aus Eigenherstellung, das sind solche, die z. B. in einem Kran-
kenhaus hergestellt und angewendet werden, ohne in den Verkehr gebracht zu werden,
sie kommen also eigentlich nicht auf den Markt,

® Medizinprodukte zur klinischen Priifung,

# In-vitro-Diagnostika (IVD) zur Leistungsbewertungspriifung.

Literatur
§6 MPG

55.11 Was bedeutet die CE-Kennzeichnung auf Medizinprodukten?

Stichworte
® Sicherheit, Leistungsfihigkeit, Nutzen, Uberwachung

Antwort
Mit der CE-Kennzeichnung dokumentiert der Hersteller eines Medizinproduktes die
liickenlose Konformitit seines Produktes mit den gesetzlichen Bestimmungen.
Das bedeutet, dass die Erfiillung aller Anforderungen in dem Konformititsbewer-
tungsverfahren nachgewiesen wurde, insbesondere
® die Sicherheit,
® die Leistungsfahigkeit und der Nutzen,
# die Uberwachung des Herstellers und des Medizinproduktes.

Literatur
§6 MPG
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