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Gebrauchsanweisung

mentalis Appstinence

1 Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung hilft Nutzenden bei der
korrekten Anwendung von mentalis Appstinence.
Bitte lesen Sie sich diese Informationen genau
durch und folgen Sie den darin enthaltenen Anwei-
sungen.

2 Zweckbestimmung/
Indikation

mentalis Appstinence ist ein CE-gekennzeichnetes
Medizinprodukt der Klasse | nach Verordnung
2017/745/EU (Artikel 2(4)) und zielt auf die Reduk-
tion problematischen Alkoholkonsums ab.

Als Smartphone-basierte Intervention unterstitzt
mentalis Appstinence Menschen mit psychischen
Erkrankungen bei der Reduktion problematischen
Trinkverhaltens durch den Einsatz psychotherapeu-
tischer Methoden.

Bei den folgenden Diagnosen (ICD-10) kann men-
talis Appstinence verwendet werden:

o F10.1 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch Alkohol: Schadlicher Gebrauch

o F10.2 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch Alkohol: Abhangigkeitssyndrom

o F19.1 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch multiplen Substanzgebrauch
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und Konsum anderer psychotroper Sub-
stanzen: Schadlicher Gebrauch mit Alko-
hol im Vordergrund

e F19.2 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch multiplen Substanzgebrauch
und Konsum anderer psychotroper Sub-
stanzen: Abhangigkeitssyndrom mit Alko-
hol im Vordergrund

3 Funktionsweise

Nutzende von mentalis Appstinence erlernen in in-
teraktiven Ubungen unter Zuhilfenahme eines indi-
vidualisierbaren (selbst erstellbaren und modifizier-
baren) Therapieplans Kompetenzen zum Umgang
mit problematischem Alkoholkonsum. Methodischer
Schwerpunkt der Behandlung sind Elemente aus
der kognitiven Verhaltenstherapie sowie aus dem
neurokognitiven Training. Zudem vermittelt die App
psychoedukative Informationen zu Entstehung, Auf-
rechterhaltung sowie dem Umgang mit Alkoholp-
roblemen und bietet den Nutzenden in Form von
Kompetenz-spezifischen Aufgaben therapeutische
Ubungen an (z.B. in Form von Schreibaufgaben,
Audio-Ubungen zum Thema Entspannung und
Achtsamkeit oder Aufgaben zur behavioralen Akti-
vierung). In den Kompetenzen kommen insbeson-
dere folgende evidenz-basierte Methoden und
Techniken zum Einsatz:
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Psychoedukation

Die Informationsvermittiung zu Themen wie Pra-
valenz, Symptomen und Behandlungsansatzen bei
problematischem Trinkverhalten dient der Aufkla-
rung, der Destigmatisierung und somit dem Em-
powerment der Nutzenden.

Entspannung

Die in mentalis Appstinence in Anwendung ge-
brachten Entspannungsverfahren dienen der syste-
matischen Reduktion von physischen und psychi-
schen Anspannungszustanden der Nutzenden.

Behaviorale Aktivierung

Nutzende werden aufgefordert, ihr physisches Akti-
vitatsniveau durch MalRnahmen wie Spaziergange,
Ausfliige in die Natur oder sportliche Aktivitdten zu
steigern. Als Nebeneffekt lassen sich Gedanken-
schleifen/Griibeln reduzieren und das allgemeine
Wohlbefinden steigern.

Kognitive Umstrukturierung/ Neurokognitives
Training

In Aufgaben und Therapiespielen werden nega-
tive/dysfunktionale Annahmen und Gedanken sys-
tematisch von Nutzenden verfasst und/oder diesen
prasentiert und durch komplementare positive/funk-
tionale Annahmen und Gedanken kontrastiert und
infrage gestellt.

mentalis Appstinence kann als automatisierte
Stand-alone App eigenstandig genutzt, oder durch
Kontakt zu geschulten Coaches erganzt werden.

4 Nutzungsvoraussetzung

mentalis Appstinence ist verfiigbar auf Geraten mit
Android 7.1+ (mit installiertem Google Play Store
und Google Play Services) und iOS 15.0+. Einzelne
Gerate konnen aufgrund von technischer Inkompa-
tibilitdt ausgeschlossen werden. Ausgeschlossen
werden aullerdem Gerate, bei denen nachtraglich
und nicht autorisiert eine Entfernung von Nutzungs-
beschrankungen erfolgt ist, um durch den Hersteller
serienmaflig gesperrte Funktionen freizuschalten
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(iOS: Jailbreaking; Android: Rooting). Darlber hin-
aus wird eine personliche E-Mail-Adresse bendtigt.

Grundsatzlich ist mentalis Appstinence vollkommen
orts- und zeitunabhangig nutzbar. Den Nutzenden
steht es daher frei, wo sie das Produkt verwenden
mdchten. Fur Aktualisierungen der App und einige
Funktionen in der App, beispielsweise die Lizenz-
prifung oder das Aktualisieren und Nachladen von
Inhalten, wird eine funktionierende Internetverbin-
dung bendtigt.

Einige Aufgaben in mentalis Appstinence (z.B. lan-
gere Entspannungsibungen wie die Progressive
Muskelentspannung) bediirfen allerdings einer ruhi-
gen Umgebung, sodass diese eher in einer ruhigen,
ungestorten Umgebung verwendet werden duirften.
Bei solchen Aufgabentypen weist die App die Nut-
zenden dann explizit auf eine ruhige Nutzungsum-
gebung hin.

Fur die Nutzung des Produkts ist ein basales Ver-
sténdnis von Smartphones und deren Funktionalita-
ten ausreichend. Falls bei der Produktnutzung im
Zusammenhang mit eingeschrankten Sehfahigkei-
ten Probleme entstehen, lasst sich die GroRe der
Textdarstellung Uber die allgemeinen Einstellungen
des Smartphones variieren.

Derzeit ist die Applikation nur auf Deutsch verfiig-
bar, sodass ausreichende Kenntnisse der deut-
schen Sprache fir die Nutzung des Produkts not-
wendig sind.

Die Installation kann nach vorheriger Freischaltung
durch den Nutzenden selbststandig erfolgen. Der
Zugang erfolgt passwortgeschiitzt. Das Passwort
ist in den Einstellungen anderbar.

5 Art und Dauer der
Anwendung

Grundsatzlich kann mentalis Appstinence beliebig
haufig und lang genutzt werden. Der ordnungsge-
maRe Gebrauch liegt bei weniger als 1 Stunde je
Nutzungseinheit. Die Empfehlung des Herstellers
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ist eine regelmaflige Nutzung, etwa 3-mal pro Wo-
che fiir jeweils 15-20 Minuten. Die vorgesehene Ge-
samtnutzungsdauer erstreckt Uber einen Zeitraum
von bis zu 12 Monaten. Danach erlischt der Nut-
zungszugang automatisch.

6 Hinweise zur Sicherheit

/A

Bei den folgenden Gegenanzeigen ist mentalis
Appstinence nicht zu verwenden:

e Akute Fremd- oder Selbstgefahrdung in-
klusive Suizidalitat

e Starkes Untergewicht (bei Erwachsenen:
BMI < 16; bei Jugendlichen zwischen 16
und 18 Jahren: BMI < 3. Altersperzentil)

e Starker Gewichtsverlust (20 % oder mehr
des Korpergewichts innerhalb der letzten
sechs Monate bei Erwachsenen mit einem
BMI zwischen 16 und 18,5 sowie bei Ju-
gendlichen von 16 bis 18 Jahren mit einem
BMI zwischen dem 3. und 10. Alters-
perzentil)

e F10.3 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch Alkohol: Entzugssyndrom

e F10.4 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch Alkohol: Entzugssyndrom mit
Delir

e F19.0 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch multiplen Substanzgebrauch
und Konsum anderer psychotroper Sub-
stanzen: Akute Intoxikation

o F19.1 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch multiplen Substanzgebrauch
und Konsum anderer psychotroper Sub-
stanzen: Schadlicher Gebrauch bei Opia-
ten oder Halluzinogenen

e F19.2 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch multiplen Substanzgebrauch
und Konsum anderer psychotroper Sub-
stanzen: Abhangigkeitssyndrom bei Opia-
ten oder Halluzinogenen
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o F19.3 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch multiplen Substanzgebrauch
und Konsum anderer psychotroper Sub-
stanzen: Entzugssyndrom bei Opiaten
oder Halluzinogenen

e F19.4 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch multiplen Substanzgebrauch
und Konsum anderer psychotroper Sub-
stanzen: Entzugssyndrom mit Delir bei
Opiaten oder Halluzinogenen

o F19.5 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch multiplen Substanzgebrauch
und Konsum anderer psychotroper Sub-
stanzen: Psychotische Stérung bei Opia-
ten oder Halluzinogenen

o F19.6 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch multiplen Substanzgebrauch
und Konsum anderer psychotroper Sub-
stanzen: Amnestisches Syndrom bei Opia-
ten oder Halluzinogenen

e F19.7 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch multiplen Substanzgebrauch
und Konsum anderer psychotroper Sub-
stanzen: Restzustand und verzogert auf-
tretende psychotische Stérung bei Opiaten
oder Halluzinogenen

o F19.8 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch multiplen Substanzgebrauch
und Konsum anderer psychotroper Sub-
stanzen: Sonstige psychische und Verhal-
tensstdrungen bei Opiaten oder Halluzino-
genen

o F19.9 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch multiplen Substanzgebrauch
und Konsum anderer psychotroper Sub-
stanzen: Nicht naher bezeichnete psychi-
sche und Verhaltensstérung bei Opiaten
oder Halluzinogenen

Bei den folgenden Gegenanzeigen ist mentalis
Appstinence nicht zu verwenden, sofern diese eine
Schwere erreichen, welche die Anwendung unmaog-
lich macht. In diesen Fallen wird der Schweregrad
durch die einschreibende Person vor Beginn der
Therapie Uberprift:
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e Schwere, akute psychotische Symptome
e Sprachliche oder neurokognitive Barrieren
¢ Insgesamt zu hohe Symptombelastung

Sollten wahrend der Nutzungsphase Symptome
aus den genannten Bereichen hinzukommen oder
im Schweregrad zunehmen, kann dies nach Einzel-
fallabwagung durch die mentalis GmbH ebenfalls
eine Kontraindikation bedeuten.

Anderungen der bestehenden Medikation und/oder
Behandlungen diirfen nicht ohne Ricksprache mit
Behandelnden erfolgen. Nutzende haben Behan-
delnde zu informieren, wenn sie mentalis Appsti-
nence wahrend einer weiteren Behandlung gebrau-
chen. Bei ausbleibender Besserung lhres Befin-
dens Uber eine langere Zeit (mehrere Tage/Wo-
chen) oder einer akuten Verschlechterung lhres Zu-
standes sollten Sie Ihren Arzt oder Psychothera-
peuten umgehend kontaktieren.

Sollten bei lhnen Suizidgedanken oder Gedanken,
sich selbst Leid zuzufuigen, akut vorliegen, wird das
Aufsuchen Ihres Arztes oder Psychotherapeuten
dringend empfohlen.

Informationen zur Datenverarbeitung kénnen vor
Einschreibung eingesehen werden. Wenden Sie
sich hierzu an Ihre betreuende Person in der Klinik.
Nach Einschreibung und Anmeldung sind die Infor-
mationen in der App hinterlegt.

7 Mindestalter

mentalis Appstinence ist fiir jugendliche und er-
wachsene Nutzende (Alter: ab 16 Jahren, 0 Mo-
nate) verfigbar.

8 Nebenwirkungen

Es ist moglich, dass nicht jede Person von der
Appnutzung profitiert. Dies kann unter Umstanden
Gefihle der Enttauschung ausldsen.

Die Beschaftigung mit aufwiihlenden Themen kann
belastend sein. Ist die Verwendung der App fiir Sie

3¢ mentalis Gebrauchsanweisung Appstinence

zu beeintrachtigend, sollten Sie die Nutzung pausie-
ren und Ihren Arzt oder Psychotherapeuten aufsu-
chen.

Fernerhin ist nicht jede Ubung fiir alle Nutzenden
gleichermalen geeignet. Sollte Ihnen eine Ubung
Schwierigkeiten bereiten oder Sie beeintrachtigen,
fuhren Sie diese Ubung nicht weiter aus. Bei Bedarf
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Psychothera-
peuten.

Sollten im Zusammenhang mit der Nutzung von
mentalis Appstinence Nebenwirkungen auftreten,
melden Sie diese unverziiglich lnrem Arzt oder Psy-
chotherapeuten. Wenden Sie sich in solchen Fallen
zusatzlich per E-Mail an support@mentalis-
health.com. Uberdies kénnen Sie auf Wunsch die
zustandige Behorde (BfArM) unter https://nebenwir-

kungen.bund.de/ informieren.

9 Wechselwirkungen

Bislang sind keine Wechselwirkungen bekannt.

10 Angaben fiir Notfalle

Bei Notfallen (z.B. Krisen, Suizidgefahr) kontaktie-
ren Sie umgehend lhren behandelnden Arzt oder
Psychotherapeuten oder wahlen Sie bitte die Not-
fallnummern von Feuerwehr oder Polizei.

Notruf: 112

Polizei: 110

Seelsorge: 0800 111 0 111, 0800 111 0 222
Suizid: 0800 111 0 111, 0800 111 0 222

Falls Sie unter den angegebenen Telefonnummern
niemanden erreichen oder keine Hilfe erfahren, pri-

fen Sie bitte, ob sich die Telefonnummern geandert
haben kdnnten.
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11 Hersteller

mentalis GmbH

Zollhof 7

90443 Nurnberg
https://www.mentalis-health.com

UDI-DI: 4260737790094
Stand der Information: 11.03.2026

C€

12 Weitere Informationen

Bei technischen Fragen wenden Sie sich per E-Mail
an support@mentalis-health.com.

Weitere Informationen und Kontaktméglichkeiten
finden Sie auf https://www.mentalis-health.com.
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