ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Nalezy zapoznad¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

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

Inne informacje

AUl e

I. CO TO JEST BERODUAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancje czynne leku, bromek ipratropiowy (hamujacy uktad cholinergiczny, tzw.
parasympatykolityk) i bromowodorek fenoterolu (pobudzajacy receptory beta-adrenergiczne, tzw.
sympatykomimetyk), wykazuja dziatanie rozszerzajace oskrzela.

Lek jest wskazany jako $rodek rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawow schorzen
obturacyjnych drég oddechowych: astmy oskrzelowej oraz przewlektego zapalenia oskrzeli z rozedma
lub bez rozedmy ptuc.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM BERODUAL

Kiedy nie stosowa¢ Berodual:

- jezeli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na bromowodorek fenoterolu, substancje
atropinopodobne lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza leku.

- jezeli u pacjenta wystepuje zaporowa kardiomiopatia przerostowa i tachyarytmia (zaburzenia rytmu z
przyspieszona czynnos$cia serca).

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac Berodual
W przypadku ostrej, szybko nasilajacej si¢ dusznosci pacjent powinien bezzwltocznie skontaktowac sie
z lekarzem.

Stosowanie dtugotrwate:

- u pacjentdw z astma oskrzelowa i przewlekla obturacyjna choroba ptuc o przebiegu fagodnym,
bardziej wskazane jest podawanie leku doraznie niz jego regularne stosowanie.

- u pacjentow z astma oskrzelowa i przewlekla obturacyjna choroba ptuc reagujaca na kortykosteroidy,
lekarz powinien rozwazy¢ dodatkowe podanie lekow przeciwzapalnych (lub zwigkszenie ich dawki),
w celu opanowania stanu zapalnego w obrebie drog oddechowych i zapobiegania nasileniu si¢
choroby.



W przypadku pogarszajacej sig¢ drozno$ci oskrzeli, ciagle zwigkszanie zlecanych powyzej dawek leku
1 stosowanie ich przez dtuzszy okres jest niewskazane i ryzykowne; wskazuje na utratg kontroli nad
przebiegiem procesu chorobowego. W takim przypadku lekarz zweryfikuje schemat leczenia,
zwracajac szczegolna uwage na zasadnos$¢ jednoczesnego stosowania lekow przeciwzapalnych —
steroidow wziewnych.

Inne sympatykomimetyki rozszerzajace oskrzela moga by¢ stosowane jednoczesnie z lekiem Berodual
wylacznie pod kontrolg lekarza.

W wymienionych ponizej schorzeniach, lek szczegolnie gdy jest stosowany w dawkach wigkszych niz
zalecane, moze by¢ stosowany jedynie po wnikliwym rozpatrzeniu korzysci i ryzyka: niedostatecznie
kontrolowana cukrzyca, ostatnio przebyty zawal migsnia sercowego i (lub) cigzkie schorzenia serca
lub naczyn, nadczynno$¢ tarczycy, guz chromochtonny nadnerczy.

Stosowanie fenoterolu moze wywolywaé zmniejszenie stezenia potasu we krwi.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku u pacjentow, u ktorych stwierdzono: przerost
gruczotu krokowego, zwezenie szyi pecherza moczowego, predyspozycje do jaskry z waskim katem
przesaczania.

Notowano pojedyncze przypadki nastgpujacych zaburzen po dostaniu si¢ do oka aerozolu
zawierajacego bromek ipratropiowy lub bromek ipratropiowy w skojarzeniu z lekiem pobudzajacym
receptory beta-adrenergiczne: rozszerzenie zrenic, zwigkszenie ci§nienia srodgatkowego, jaskra z
waskim katem przesaczania, bol oka.

Bol oka lub dyskomfort, niewyrazne widzenie, aureola wzrokowa lub kolorowe widzenie
wspolistniejace z zaczerwienieniem oczu w nastgpstwie przekrwienia spojowki i rogéwki moga by¢
objawami ostrej jaskry z waskim katem przesaczania. W razie wystapienia jednego z wymienionych
objawow nalezy rozpocza¢ leczenie kroplami zwezajacymi zrenicg oka i natychmiast zasiggnac opinii
specjalisty.

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o wlasciwym stosowaniu leku. Nalezy zachowaé szczegolna
ostroznos$¢, aby roztwor nie dostat si¢ do oka. Zaleca sig, aby roztwor byt stosowany przez ustnik.
Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy uzy¢ maski do nebulizacji, doktadnie przylegajacej do twarzy.
Pacjenci z predyspozycja do jaskry powinni zachowac szczegdlna ostrozno$¢ chroniac oczy w trakcie
inhalacji.

Pacjenci z mukowiscydoza moga by¢ bardziej podatni na wystgpowanie zaburzen motoryki przewodu
pokarmowego.

Po zastosowaniu leku moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci, takie jak: rzadkie
przypadki pokrzywki, obrzgk naczynioruchowy, wysypka, skurcz oskrzeli, obrzgk nosogardzieli i
anafilaksja.

Stosowanie Berodual z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Inne leki B-adrenergiczne, przeciwcholinergiczne, pochodne ksantynowe (np. teofilina) moga nasilac¢
dziatanie rozszerzajace oskrzela. Rownoczesne podawanie innych lekow pobudzajacych receptory
beta-adrenergiczne, ogdlnie dziatajacych lekow przeciwcholinergicznych, pochodnych ksantynowych,
moze zwigksza¢ dziatania niepozadane.

Réwnoczesne podawanie lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne moze wywotaé
potencjalnie niebezpieczne zmniejszenie efektu dziatania leku.



Zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi wywolane podawaniem lekow pobudzajacych receptory beta-
adrenergiczne, moze ulec nasileniu po jednoczesnym leczeniu pochodnymi ksantyny,
kortykosteroidami lub lekami moczopednymi. Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentow z
silnym skurczem oskrzeli.

Zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca u
pacjentow leczonych preparatami digoksyny.

Dodatkowo niedotlenienie moze poglebia¢ niekorzystny wpltyw zmniejszonego stgzenia potasu na
rytm serca. W takich przypadkach zaleca si¢ kontrolowanie stezenia potasu w surowicy krwi.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie stosowania lekow pobudzajacych receptory beta-adrenergiczne
u pacjentdow przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAO) lub tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, poniewaz leki te moga nasila¢ dziatanie lekow pobudzajacych receptory beta-
adrenergiczne.

Inhalacja halogenowych lekéw do znieczulenia ogolnego, takich jak: halotan, trojchloroetylen i
enfluran moze nasila¢ dziatanie lekow pobudzajacych receptory beta-adrenergiczne na uktad sercowo-
naczyniowy.

Stosowanie Berodual z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Badania nie dostarczyty dowoddw niekorzystnego oddziatywania fenoterolu lub ipratropium w okresie
ciazy.

Jednakze nie nalezy stosowac leku w okresie ciazy, szczegdlnie w pierwszym trymestrze, chyba ze
spodziewane korzysci terapeutyczne przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu.

Trzeba wzia¢ pod uwagg fakt, ze lek hamuje czynnos$¢ skurczowa macicy.

Bromowodorek fenoterolu jest wydzielany do mleka kobiecego. Nie wiadomo czy bromek
ipratropiowy jest wydzielany do mleka kobiecego.

Wydaje si¢ mato prawdopodobne, aby bromek ipratropiowy mogt przedostaé si¢ do organizmu
dziecka w znaczacej ilosci, szczegolnie gdy lek jest stosowany w postaci aerozolu.

Jednakze, poniewaz u czlowieka wiele lekow wydziela si¢ do mleka kobiecego, nalezy zachowac
ostroznos$¢ stosujac lek u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obsluga maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn.

Wazne informacje o niektérych skltadnikach Berodual
Lek zawiera chlorek benzalkoniowy. Lek moze powodowac skurcz oskrzeli.

3. JAK STOSOWAC BERODUAL

Berodual nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sig lekarzem lub farmaceuta.

20 kropli leku = 1,0 ml (co odpowiada 0,25 mg bromku ipratropiowego jednowodnego i 0,5 mg
bromowodorku fenoterolu).

Lekarz dostosuje dawkowanie indywidualnie dla kazdego pacjenta. W trakcie leczenia pacjenci
powinni znajdowac si¢ pod kontrola lekarza. Jezeli nie zalecono inaczej, stosuje si¢ nastgpujace
dawkowanie:



Dorosli (rowniez pacjenci w podesziym wieku) 1 mlodziez w wieku powyzej 14 lat:

Leczenie ostrych napadoéw astmy:
1 ml (20 kropli leku) jest zazwyczaj dawka wystarczajaca do uzyskania natychmiastowego ustapienia
objawow o tagodnym i srednim nasileniu.

W cigzkich przypadkach moga by¢ konieczne dawki wigksze — do 2,5 ml (50 kropli).
W szczegoblnie cigzkich przypadkach mozna podawac pod kontrola lekarza dawki do 4 ml (80 kropli).

Leczenie okresowe i dtugotrwate:
Jezeli wymagane jest wielokrotne dawkowanie, zaleca si¢ 1 do 2 ml roztworu na kazde podanie (od 20
do 40 kropli) do 4 razy na dobg.

W przypadkach umiarkowanego skurczu oskrzeli lub w przypadku wentylacji sztucznej zaleca sig
mniejsze dawki do 0,5 ml (10 kropli).

Dzieci w wieku od 6 do 14 lat:

Leczenie ostrych napadoéw astmy:

0,5 - 1 ml (10 do 20 kropli) jest zazwyczaj dawka wystarczajaca do uzyskania natychmiastowego
ustapienia objawow.

W ciezkich przypadkach moga by¢ konieczne dawki wigksze — do 2 ml (do 40 kropli).

W szczegodlnie cigzkich przypadkach mozna podawaé, tylko pod kontrola lekarza, dawki do 3 ml (do
60 kropli).

Leczenie okresowe i dtugotrwate:
Jesli wymagane sa wielokrotne dawki w ciagu doby, zaleca sig:
0,5 - 1 ml na kazde podanie (10 do 20 kropli) do 4 razy na dobe.

W przypadku umiarkowanego skurczu oskrzeli lub w przypadku wentylacji sztucznej zaleca si¢
mniejsze dawki — 0,5 ml (10 kropli).

Dzieci w wieku ponizej 6 lat (o masie ciala mniejszej niz 22 kg):

Poniewaz ilo$¢ informacji dotyczacych tej grupy wiekowej jest ograniczona, zalecone ponizej
dawkowanie nalezy stosowac tylko pod kontrola lekarza:

Okoto 25 mikrograméw bromku ipratropiowego i 50 mikrograméw bromowodorku fenoterolu na 1
kilogram masy ciata na dawkg maksymalnie do 0,5 ml (do 10 kropli) do 3 razy na dobg.

Roztwoér do nebulizacji nalezy podawac¢ wziewnie przy uzyciu nebulizatorow. Nie przyjmowaé
doustnie.

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej zalecanej dawki.

Zalecana dawke nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu do objgtosci 3 do 4 ml i inhalowaé
do momentu caltkowitego zuzycia roztworu.

Leku nie nalezy rozciencza¢ woda destylowana. Roztwoér do nebulizacji nalezy rozciencza¢ przed
kazdorazowym uzyciem, a pozostaly, niezuzyty rozcieniczony roztwor nalezy wyrzucic.

Rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ bezposrednio po przygotowaniu.

Dawkowanie moze zaleze¢ od sposobu inhalacji i typu nebulizatora. Czas inhalacji moze by¢
regulowany objetoscia roztworu.



Lek moze by¢ aplikowany za pomoca ro6znych dostgpnych na rynku nebulizatoréw pneumatycznych.
Jezeli dostgpna jest tlenowa instalacja $cienna, nalezy stosowac przeptyw 6-8 litréw na minute.

Pacjenci powinni zastosowac si¢ do instrukcji dotyczacej wlasciwego uzycia, przechowywania i
utrzymywania w czystosci nebulizatora, opracowanej przez wytworce danego nebulizatora.

Jesli konieczne, inhalacje dawki mozna powtarza¢ z przerwami co najmniej 4-godzinnymi.
W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki Berodual

Objawy przedawkowania zwigzane sa gtéwnie z dziataniem bromowodorku fenoterolu i sa to:
zaczerwienienie twarzy, przyspieszenie czynnos$ci serca, przyspieszenie tetna, kotatanie serca,
podwyzszenie lub obniZenie ci$nienia tgtniczego krwi, bole dtawicowe, zaburzenia rytmu serca,
drzenie.

Potencjalne objawy przedawkowania bromku ipratropiowego (takie jak sucho$¢ blony sluzowej jamy
ustnej, zaburzenia akomodacji) sa tagodne i przemijajace.

Leczenie

Podawanie lekéw uspokajajacych, w ciezkich przypadkach intensywna terapia.

Jako specyficzne antidota mozna zastosowac leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, najlepiej
receptory beta;, pamigtajac jednak o mozliwym zmniejszeniu droznosci oskrzeli i o szczegdlnie
ostroznym dostosowaniu dawki u pacjentow chorych na astme oskrzelowa lub przewlekta obturacyjna
chorobg ptuc.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic sig¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania Berodual
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Berodual moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dzialaniami niepozadanymi leku sa: zwigkszona pobudliwo$¢ nerwowa, sucho$¢ btony §luzowej jamy
ustnej, bol glowy, zawroty gtowy i drzenia migsni szkieletowych. Moze wystapi¢ przyspieszenie
czynnosci serca i kolatanie serca.

Notowano réwniez przemijajace dziatania niepozadane w postaci zaburzen motoryki przewodu
pokarmowego (np. wymioty, zaparcia, biegunka) oraz zatrzymania moczu.

Moga wystapi¢ objawy oczne, w tym zaburzenia akomodacji i jaskra (patrz punkt Kiedy zachowa¢
szczegolna ostroznos¢ stosujac Berodual). Opisano przypadki reakcji skornych lub reakcje typu
alergicznego, takie jak: wysypka, obrzek naczynioruchowy jezyka, warg i twarzy, pokrzywka, skurcz
krtani i reakcje anafilaktyczne.

Stosowanie lekow z grupy pobudzajacych receptory beta,-adrenergiczne moze wywolywacé
potencjalnie cigzka hipokalemig (zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi).

Podobnie jak inne leki zawierajace leki pobudzajace receptory beta-adrenergiczne, lek moze
powodowaé nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, ostabienie, bole i skurcze migsni.
Zaobserwowano przypadki obnizenia ci$nienia rozkurczowego krwi lub wzrostu ci$nienia
skurczowego krwi. Moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca (szczegolnie po zastosowaniu duzych
dawek), migotanie przedsionkow i czgstoskurcz nadkomorowy.



Opisano pojedyncze przypadki zmian w psychice w nastgpstwie wziewnego stosowania lekow
pobudzajacych receptory beta-adrenergiczne.

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw stosowanych wziewnie, moze wystapi¢ kaszel, miejscowe
podraznienie (takie jak zapalenie gardta, podraznienie gardta) i skurcz oskrzeli wywotany przez
inhalacje.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC BERODUAL

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. W celu ochrony przed $wiatlem przechowywaé w
opakowaniu zewngtrznym (tekturowe pudetko).

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Berodual

- 1 ml roztworu do nebulizacji zawiera 0,5 mg fenoterolu bromowodorku i 0,25 mg ipratropiowego
bromku jednowodnego.

- Inne sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, sodu chlorek, kwas solny 1 N
(do ustalenia pH), woda oczyszczona

Jak wyglada Berodual i co zawiera opakowanie

Opakowanie: butelka ze szkta oranzowego typu IIl, 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

Wytwéreca:

ISTITUTO DE ANGELI S.R.L. Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Localita Prulli, Binger Strasse 173

103/C-50066 Reggello (FI) 55216 Ingelheim am Rhein

Wiochy Niemcy

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

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Woloska 5

02-675 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Data zatwierdzenia ulotki:
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