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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Berodual Inhalationslésung
250 pg / 500 pg Losung fur einen Vernebler

Ipratropiumbromid und Fenoterolhydrobromid
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern

technisch bedingt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater noch-
mals lesen.

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die

Rahmen

P

gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgeflinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Inhalt dieser Packungsbeilage:

1. Was ist BERODUAL INHALATIONSLOSUNG und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG beachten?
3. Wie ist BERODUAL INHALATIONSLOSUNG anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist BERODUAL INHALATIONSLOSUNG aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST BERODUAL INHALATIONSLOSUNG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

BERODUAL INHALATIONSLOSUNG ist ein Arzneimittel, das zwei Wirkstoffe (das Anticholiner-
gikum Ipratropiumbromid und das Beta,-Adrenergikum Fenoterolhydrobromid) in Kombination
enthdlt. Beide Wirkstoffe entspannen die Atemwegsmuskulatur und flihren dadurch zu einer
Erweiterung der Bronchien.

BERODUAL INHALATIONSLOSUNG wird angewendet

zur Verh(tung und Behandlung von Atemnot bei chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen:
Asthma bronchiale allergischer und nicht-allergischer (endogener) Ursache, auch durch korper-
liche Belastung (Anstrengungsasthma), chronische Bronchitis mit Verengung der Atemwege
(chronisch obstruktive Bronchitis) mit und ohne Lungenbldhung (Emphysem).

Hinweis:
Sofern eine Dauerbehandlung erforderlich ist, soll stets eine begleitende entziindungshem-
mende Behandlung erfolgen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BERODUAL INHALATIONSLOSUNG
BEACHTEN?

BERODUAL INHALATIONSLOSUNG darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Fenoterolhydrobromid, Ipratropiumbromid,
atropindhnlichen Substanzen oder einen der sonstigen Bestandteile von BERODUAL
INHALATIONSLOSUNG sind.

 wenn Sie an einer Herzmuskelerkrankung mit muskuldrer Einengung der Ausflussbahn der
linken Herzkammer (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie) oder an Herzfrequenzbe-
schleunigung mit unregelméBigem Herzschlag (Tachyarrhythmie) leiden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG ist
erforderlich

Achtung! Bei akuter, sich rasch verschlimmernder Atemnot mussen Sie unverziiglich einen
Arzt aufsuchen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG, speziell bei

Uberschreiten der empfohlenen Dosierung, ist auch erforderlich, falls Sie unter folgenden

Krankheiten leiden:

e unzureichend eingestellte Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

e frischer Herzinfarkt,

e Entziindung des Herzmuskels (Myokarditis),

* schwere organische Herz- oder GefdBerkrankungen (insbesondere bei Vorliegen einer be-
schleunigten Herzschlagfolge),

o Schilddrlisenuberfunktion (Hyperthyreose),

 Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG ist erforderlich,
falls Sie an einer schweren Grunderkrankung des Herzens (z. B. Minderdurchblutung des Her-
zens, Herzrhythmusstorung, schwere Herzschwéche) leiden und bei Ihnen Schmerzen in der
Brust, Atemnot oder andere Anzeichen einer sich verschlechternden Herzerkrankung auftre-
ten. In diesen Fallen sollten Sie arztlichen Rat einholen.

Sie sollten BERODUAL INHALATIONSLOSUNG nur mit Vorsicht anwenden, falls bei Ihnen

e eine Veranlagung zu einer bestimmten Form des griinen Stars (Engwinkelglaukom),

e gine Verengung der ableitenden Harnwege (z. B. VergroBerung der Vorsteherdriise (Prostata-
hyperplasie) oder Harnblasenhalsverengung),

* eine Nierenfunktionsstérung (Niereninsuffizienz),

e eine Leberfunktionsstorung (Leberinsuffizienz)

besteht.
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Rahmen Vereinzelt wurde Uber Augenkomplikationen berichtet (d. h. Pupillenerweiterung, Anstieg
des Augeninnendrucks, eine bestimmte Form des griinen Stars [Engwinkelglaukom],
Augenschmerzen), wenn vernebeltes Ipratropiumbromid allein oder in Kombination mit
einem Beta,-Adrenergikum (wie auch in BERODUAL INHALATIONSLOSUNG enthalten)
in Kontakt mit den Augen kommt.

Achtung! Ihr Arzt muss Sie daher in der korrekten Anwendung von BERODUAL

INHALATIONSLOSUNG unterweisen. Es muss darauf geachtet werden, dass das
Arzneimittel nicht in die Augen gelangt.

Anzeichen eines akuten Engwinkelglaukoms konnen sein:

» Augenschmerzen oder -beschwerden,

¢ verschwommenes Sehen,

e Farbringe um Lichtquellen,

o unwirkliches Farbempfinden,

e gerdtete Augen bedingt durch Blutstauungen in der Bindehaut und Hornhautodem.

Bei Auftreten eines oder mehrerer dieser Symptome sollten Sie unverziiglich einen Augenarzt
aufsuchen, damit eine Behandlung mit Pupillen verengenden (miotischen) Augentropfen einge-
leitet werden kann.

Beachten Sie bitte, insbesondere dann, wenn Sie unter einer zystischen Fibrose leiden, dass es
bei Behandlung mit inhalativen Anticholinergika (wie auch in BERODUAL INHALATIONSLOSUNG
enthalten) haufiger zu Storungen des Bewegungsvermdgens im Magen-Darm-Bereich (gastro-
intestinale Motilitatsstorungen) kommen kann.

Hinweise zur Daueranwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG

« Falls Sie an Asthma bronchiale leiden, sollten Sie BERODUAL INHALATIONSLOSUNG nur
bei Bedarf anwenden.

» Falls Sie an leichter chronisch obstruktiver Atemwegserkrankung (COPD) leiden, ist eine
bedarfsorientierte (symptomorientierte) Anwendung einer regelmasigen Anwendung unter
Umstéanden vorzuziehen.

* Falls Sie an Asthma oder an einer auf eine entziindungshemmende Therapie Rahmen

(Kortikosteroidtherapie) ansprechenden COPD leiden, sollten Sie mit lhrem Arzt | technisch bedingt

abklaren, ob zur Kontrolle der Atemwegsentziindung und zur Vorbeugung einer
Verschlechterung des Krankheitsbildes die zusétzliche Gabe oder die Dosiserhé-
hung entziindungshemmender Arzneimittel in Betracht kommt.

Bei Asthmapatienten ist ein ansteigender Bedarf von Arzneimitteln mit Beta,-Ad-
renergika, wie BERODUAL INHALATIONSLOSUNG, zur Behandlung der Verengung

der Atemwege ein Anzeichen flir eine Verschlechterung der Erkrankung.

Verschlimmert sich die Verengung lhrer Atemwege, o ist ein erhdhter Gebrauch von Arzneimitteln
mit Beta,-Adrenergika (wie auch in BERODUAL INHALATIONSLOSUNG enthalten) tber die emp-
fohlene Dosis hinaus tber einen ldngeren Zeitraum ungeeignet und moglicherweise bedenklich.

In dieser Situation muss Ihr behandelnder Arzt den Therapieplan und besonders die Notwen-
digkeit der entziindungshemmenden Therapie mit inhalativen Glucokortikoiden tberpriifen, um
einer moglicherweise lebensbedrohlichen Verschlimmerung Ihrer Beschwerden vorzubeugen.

Es ist wiederholt ber ein erhéhtes Risiko flr das Auftreten schwerer Komplikationen der
Grunderkrankung bis hin zu Todesféllen berichtet worden, wenn das Bronchialasthma mit
Beta,-Sympathomimetika zur Inhalation tiber ldngere Zeit mit hohen und tberhohten Dosen be-
handelt wurde und die entziindungshemmende Therapie unzureichend war. Die ursdchlichen
Zusammenhénge konnten bisher nicht hinreichend gekldrt werden. Eine entscheidende Rolle
scheint aber die unzureichende entziindungshemmende Therapie zu spielen.

Andere bronchialerweiternde Praparate mit Beta,-Adrenergika (wie auch in BERODUAL INHA-
LATIONSLOSUNG enthalten) sollten Sie nur unter arztlicher Kontrolle anwenden.

Die Gabe von Beta,-Adrenergika (wie auch in BERODUAL INHALATIONSLOSUNG enthalten) kann
bei hoher Dosierung moglicherweise zu einem starken Absinken des Kaliumspiegels im Blut (Hypo-
kalidmie) flihren. Bei niedrigen Ausgangswerten flir Kalium ist der Kaliumspiegel zu kontrollieren.

Der Blutzuckerspiegel kann ansteigen. Bei Diabetes mellitus ist deshalb der Blutzuckerspiegel
zu kontrollieren.

Nach der Anwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG konnen in seltenen Féllen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen vom Soforttyp wie Nesselsucht, Schwellungen von Gesicht, Haut
und Schleimhduten mit Beteiligung der Mund- und Rachenschleimhaut, Ausschlag und Ver-
krampfungen der Atemwege sowie andere allergische Reaktionen auftreten.

Hinweis
Die Anwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG kann bei Dopingkontrollen zu positi-
ven Ergebnissen flhren.

Anwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden oder vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG kann bei gleichzeitiger Behandlung durch
die nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Arzneimittelgruppen beeinflusst werden.

* Verstérkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko:

-andere Beta-Adrenergika (alle Anwendungsarten),

-andere Anticholinergika (alle Anwendungsarten),

- Xanthinderivate (wie Theophyllin),

- entziindungshemmende Substanzen (Kortikosteroide),

- bestimmte Psychopharmaka (Monoaminoxidasehemmer),

- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklische Antidepressiva),

-Narkose mit halogenierten Kohlenwasserstoffen (z. B. Halothan, Trichlorethylen und Enfluran).

Hierbei konnen vor allem die Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System verstérkt sein.

* Abschwdchung der Wirkung:
- bestimmte blutdrucksenkende Medikamente (Beta-Rezeptorenblocker).

* Sonstige magliche Wechselwirkungen:
Ein durch Beta -Adrenergika (wie auch in BERODUAL INHALATIONSLOSUNG enthalten) her-
vorgerufenes Absinken des Kaliumspiegels im Blut (Hypokalidmie) kann durch die gleichzei-
tige Behandlung mit Xanthinderivaten (wie Theophyllin), bestimmten entziindungshemmen-
den Arzneimitteln (Kortikosteroide) und harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) verstérkt
werden. Dies sollte von Ihrem behandelnden Arzt insbesondere dann beriicksichtigt werden,
wenn bei lhnen eine schwere Atemwegsverengung vorliegt.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzinsuffizienz) einnehmen mssen, kann durch das Absinken des Kaliumspiegels im Blut (Hy-
pokalidmie) die Neigung zu Herzrhythmusstorungen verstéarkt werden. Wenn zusétzlich zu dem
Kaliummangel ein Sauerstoffmangel im Korper (Hypoxie) auftritt, kann dies die Herzschlagfolge
beeinflussen. In diesen Fallen empfiehlt es sich, dass Ihr Arzt Ihren Kaliumspiegel im Blut re-
gelmaBig kontrolliert.

Die Gefahr einer akuten Erhohung des Augeninnendrucks (Glaukomanfall, siehe auch Abschnitt , Be-
sondere Vorsicht bei der Anwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG ist erforderlich”) wird
erhdht, wenn vernebeltes Ipratropiumbromid allein oder in Kombination mit einem Beta,-Adrenergi-

kum (wie auch in BERODUAL INHALATIONSLOSUNG enthalten) in die Augen gelangt.

Rahmen

Anwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrénken

Es bestehen keine Einschrankungen. ﬂ
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit

Vorklinische Daten in Kombination mit vorliegender Erfahrung beim Menschen haben

technisch bedingt

keine Hinweise auf unerwinschte Effekte von Fenoterol oder Ipratropium in der Schwan-

gerschaft erbracht. Trotzdem sollten die Ublichen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des
Gebrauchs von Arzneimitteln wahrend der Schwangerschaft angewendet werden.

Die hemmende Wirkung von Fenoterol auf Kontraktionen der Gebdrmutter sollte beachtet werden.
Die Anwendung von Beta,-Agonisten (wie z. B. das in BERODUAL enthaltene Fenoterol) am Ende
der Schwangerschaft oder in hohen Dosen kann beim Neugeborenen nachteilige Wirkungen her-
vorrufen (Zittern, Herzrasen, Blutzucker-Schwankungen, erniedrigter Kaliumgehalt des Blutes).

Vorklinische Daten haben gezeigt, dass Fenoterol in die Muttermilch ausgeschieden wird. Es ist un-
bekannt, ob Ipratropium in die Muttermilch ausgeschieden wird; aber es ist unwahrscheinlich, dass
Ipratropium den Sdugling in einem nennenswerten AusmaB erreichen wiirde, insbesondere beim Zu-
fuhren als Aerosol. Wenn BERODUAL einer stillenden Frau verabreicht wird, ist Vorsicht angebracht.
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Klinische Daten zu Auswirkungen auf die Zeugungs- bzw. Gebarfahigkeit liegen flir die Kombi-
nation von Ipratropiumbromid und Fenoterolhydrobromid nicht vor. Vorklinische Studien, die
mit den Einzelkomponenten Ipratropiumbromid und Fenoterolhydrobromid durchgefthrt wur-
den, zeigten keine unerwiinschten Effekte auf die Zeugungs- bzw. Gebéarfahigkeit.

Informieren Sie in jedem Fall lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger
zu sein. Ihr Arzt wird Thnen BERODUAL INHALATIONSLOSUNG nur nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwégung verordnen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

technisch bedingt

Die Anwendung bei Kindern darf nur auf arztliche Anweisung und unter Aufsicht von
Erwachsenen erfolgen.

Rahmen

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und auf die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen sind nicht untersucht worden.

Jedoch konnten bei Ihnen Nebenwirkungen wie zum Beispiel Schwindel, Tremor,

Bz

Einstellstorungen des Auges auf unterschiedliche Sehweiten (Akkommodations-
storungen), Pupillenerweiterungen und verschwommenes Sehen auftreten. Beim
Auftreten solcher Nebenwirkungen sollten Sie potenziell gefahrliche Tatigkeiten wie
zum Beispiel Autofahren oder das Bedienen von Maschinen vermeiden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von BERODUAL
INHALATIONSLOSUNG

Dieses Arzneimittel enthalt das Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid und den Stabilisator
Natriumedetat. Die Inhalation dieser Substanzen kann bei empfindlichen Patienten mit iberemp-
findlichen Atemwegen Bronchospasmen (krampfartige Verengungen der Atemwege) auslosen.

3. WIE IST BERODUAL INHALATIONSLOSUNG ANZUWENDEN?

Wenden Sie BERODUAL INHALATIONSLOSUNG immer genau nach der Anweisung des Arztes
an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nur zur Inhalation mit einem Vernebler

Achten Sie bitte sorgféltig darauf, dass die Losung oder der Inhalationsnebel nicht in die Augen
gelangt. Inhalieren Sie die vernebelte Losung mittels eines Mundstiickes. Wenn kein Mundstiick
verflgbar ist und Sie eine Verneblungsmaske anwenden, miissen Sie unbedingt darauf achten,
dass die Maske korrekt sitzt. Falls bei Innen eine Neigung zu einem griinen Star (Glaukom) bestent,
sollten Sie besonders darauf achten, dass Ihre Augen wahrend der Inhalation geschiitzt sind.

Anleitung zur Anwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG

Verdiinnen Sie zur Anwendung BERODUAL INHALATIONSLOSUNG Inhalationsldsung mit phy-
siologischer (0,9 %iger) Kochsalzlosung auf 3-4 ml. Die gebrauchsfertige Losung soll unmittel-
bar nach der Zubereitung inhaliert werden.

Die Inhalation sollte méglichst im Sitzen oder Stehen erfolgen. Dabei ist die Bedienungsanlei-
tung des Inhalationsgerdtes zu befolgen.

Die Inhalationsdauer kdnnen Sie durch das Verdiinnungsvolumen steuern.

Die LGsung zur Inhalation kann mit verschiedenen zur Verfigung stehenden Verneblern ver-

abreicht werden. Die verabreichte Dosis ist vom verwendeten Vernebler abhdngig und kann
abhangig von der Effizienz des Verneblers hoher als beim Berodual N Dosier-Aerosol sein.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt fir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
folgende Dosierungsempfehlung:

Zur Akutbehandlung plotzlich auftretender Bronchialkrdmpfe werden - abhangig vom §chvve-
regrad der akuten Episode - 20-50 Tropfen (1,0-2,5 ml) BERODUAL INHALATIONSLOSUNG
nach Verdiinnung mit physiologischer Kochsalzldsung auf 3-4 mlinhaliert.

In auBergewohnlich schweren Fallen kdnnen bis zu 80 Tropfen (4 ml) BERODUAL INHALATIONS-
LOSUNG nach Verdiinnung mit physiologischer Kochsalzldsung auf 3-4 ml inhaliert werden.

Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungsasthma oder vorhersehbarem Allergenkontakt
werden 2-4 Tropfen (0,1-0,2 ml) BERODUAL INHALATIONSLOSUNG, verdunnt mit 2-3 ml phy-
siologischer Kochsalzlosung, wenn moglich 10-15 Minuten vorher, inhaliert.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt fir Kinder von 6 bis 12 Jahren folgende Dosie-
rungsempfehlung:

Zur Akutbehandlung von akuten Asthma-Episoden werden - abhéngig vom Schweregrad der
akuten Episode und vom Alter - 10-40 Tropfen (0,5-2,0 ml) BERODUAL INHALATIONSLOSUNG
nach Verdiinnung mit physiologischer Kochsalzldsung auf 3-4 mlinhaliert.

Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungsasthma oder vorhersehbarem Allergenkontakt
werden 2-4 Tropfen (0,1-0,2 ml) BERODUAL INHALATIONSLOSUNG, verdunnt mit 2-3 ml phy-
siologischer Kochsalzlosung, wenn moglich 10-15 Minuten vorher, inhaliert.

Kinder unter 6 Jahren:

Fir diese Altergruppe liegen nur begrenzte Erfahrungen vor, daher wird die Anwendung nur
unter drztlicher Uberwachung in folgender Dosierung empfohlen:

2 Tropfen (0,1 ml) pro kg Korpergewicht bis maximal 10 Tropfen (0,5 ml) nach Verdlinnung mit
physiologischer Kochsalzldsung auf 3-4 m.

Die individuell zubereiteten Losungen sind zur unmittelbaren Anwendung bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge BERODUAL INHALATIONSLOSUNG angewen-
det haben, als Sie sollten

Je nach Grad einer Uberdosielrlung kénnen folgende - fiir Beta,-Adrenergika (wie auch
in BERODUAL INHALATIONSLOSUNG enthalten) bekannte - Nebenwirkungen auftreten:

technisch bedingt

Rahmen

Gesichtsrotung, Benommenheit, Kopfschmerzen, erhohte Herzschlagfrequenz,
Herzklopfen, Herzrhythmusstorungen, Blutdruckabfall bis hin zum Schock, Blut-
drucksteigerung, Ruhelosigkeit, Brustschmerzen, Erregung, eventuell Extrasystolen
(irreguldr auftretende Herzschldge) und heftiges Zittern insbesondere der Finger,
aber auch am ganzen Korper.

Es kann zur Erhohung des Blutzuckers kommen.

Nach versehentlichem Verschiucken von griBeren Mengen von BERODUAL INHALATIONS-
LOSUNG konnen Magen-Darm-Beschwerden einschlieBlich Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Bei Uberdosierung von Fenoterol kann eine Senkung des Serumkaliumspiegels auftreten. Der
Serumkaliumspiegel sollte kontrolliert werden.

Darliber hinaus wurde eine Uberséuerung des Blutes (metabolische Azidose) beobachtet,
wenn Fenoterol, einer der beiden Wirkstoffe von BERODUAL, in hoherer als der fiir BERODUAL
empfohlenen Dosierung angewendet wurde.

Symptome einer Uberdosierung mit Ipratropiumbromid (z. B. Mundtrackenheit, Sehstérungen) sind
von leichter Natur, da die systemische Verfugbarkeit von inhaliertem Ipratropiumbromid sehr gering ist.

Bei einer erheblichen Uberschreitung der vorgesehenen Dosierung nehmen Sie bitte unverziig-
lich &rztliche Hilfe in Anspruch.

Wenn Sie die Anwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG vergessen haben
Bitte inhalieren Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Inhalieren Sie die néchste Dosis zum angegebenen Zeitpunkt.

Bei stdndiger Unterdosierung besteht die Gefahr, dass sich die Atemnot verstarkt.

Wenn Sie die Anwendung von BERODUAL INHALATIONSLOSUNG abbrechen

Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigen Beendigung der Behandlung mit BERODUAL INHA-
LATIONSLOSUNG kann sich Ihre Erkrankung verschlechtern. Sprechen Sie deshalb mit lhrem
Arzt, ehe Sie die Behandlung mit BERODUAL INHALATIONSLOSUNG eigenméchtig abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Rahmen

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann BERODUAL INHALATIONSLOSUNG Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bestimmte Nebenwirkungen konnen haufig auftreten (bei 1-10 % der Patienten).
Hierzu zahlt Husten.
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Bestimmte Nebenwirkungen konnen gelegentlich auftreten (bei 0,1-1 % der Pati-
enten). Hierzu zahlen: Nervositat, Kopfschmerz, Zittern, Schwindel, erhéhte Herz-
frequenz, Herzklopfen, Entziindung im Rachenbereich, Storung der Stimmbildung,
Erbrechen, Ubelkeit, Mundtrockenheit, Blutdrucksteigerung (systolisch).

Bestimmte Nebenwirkungen konnen selten auftreten (bei 0,01-0,1 % der Patienten). Hierzu
zéhlen: allergische Sofort-Reaktionen, Uberempfindlichkeit, Absinken des Kaliumspiegels im
Blut, Unruhe, psychische Verdnderungen, Glaukom, Anstieg des Augeninnendrucks, Einstell-
storungen des Auges auf unterschiedliche Sehweiten, Pupillenerweiterung, verschwommenes
Sehen, Augenschmerzen, Hornhaut-Schwellung (Auge), gerotete Augen, Sehen von Farbkrei-
sen, Herzrhythmusstorungen, Vorhofflimmern, starke Beschleunigung des Herzschlages, die
von den Vorhofen ausgeht (supraventrikuldre Tachykardie), Minderdurchblutung des Herzmus-
kels, Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus), Reizungen in Hals und Rachen, Schwel-
lung des Mundes und des Rachens, Verkrampfung der Kehlkopfmuskulatur, inhalationsbeding-
ter (paradoxer) Bronchospasmus, trockener Hals, Entziindung der Mundschleimhaut und der
Zunge, Stérung des Bewegungsvermdgens im Magen-Darm-Bereich, Durchfall, Verstopfung,
Sodbrennen, Nesselsucht, Hautausschlag, Juckreiz, groBflachige Schwellungen von Haut und
Schleimhaut, punktférmige Hautblutungen, Steigerung der SchweiBbildung, Muskelschwache,
Muskelkréampfe, Muskelschmerzen, Harnverhalt, Blutdrucksenkung (diastolisch), Blutplatt-
chenmangel (Thrombozytopenie).

Bestimmte Nebenwirkungen kénnen sehr selten auftreten (bei bis zu < 0,01 % der Patienten).
Hierzu zahlt Blutzuckeranstieg.

Nebenwirkung mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit kann aus den verflgbaren Daten nicht
abgeschéatzt werden): Hyperaktivitat.

Wie bei allen Medikamenten zur Inhalation kdnnen bei einigen Patienten auch Anzeichen von
lokaler Reizung im Rachenbereich auftreten.

Beachten Sie bitte, insbesondere dann, wenn Sie unter einer zystischen Fibrose leiden, dass es
bei Behandlung mit inhalativen Anticholinergika (wie auch in BERODUAL INHALATIONSLOSUNG
enthalten) haufiger zu Stérungen des Bewegungsvermdgens im Magen-Darm-Bereich (gastroin-
testinale Motilitdtsstorungen) kommen kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST BERODUAL INHALATIONSLOSUNG AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie drfen das Arzneimittel nach dem angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht iber 25 °C lagern.

In Originalbehélter aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Nicht einfrieren!

Hinweis auf die Haltbarkeit nach Anbruch
Die individuell zubereiteten Losungen sind zur unmittelbaren Anwendung bestimmt.

BERODUAL INHALATIONSLOSUNG ist nach Anbruch nicht I&nger als 6 Monate zu verwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was BERODUAL INHALATIONSLOSUNG enthilt
Die Wirkstoffe sind Ipratropiumbromid und Fenoterolhydrobromid.

1 ml Lésung fir einen Vernebler (20 Tropfen) enthalt:
261 pg Ipratropiumbromid 1 H,0 (entspricht 250 ug Ipratropiumbromid) und
500 pg Fenoterolhydrobromid.

2 Tropfen Losung fir einen Vernebler enthalten:

26,1 g Ipratropiumbromid 1 H,0 (entspricht 25 pg Ipratropiumbromid) und
50 ug Fenoterolhydrobromid. Rahmen

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumehlorid/ml, Natriumchlorid, Natriumedetat, gereinigtes Wasser, Salzsdure
(zur pH-Einstellung).

i

Wie BERODUAL INHALATIONSLOSUNG aussieht und Inhalt der Packung

technisch bedingt

Packung mit 20 ml Ldsung fur einen Vernebler
Packung mit 40 ml Losung flir einen Vernebler
Packung mit 100 ml Lsung flr einen Vernebler

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Mérz 2013.
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