Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Berodual, (0,5 mg + 0,25 mg)/ml, roztwér do nebulizacji
Fenoteroli hydrobromidum + Ipratropii bromidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Berodual i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Berodual
Jak stosowa¢ Berodual

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Berodual

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest Berodual i w jakim celu si¢ go stosuje

Berodual zawiera dwie substancje czynne, fenoterol, ktory nalezy do grupy substancji
zwanych "selektywnymi agonistami receptorow beta-2-adrenergicznych" i bromek
ipratropiowy, ktory nalezy do grupy substancji zwanych "lekami przeciwcholinergicznymi".
Rézne mechanizmy rozszerzania drog oddechowych obu substancji sprawiaja, ze sg one
stosowane w leczeniu astmy i innych stanow zapalnych zwigzanych z odwracalnym
zwezeniem drog oddechowych. Berodual jest skuteczny w krotkim czasie po podaniu i dlatego jest
stosowany do leczenia ostrych atakow astmy oskrzelowe;.

Lek jest wskazany jako Srodek rozszerzajacy oskrzela w profilaktyce (zapobieganiu) i rozszerzajacym
oskrzela leczeniu objawdw przewlektych schorzen obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym
skurczem oskrzeli: astmy oskrzelowej, a zwlaszcza przewleklego zapalenia oskrzeli. Jezeli pacjent ma
astmg oskrzelowa lub przewleklg obturacyjng chorobe ptuc (POChP), lekarz moze przepisaé
pacjentowi dodatkowy lek przeciwzapalny, zgodnie z aktualnymi standardami leczenia tych chorob.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Berodual

Kiedy nie stosowa¢ Berodual:

- jezeli pacjent ma uczulenie na bromowodorek fenoterolu, bromek ipratropiowy, substancje
atropinopodobne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

- jezeli u pacjenta wystepuje tachyarytmia (zaburzenia rytmu z przyspieszong czynnos$cig serca).

- jezeli u pacjenta wystepuje choroba serca zwana zaporowa kardiomiopatig przerostowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Berodual nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

—  w przypadku naglego zwezenia drog oddechowych po inhalacji: nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku Berodual i skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory bedzie poszukiwat alternatywnego
leczenia.



—  w przypadku ostrej, szybko nasilajacej si¢ dusznos$ci pacjent powinien bezzwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

— jesli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem przesaczania (podwyzszone ci$nienie w galce
ocznej): podczas inhalacji nalezy chroni¢ oczy.

—  jesli pacjent zauwazy zaburzenia wzroku, takie jak bol lub dyskomfort w oku, niewyrazne
widzenie, widoczne halo (obwodka) lub kolorowe obrazy wraz z zaczerwienieniem oczu, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z okulista, poniewaz objawy te moga by¢ zwigzane z powiktaniami
(poszerzone zrenice, zwigkszone ci$nienie Srodgatkowe, jaskra z waskim katem przesgczania).

—  jesli u pacjenta niedawno wystgpit zawat migsnia sercowego (atak serca).

—  jesli pacjent ma cukrzyce.

— jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia serca lub naczyn krwionosnych.

— jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby serca: nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
w przypadku bolu w klatce piersiowej lub innych objawow pogorszenia choroby serca.

— jesli u pacjenta wystgpig objawy, takie jak trudnosci w oddychaniu lub bol w klatce piersiowe;:
nalezy niezwtocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu oceny, poniewaz objawy te moga
wskazywac na choroby zarowno drog oddechowych, jak i serca.

— jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny nadnercza (rodzaj guza nadnerczy.)

— jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$¢ tarczycy (zbyt wysoka aktywnos¢ tarczycy).

— jesli pacjent miat niedrozno$¢ drég moczowych w przesztosci lub w przypadku, jesli
podejrzewano jej wystapienie.

— jesli u pacjenta zauwazono utrate apetytu, zaparcia, zatrzymanie wody lub obrzek nog,
nieregularny puls lub ostabienie mig$ni: moga to by¢ oznaki obnizonego poziomu potasu.
Konieczne moga by¢ specjalne $rodki ostroznosci (np. badania krwi).

— jesli u pacjenta wystepuje mukowiscydoza: moga wystapi¢ zaburzenia motoryki przewodu
pokarmowego.

— jesli problemy z oddychaniem utrzymuja si¢, a nawet nasilajg si¢: nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem, poniewaz konieczne jest sprawdzenie prowadzonego leczenia. Moze by¢ konieczne
dodanie innych lekéw do leczenia. Nigdy nie wolno zwigksza¢ przepisanej dawki, poniewaz
moze to prowadzi¢ do powaznych dziatan niepozadanych.

— jesli pacjent stosuje inne leki nalezace do grupy "selektywnych agonistow receptorow beta-2-
adrenergicznych"; nalezy stosowac te leki wytacznie pod $cistym nadzorem lekarza (patrz punkt
"Berodual a inne leki").

Po zastosowaniu leku Berodual mogg wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci, takie jak:
rzadkie przypadki pokrzywki, obrzek naczynioruchowy (nagly obrzek gardta skory i bton §luzowych
jamy ustnej i gardta mogacy utrudnia¢ oddychanie), wysypka, zwezenie drog oddechowych, obrzgk
ust i gardta oraz szybko postepujace, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne. W przypadku wystapienia
tych objawow nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub szpitala.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ podczas rozpylania leku Berodual, aby lek nie dostat si¢ do
oka. Zaleca si¢, aby roztwor byt stosowany przez ustnik. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy uzy¢ maski
do nebulizacji, doktadnie przylegajacej do twarzy.

Jesli konieczne jest stosowanie leku Berodual w dtugotrwalym leczeniu astmy, lekarz zaleci
stosowanie leku Berodual wytacznie w przypadku ostrych objawdw, a nie regularnie. Jesli konieczne
jest przyjmowanie leku Berodual w celu dlugotrwatego leczenia tagodnych postaci innych standéw z
odwracalnym zwezeniem drog oddechowych, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Berodual
wylacznie w przypadku ostrych objawow i nieregularnie. Moze rowniez zdecydowac o przepisaniu
dodatkowego leku lub wyzszych dawek leku przeciwzapalnego.

Stosowanie leku Berodual moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikow dla fenoterolu w testach na
niekliniczne stosowanie substancji, np. w kontekscie poprawy wynikéw sportowych (doping).

Berodual a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Inne leki rozszerzajace drogi oddechowe mogg nasili¢ dziatanie leku Berodual. Jednoczesne
stosowanie innych agonistow receptoréw beta-2-adrenergicznych, lekow przeciwcholinergicznych do
przyjmowania doustnego i pochodnych ksantyny (teofilina) moze rowniez nasila¢ dziatania
niepozgdane. Poniewaz nie badano dlugoterminowego jednoczesnego stosowania innych lekow
przeciwcholinergicznych z lekiem Berodual, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania
porady.

Niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (zwane ,,beta-adrenolitykami”)
zmniejszajg dziatanie leku Berodual.

Stosowanie agonistow beta-2-adrenergicznych, takich jak zawarte w leku Berodual, wraz z teofilina,
kortykosteroidami lub lekami moczopgdnymi (zwigkszajacymi wydalanie moczu) moze powodowac
obnizenie poziomu potasu, szczegdlnie w przypadku cigzkiej astmy. Zmniejszony poziom potasu
powoduje, ze pacjent jest podatny na nieregularne bicie serca, szczegélnie jesli stosuje digoksyne lub
jesli krew pacjenta niesie za mato tlenu. W tej sytuacji lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu
specjalnych srodkow ostroznosci (np. badania krwi).

Wazne jest, aby lekarz wiedzial, czy pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne (inhibitory
monoaminooksydazy lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne). W takich przypadkach nalezy
zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu agonistow receptoréw beta-2-adrenergicznych, poniewaz ich
dziatanie moze ulec nasileniu.

Podanie wziewne halogenowanych lekow anestetycznych, takich jak halotan, trichloroetylen i
enfluran, moze nasila¢ dziatanie agonistow receptoréw beta-2-adrenergicznych na uktad sercowo-
naczyniowy (tj. moze powodowa¢ nieregularne bicie serca).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Pomimo, Ze badania niekliniczne dla bromowodorku fenoterolu lub bromku ipratropiowego i dane
dotyczace ludzi nie wykazaty ryzyka dla nienarodzonego dziecka, Berodual nalezy stosowac jedynie
w przypadku wyraznego zalecenia lekarza. Dotyczy to w szczegdlnos$ci pierwszego trymestru oraz
bezposrednio przed porodem (Berodual wywiera dziatanie hamujace czynno$¢ skurczowa macicy).

Badania niekliniczne wykazaly, ze bromowodorek fenoterolu przenika do mleka kobiecego. Nie
wiadomo, czy bromek ipratropiowy przenika do mleka kobiecego. Dlatego nalezy stosowac lek
Berodual w czasie cigzy i karmienia piersig tylko wtedy, gdy lekarz wyraznie to zalecit.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstuge maszyn.
Podczas leczenia lekiem Berodual moga wystgpi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy,
drzenie mig¢$ni, zaburzenia akomodacji (zaburzenia ostro$ci widzenia), rozszerzenie zrenic i
niewyrazne widzenie. Jesli u pacjenta wystapig wyzej wymienione dziatania niepozadane, nalezy
unika¢ wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdéw lub
obstugiwanie maszyn.

Berodual zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml. Chlorek benzalkoniowy moze
powodowac sapanie (§wiszczacy oddech) lub zaburzenia oddechowe (skurcz oskrzeli), zwlaszcza
u pacjentow z astma.

3. Jak stosowaé Berodual

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié



si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podczas rozpoczynania leczenia i w trakcie leczenia pacjenci powinni znajdowac si¢ pod kontrolg
lekarza np. w warunkach szpitalnych. Lekarz moze jednak zdecydowa¢ w pewnych warunkach o
leczeniu w warunkach domowych.

Dostosowanie dawkowania zalezy od decyzji lekarza, ktory dostosuje je do indywidualnych potrzeb
pacjenta. Leczenie nalezy zawsze rozpoczyna¢ od najmniejszej zalecanej dawki. Podawanie nalezy
przerwac po osiggnigciu wystarczajgcego ztagodzenia objawow. Zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

Dorosli (rowniez pacjenci w podesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Leczenie ostrych napadow astmy:

W zalezno$ci od nasilenia ostrego napadu lekarz zdecyduje o odpowiedniej dawce, ktora moze
wynosi¢ od 1 ml (20 kropli) do 2,5 ml (50 kropli). W szczegolnie cigzkich przypadkach, np. pod
obserwacjg medyczng na oddziale ratunkowym szpitala mozna stosowac¢ dawki do 4 ml (80 kropli).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Leczenie ostrych napadow astmy:

W zaleznosci od nasilenia ostrego napadu lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce, ktora moze
wynosi¢ od 0,5 ml (10 kropli) do 2 ml (40 kropli).

Dzieci w wieku ponizej 6 lat (o masie ciata mniejszej niz 22 kg):
Berodual nalezy podawac wytacznie pod nadzorem lekarza: lekarz dostosuje dawke do masy
ciata dziecka, 0,1 ml (2 krople) na kg masy ciata, maksymalnie 0,5 ml (10 kropli).

Sposéb podawania

Nalezy stosowac roztwér do nebulizacji Berodual zgodnie z ponizszymi zasadami:

Roztwor do nebulizacji nalezy podawaé wziewnie przy uzyciu nebulizatoréw. Nie przyjmowac
doustnie.

Lek moze by¢ podawany za pomoca roznych dostepnych na rynku nebulizatoréw. Pacjenci powinni
zastosowac si¢ do instrukcji dotyczacej wlasciwego uzycia, przechowywania i utrzymywania w
czystosci nebulizatora, opracowanej przez wytworce danego nebulizatora.

Jezeli dostepna jest tlenowa instalacja Scienna, nalezy stosowaé przeptyw 6-8 litrow na minutg.

Dawka dostarczana do ptuc i ilo$¢ leku wchtonieta do krwi moze zaleze¢ od typu nebulizatora
i zaleznie od wydajno$ci urzadzenia moze by¢ wyzsza niz w przypadku leku Berodual N aerozol
inhalacyjny, roztwor. Czas inhalacji moze by¢ regulowany objetoscig roztworu.

Zalecang dawke nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu do objetosci 3 do 4 ml i inhalowa¢
do momentu catkowitego zuzycia roztworu. Leku nie nalezy rozciencza¢ woda destylowang. Roztwor
do nebulizacji nalezy rozciencza¢ przed kazdorazowym uzyciem, a pozostaly, niezuzyty rozcienczony
roztwor nalezy wyrzuci¢. Kazdorazowo przed uzyciem nalezy przygotowac nowy rozcienczony
roztwor do nebulizacji.

Rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ bezposrednio po przygotowaniu.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Berodual
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki Berodual, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Objawy przedawkowania zwigzane sg gtownie z dziataniem bromowodorku fenoterolu i obejmuja:
tachykardi¢ (przyspieszenie czynno$ci serca), kotatanie serca, drzenie, podwyzszenie lub obnizenie
ci$nienia tetniczego krwi, zwigkszenie réznicy pomigdzy ci$nieniem skurczowym i rozkurczowym,
bole wiencowe (bdl w klatce piersiowej), zaburzenia rytmu serca, zaczerwienienie twarzy.



Obserwowano rowniez kwasice metaboliczng (zaburzenia roOwnowagi kwasowo-zasadowej w
organizmie) i hipokaliemi¢ (zmniejszenie stezenia potasu we krwi) podczas stosowania fenoterolu w
dawkach wigkszych niz zalecane dla zatwierdzonych wskazan leku Berodual.

Potencjalne objawy przedawkowania bromku ipratropiowego (takie jak sucho$¢ btony §luzowej jamy
ustnej, zaburzenia akomodacji) sg fagodne.

Pominie¢cie zastosowania leku Berodual

Jesli pacjentowi przepisano Berodual do regularnego stosowania, a pacjent zapomniat przyjac¢ dawke,
nalezy ja przyjac tak szybko, jak to mozliwe, ale nie nalezy stosowa¢ podwodjnej dawki w celu
uzupelienia pominigtej dawki. Nastepnie nalezy przyjac¢ nastepna dawke, jak o zwyktej porze. Jesli
pacjent ma astme, powinien uzywac¢ Berodual tylko w ostrych napadach.

Przerwanie stosowania leku Berodual

Jesli pacjent przestanie stosowac Berodual, problemy z oddychaniem moga si¢ powtorzyc¢, a nawet
nasili¢. Dlatego nalezy stosowac Berodual tak dlugo, jak zaleci to lekarz. Kazdorazowo przed
przerwaniem stosowania leku Berodual nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Po zastosowaniu leku Berodual moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci, takie jak:
rzadkie przypadki pokrzywki, obrzek naczynioruchowy (nagly obrzgk gardta skory i bton §luzowych
jamy ustnej i gardta mogacy utrudnia¢ oddychanie), wysypka, zwezenie drog oddechowych, obrzek
ust i gardla oraz szybko postgpujace, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne. W przypadku wystapienia
tych objawow nalezy natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza lub szpitala.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie lek Berodual moze wywotywac
miejscowe podraznienie. Najczestsze dzialania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych to
kaszel, sucho$¢ w ustach, bol gtowy, drzenie migsni szkieletowych, zapalenie gardta, nudnosci,
zawroty glowy, dysfonia (zaburzenia glosu), tachykardia (przyspieszenie pracy serca), kotatanie serca,
wymioty, zwigkszenie ci§nienia skurczowego krwi oraz nerwowosc.

Czesto (mogq wystqpic¢ rzadziej niz u 1 na 10 0sob)
. kaszel

Niezbyt czesto (mogg wystgpic rzadziej niz u 1 na 100 osob)
szybkie bicie serca

przyspieszone t¢tno

kotatanie serca

wzrost skurczowego ci$nienia krwi

drzenie mig$ni

nerwowos¢

bol glowy

zawroty gtowy

miejscowe podraznienie, takie jak zapalenie gornej czesci gardta
zaburzenia glosu

sucho$¢ w ustach

nudnosci

wymioty



Rzadkie (mogq wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 0sob)

zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (anafilaktyczne)
nadwrazliwo$¢ (reakcje typu alergicznego)

obnizony poziom potasu

nieregularne bicie serca

migotanie przedsionkow (bardzo szybki nieregularny rytm serca)
czgstoskurcz nadkomorowy (nieprawidlowy szybki rytm serca)
niewystarczajacy doptyw krwi do migénia sercowego

obnizenie rozkurczowego ci$nienia krwi

podniecenie

zaburzenia psychiczne

podwyzszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskra)

zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe

zaburzenie akomodacji

poszerzone zrenice

niewyrazne widzenie

bol oka

zaczerwienienie bialej czgsci oka

obrzek zewngtrznej warstwy ochronnej oka

widzenie halo (obwodki)

podraznienie gardta

zwezenie drog oddechowych

obrzek gardla (obrzek gornej czgéci gardla)

nagly skurcz strun gtosowych (moze wptywaé na oddychanie i mowe)
wywotane przez inhalacje (paradoksalne) zwezenie drog oddechowych
sucho$¢ gardta

zapalenie btony §luzowej jamy ustne;j

zapalenie jezyka

biegunka zwigzana z zaburzeniem motoryki przewodu pokarmowego
zaparcie

obrz¢k w jamie ustnej

wysypka skorna

pokrzywka

swiad

obrzek naczynioruchowy (szybko postepujacy obrzgk skory lub bton sluzowych, ktoéry moze
powodowac trudnosci w oddychaniu)

nadmierna potliwos¢

bol migsni

skurcze mig¢éni

ostabienie mig$ni

zatrzymanie moczu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

faks: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatanh niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé Berodual



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (tekturowe
pudetko) w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 1 rok.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Berodual

- Substancjami czynnymi leku sg: bromowodorek fenoterolu i bromek ipratropiowy.
1 ml (20 kropli) roztworu do nebulizacji zawiera 0,5 mg fenoterolu bromowodorku i 0,25 mg
ipratropiowego bromku.

- Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian dwuwodny, sodu chlorek,
kwas solny 1N, woda oczyszczona.

Jak wyglada Berodual i co zawiera opakowanie

Opakowanie: butelka ze szkla oranzowego typu IlI, umieszczona w tekturowym pudetku.
Butelka jest wyposazona w kroplomierz i zamknigta plastykowa nakretka.

Wielkos¢ opakowania: 20 ml.

Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca

ISTITUTO DE ANGELI S.R.L
Localita Prulli,

103/C-50066 Reggello (FI)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania zwigzane sg gtownie z dziataniem fenoterolu. Potencjalne objawy
przedawkowania w nastepstwie nadmiernej stymulacji beta-adrenergicznej to w szczegdlnosci:
tachykardia, kotatanie serca, drzenie migéni, podwyzszenie lub obniZenie ci$nienia tetniczego krwi,
zwickszenie roznicy pomigdzy cisnieniem skurczowym i rozkurczowym, bole dtawicowe, zaburzenia
rytmu serca, zaczerwienienie twarzy. Obserwowano roéwniez kwasice¢ metaboliczng i hipokaliemi¢
podczas stosowania fenoterolu w dawkach wigkszych niz zalecane dla zatwierdzonych wskazan leku
Berodual.

Potencjalne objawy przedawkowania bromku ipratropiowego (takie jak suchos$¢ btony §luzowej jamy
ustnej, zaburzenia akomodacji) sg tagodne, poniewaz biodostgpno$¢ ogolnoustrojowa wziewnego
ipratropium jest bardzo niska.

Leczenie
Nalezy przerwac leczenie lekiem Berodual. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie rownowagi kwasowo-
zasadowej i elektrolitowe;.

Podawanie lekow uspokajajacych, w cigzkich przypadkach intensywna terapia.

Jako specyficzne antidota mozna zastosowac¢ leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, najlepiej
beta,-selektywne, pamigtajac jednak o mozliwym zmniejszeniu droznosci oskrzeli i o szczegdlnie
ostroznym dostosowaniu dawki u pacjentow z astmg oskrzelowg lub przewlekla obturacyjng chorobe
phuc z powodu ryzyka wystapienia nagtego ciezkiego skurczu oskrzeli, ktory moze zakonczy¢ sig
zgonem.



	1. Co to jest Berodual i w jakim celu się go stosuje
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem Berodual
	Berodual a inne leki
	Ciąża i karmienie piersią
	Berodual zawiera chlorek benzalkoniowy
	3. Jak stosować Berodual
	Zastosowanie większej niż zalecana dawki Berodual
	Pominięcie zastosowania leku Berodual
	Przerwanie stosowania leku Berodual
	Jeśli pacjent przestanie stosować Berodual, problemy z oddychaniem mogą się powtórzyć, a nawet nasilić. Dlatego należy stosować Berodual tak długo, jak zaleci to lekarz. Każdorazowo przed przerwaniem stosowania leku Berodual należy skonsultować się z ...
	4. Możliwe działania niepożądane
	5. Jak przechowywać Berodual
	6. Zawartość opakowania i inne informacje
	Jak wygląda Berodual i co zawiera opakowanie
	Przedawkowanie
	Objawy
	Leczenie

