Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Berodual N 20mcg/50mcg/doza solutie de inhalat presurizata
Bromura de ipratropiu/bromhidrat de fenoterol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

o Dacd aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

J Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este BERODUAL N si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati BERODUAL N
Cum sa utilizati BERODUAL N

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza BERODUAL N

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. Ceeste BERODUAL N si pentru ce se utilizeaza

BERODUAL N este un medicament care contine o combinatie de doua substante active (agentul
anticolinergic bromura de ipratropiu si agentul betaz-adrenergic bromhidrat de fenoterol). Ambele
substante active relaxeaza muschii de la nivelul cdilor respiratorii si, In consecintd, determind
largirea bronhiilor.

BERODUAL N se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii incepand cu varsta de 6 ani pentru
prevenirea si tratamentul senzatiei de lipsd de aer in bolile obstructive cronice ale cdilor respiratorii:

Astm bronsic de origine alergica si non-alergica (endogend), cauzat de asemenea de exercitiul fizic
(astm brongic indus de exercitiul fizic), bronsitd cronica cu ingustarea cailor respiratorii (bronsita
obstructiva cronicd), cu sau fara hiperumflarea plamanului (emfizem).

In scopul pregitirii (,,deschidere pulmonara™) si sustinerii tratamentului cu aerosoli cu
corticosteroizi, secretomucolitice, solutii saline hipertone, acid cromoglicic (DSCG) si antibiotice.

Nota:
Daci este necesar tratament pe termen lung, acesta trebuie insotit intotdeauna de tratament cu
antiinflamatoare.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati BERODUAL N

Nu utilizati BERODUAL N

J daca sunteti alergic la bromhidrat de fenoterol, bromura de ipratropiu, substante similare
atropinei sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6).

o daca suferiti de o boald a muschiului cardiac cu Ingustarea musculara a canalului de reflux din
compartimentul stang al inimii (cardiomiopatie hipertrofica obstructivd) sau de puls accelerat
cu batai neregulate ale inimii (tahiaritmie).

Atentionari si precautii
Va rugam sa retineti: consultati imediat un medic dacd aveti un episod acut de senzatie de lipsa de
aer care se agraveaza rapid.

La fel ca alte medicamente care se absorb prin plamani, BERODUAL N poate cauza ceea ce se
numeste bronhospasm paradoxal (spasm al muschiului bronhiilor), care poate pune viata in pericol.
Daca apare bronhospasmul paradoxal, opriti imediat utilizarea BERODUAL N si consultati un
medic.

De asemenea, aveti grija deosebita cu BERODUAL N , mai ales atunci cdand depdsiti doza
recomandata, daca suferiti de oricare dintre urmatoarele afectiuni:

. diabet insuficient tinut sub control (diabet zaharat),

. un atac de cord recent,

. inflamatie a muschiului inimii (miocarditd),

o boli organice severe la nivelul inimii sau al vaselor de sénge (in mod particular asociate cu
puls accelerat),

o glanda tiroida hiperactiva (hipertiroidie),

. o tumoare la nivelul maduvei glandelor suprarenale (feocromocitom).

Aveti grija deosebita cu BERODUAL N

daca suferiti de o boala de fond severa la nivelul inimii (de exemplu aport redus de sange la inima,

tulburare de ritm cardiac, insuficienta cardiaca severa) si daca prezentati dureri in piept, senzatie de
lipsa de aer sau alte semne de agravare a bolii de inima. In astfel de cazuri, trebuie si consultati un

medic.

Trebuie sa utilizati BERODUAL N  cu prudenta daca

. aveti o predispozitie catre o anumitd forma de glaucom (glaucom cu unghi ingust),

. aveti o Tngustare a cailor urinare (de exemplu marirea prostatei (hiperplazie de prostatd) sau
Tngustarea colului vezicii urinare),

. aveti o tulburare a functionarii rinichilor (insuficienta renald),

. aveti o tulburare a functiondrii ficatului (insuficienta hepaticd).

Au existat raportari izolate de complicatii la nivelul ochilor (adica marirea pupilelor, tensiune
crescutd la nivelul ochilor, o anumita forma de glaucom [glaucom cu unghi ingust], durere la
nivelul ochilor) atunci cand bromura de ipratropiu nebulizata, fie ca atare, fie in combinatie cu un
beta,-adrenergic (cum este cel din BERODUAL N ) intra in contact cu ochii.

Vi rugam sa retineti: Medicul dumneavoastra trebuie, prin urmare, sa va instruiasca cu privire la
modul corect de utilizare a BERODUAL N. Asigurati-va ca medicamentul nu va intra in ochi.



Semnele de glaucom acut cu unghi Tngust pot fi:

durere sau disconfort la nivelul ochilor,

vedere incetosata,

halouri colorate in jurul surselor de lumina,

perceptie ireala a culorilor,

ochi rosii din cauza congestiei sanguine la nivelul conjunctivei si edem al corneei.

Tn cazul aparitiei unuia sau mai multora dintre aceste simptome, consultati imediat un medic
oftalmolog, astfel Incat sa poata fi initiat un tratament cu picaturi oftalmice de micsorare a pupilelor
(miotic).

Va rugam sa retineti ca, mai ales daca suferiti de fibroza chistica, pot surveni tulburari de tranzit la
nivelul stomacului si regiunii intestinelor (tulburari de motilitate gastro-intestinald) mai frecvent in
timpul tratamentului cu medicamente anticolinergice administrate prin inhalare (cum este cel din
BERODUAL N).

Recomandare privind utilizarea pe termen lung a BERODUAL N

o Daca suferiti de astm bronsic, trebuie sa utilizati BERODUAL N numai la nevoie.

. Daca suferiti de boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC) usoara, tratamentul la nevoie
(bazat pe simptome) trebuie preferat uneori tratamentului regulat.

J Daca suferiti de astm bronsic sau BPOC care raspunde la tratament cu antiinflamatoare
(tratament cu corticosteroizi), trebuie sa stabiliti impreuna cu medicul dumneavoastra daca ar
trebui avuta in vedere o doza suplimentara sau crescutd de medicamente antiinflamatoare
pentru tinerea sub control a inflamatiei respiratorii si prevenirea agravarii afectiunii.

La pacientii cu astm bronsic, o necesitate din ce in ce mai crescuta de medicamente cu
beta,-adrenergice, cum este BERODUAL N, pentru tratarea ingustarii cailor respiratorii constituie
un semn ca boala se agraveaza.

Daca ingustarea cailor dumneavoastra respiratorii se agraveaza, utilizarea crescuta a
medicamentelor care contin betaz-adrenergice (cum este cel din BERODUAL N) in doze mai mari
decat doza recomandata, pe o perioada prelungita, nu este adecvata si poate fi ddunatoare.

In aceasti situatie, medicul care vi trateaza trebuie sa analizeze planul de tratament si in mod
particular necesitatea tratamentului cu antiinflamatoare cu glucocorticoizi administrati prin inhalare
pentru a preveni o agravare a simptomelor dumneavoastra care ar putea pune viata in pericol.

Au fost raportate in repetate randuri cazuri de risc crescut de complicatii severe ale bolii subiacente,
ducand chiar si la deces, atunci cand astmul bronsic a fost tratat pe o perioada prelungita cu doze
mari si excesive de B2-simpatomimetice, iar tratamentul antiinflamator a fost inadecvat. Relatiile
cauzale nu au fost inca stabilite suficient. Cu toate acestea, tratamentul antiinflamator inadecvat
pare sa joace un rol esential.

Alte medicamente de largire a cailor respiratorii (bronhodilatatoare) cu betaz-adrenergice (cum sunt
cele din BERODUAL N) trebuie utilizate numai sub supraveghere medicala (vezi si
pct. ,BERODUAL N impreuna cu alte medicamente”).

Administrarea unor doze mari de beta-adrenergice (cum sunt cele din BERODUAL N) poate duce
la o reducere semnificativa a concentratiilor de potasiu din sange (hipokaliemie). In cazul in care

concentratiile initiale de potasiu sunt scazute, acestea trebuie monitorizate (vezi si pct. ,,Daca
utilizati mai mult BERODUAL N decét trebuie”).

Concentratiile de zahdr din sange pot creste si, prin urmare, trebuie monitorizate la pacientii cu
diabet zaharat.
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In cazuri rare, dupa utilizarea BERODUAL N pot surveni reactii de hipersensibilitate de tip imediat,
de exemplu urticarie, umflare a fetei, pielii si mucoaselor, incluzand mucoasa gurii si a gatului,
eruptie trecatoare pe piele si spasm al cdilor respiratorii, precum si alte reactii alergice.

Nota pentru sportivi:
Utilizarea BERODUAL N poate produce rezultate pozitive la testele antidoping.

BERODUAL N impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Tratamentul pe termen lung cu BERODUAL N concomitent cu alte medicamente cunoscute sub
denumirea de anticolinergice nu a fost studiat pana in prezent si, prin urmare, nu este recomandat.

Efectul BERODUAL N poate fi modificat de urmatoarele substante din medicamente sau grupe de
medicamente daca acestea sunt administrate concomitent.

J Efect crescut, ducand chiar pana la un risc crescut de reactii adverse:
- alte medicamente beta-adrenergice (toate formele de administrare),
- alte medicamente anticolinergice (toate formele de administrare),
- derivati de xantina (de exemplu teofilind),
- substante antiinflamatoare (corticosteroizi),
- anumite medicamente psihotrope (inhibitori de monoaminoxidaza),
- anumite medicamente pentru depresie (antidepresive triciclice),
- anestezie cu hidrocarburi halogenate (de exemplu halotan, tricloretilena si enfluran). in
acest caz, efectele asupra sistemului cardiovascular, in mod particular, pot fi crescute.

. Efect diminuat:
- anumite medicamente care scad tensiunea arteriala (beta-blocante)

J Alte interactiuni posibile:
O reducere a concentratiilor de potasiu din sange (hipokaliemie) indusa de betar-adrenergice
(cum sunt cele din BERODUAL N) poate fi intensificata de tratamentul concomitent cu
derivati de xantina (de exemplu teofilind), anumite antiinflamatoare (corticosteroizi) si
comprimate de eliminare a apei (diuretice). Medicul care va trateaza trebuie sa tind cont de
acest lucru, mai ales daca aveti o Ingustare severa a cailor respiratorii.

Daca este necesar sa luati in acelasi timp medicamente care contin substanta activa digoxina
(un medicament pentru tratarea insuficientei cardiace), tendinta catre tulburari ale ritmului
cardiac poate creste ca urmare a reducerii concentratiilor de potasiu din sange (hipokaliemie).
Dacd in corp apare si o lipsa de oxigen (hipoxie) in plus fatd de lipsa de potasiu, aceasta poate
afecta bataile inimii. In astfel de cazuri, se recomandi ca medicul si va monitorizeze periodic
concentratiile de potasiu din sange.

Riscul de crestere acutd a tensiunii la nivelul ochilor (criza de glaucom, vezi si pct. ,,Aveti
grija deosebitd cu BERODUAL N”) este crescut daca bromura de ipratropiu nebulizata, ca
atare sau in combinatie cu un betax-adrenergic (cum este cel din BERODUAL N) intra in
ochi.

BERODUAL N inhalator cu doze masurate impreuna cu alimente si bauturi
Nu exista restrictii.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Datele non-clinice, asociate cu experienta existenta la om, nu evidentiaza efecte nedorite ale
fenoterolului sau ipratropiului in sarcina. Cu toate acestea, trebuie luate masurile obisnuite de
precautie cu privire la utilizarea medicamentelor in timpul sarcinii.

Trebuie sa se tind cont de efectul inhibitor al fenoterolului asupra contractiilor uterine. Utilizarea
betaz-agonistilor (cum este fenoterolul din BERODUAL) in ultimul trimestru de sarcina sau in doze
mari poate determina efecte daunatoare asupra sugarului nou-ndscut (tremuraturi, batai rapide ale
inimii, fluctuatii ale concentratiilor de zahar din sange, concentratii scazute de potasiu in sange).

Alaptarea

Datele non-clinice au evidentiat trecerea fenoterolului in laptele uman. Nu se cunoaste daca
ipratropiul trece in laptele uman; cu toate acestea, este putin probabil ca ipratropiul sd ajunga la
sugar in cantitati apreciabile, mai ales atunci cand este administrat sub forma de aerosol. Este
necesard prudenta daca BERODUAL este administrat unei femei care aldpteaza.

Fertilitatea

Nu exista date clinice privind fertilitatea nici pentru combinatia de bromura de ipratropiu si
brombhidrat de fenoterol, nici pentru cele doud componente individuale. Studiile non-clinice
efectuate cu componentele individuale bromura de ipratropiu si bromhidrat de fenoterol nu au
evidentiat efecte nedorite asupra fertilitatii.

Medicul dumneavoastra va va prescrie BERODUAL N numai dupa o evaluare atenta a raportului
risc-beneficiu.

Utilizarea la copii
BERODUAL N trebuie utilizat la copii numai cu instructiuni medicale si sub supravegherea unui
adult.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Efectele asupra capacitétii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu au fost studiate.

Cu toate acestea, este posibil sa manifestati reactii adverse, de exemplu ameteald, tremuraturi,
tulburari de ajustare a ochiului la diferite distante (tulburari de acomodare), marire a pupilelor si
vedere incetosata. Daca apar aceste reactii adverse, trebuie sa evitati activitatile posibil periculoase,
de exemplu conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor.

BERODUAL N contine alcool

Acest medicament contine 14 mg alcool (etanol) per fiecare doza. Cantitatea per doza din acest
medicament este echivalentd cu mai putin de 1 ml bere sau 1 ml vin. Cantitatea mica de alcool din
acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.

3. Cum sa utilizati BERODUAL N

Medicul trebuie sd va instruiasca cu privire la modul corect de utilizare a solutiei de inhalat
presurizate; utilizarea corecta a solutiei presurizate reprezintd o conditie a succesului tratamentului.
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.



Acest medicament este destinat exclusiv inhalarii.

Doza se bazeaza pe natura si severitatea bolii. Urmatoarele recomandari sunt valabile pentru adulti,
adolescenti si copii incepand cu varsta de 6 ani

o Pentru tratamentul de urgenta al aparitiei bruste a spasmelor bronhice si al episoadelor de
senzatie de lipsa de aer, inhalati o doza unica de 100 pg de bromhidrat de fenoterol si 40 pg
de bromura de ipratropiu (2 pufuri).

In cazul unui episod acut de senzatie de lipsd de aer, in majoritatea cazurilor o singura
inhalare este suficienta ca sa va determine rapid s respirati mai usor. Daca respiratia nu s-a
imbunatatit perceptibil la 5-minute dupa inhalarea primelor 1-2 pufuri, se pot administra inca
1-2 pufuri. Daca un episod sever de senzatie de lipsa de aer nu poate fi oprit cu a doua
administrare, pot fi necesare mai multe pufuri. In astfel de cazuri, trebuie solicitati imediat
asistenta medicala.

o Daca se constata ca este necesar tratament pe termen lung, doza este de 1-2 pufuri de
3-4 ori pe zi. Berodual trebuie utilizat numai daci este necesar in caz de astm bronsic. In plus,
momentul si doza administrarii individuale de BERODUAL N trebuie alese in functie de
frecventa si severitatea senzatiei de lipsa de aer (orientate pe simptom). Trebuie sa treaca cel
putin 3 ore intre inhalarile individuale. Doza totald zilnica de 12 pufuri nu trebuie depasita,
intrucat, in general, o doza mai mare nu este de asteptat sa furnizeze beneficii suplimentare, in
timp ce probabilitatea aparitiei reactiilor adverse severe poate creste.

J Pentru prevenirea specifica a astmului bronsic indus de exercitii fizice sau daca se
anticipeaza contactul cu alergeni, inhalati 2 pufuri, daca este posibil cu 10-15 minute inainte.

Instructiuni de utilizare a BERODUAL N

Manipularea corecta a dispozitivului inhalator cu doze masurate este importanta pentru succesul
tratamentului.

In timpul inhalarii, sdgeata de pe recipient trebuie si fie intotdeauna orientata vertical in sus, iar
aplicatorul bucal in jos, indiferent de pozitia adoptata pentru inhalare. Ori de cate ori este posibil,
inhalati in pozitie asezat sau 1n picioare.

Tnainte de prima utilizare, scoateti capacul de protectie fari filet si amorsati de dou ori
inhalatorul cu doze masurate.

Va rugam sa respectati urmatoarele etape de fiecare data cand utilizati inhalatorul:
1. Scoateti capacul de protectie fara filet (Figura 1).

(Dacé nu ati utilizat inhalatorul cu doze masurate mai mult de 3 zile, amorsati-1 o data inainte de a-I
utiliza din nou.)

2. Expirati profund.



3. Luati inhalatorul cu doze masurate in mana, dupa cum se prezinta in Figura 2, si plasati buzele
ferm in jurul aplicatorului bucal. Sageata de pe recipient trebuie sa fie orientata in sus, iar
aplicatorul bucal in jos.

4. Inspirati profund si, in acelasi timp, apdsati ferm pe partea inferioara a recipientului, eliberand
astfel o doza de aerosol. Tineti-va respiratia timp de cateva secunde, apoi scoateti aplicatorul bucal
din gura si expirati lent.

5. Puneti la loc capacul de protectie fara filet dupa utilizare.

Vi rugdm sa retineti

Daca nu ati utilizat inhalatorul cu doze masurate mai mult de 3 zile, amorsati-1 o data inainte de a-I
utiliza din nou.

Aveti grija sa va asigurati ca doza pulverizata din inhalator nu va intrd in ochi.

Curétati aplicatorul bucal cel putin o data pe saptamana.

Este important sa mentineti aplicatorul bucal curat, pentru a va asigura cd medicamentul nu se
depune pe acesta, blocand pulverizarea.

Pentru a curata inhalatorul, scoateti mai intai capacul de protectie fara filet, detasati recipientul de
pe aplicatorul bucal si clatiti aplicatorul bucal cu apa calda pana cand nu mai observati resturi de
medicament si/sau murdarie (Figura 3).

Dupa curatare, scuturati aplicatorul bucal si lasati-1 sa se usuce la aer fara a utiliza niciun sistem de
incalzire. Imediat ce aplicatorul bucal s-a uscat, reintroduceti recipientul si puneti la loc capacul de
protectie fara filet (Figura 4).

Aplicatorul bucal a fost conceput special pentru utilizare impreuna cu BERODUAL N. Nu utilizati
aplicatorul bucal impreuna cu alte inhalatoare cu doze masurate. Utilizati BERODUAL N numai cu
aplicatorul bucal furnizat.



Medicul care va trateaza va decide durata tratamentului in functie de modul in care evolueaza boala.

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti impresia ca efectul
BERODUAL N este prea slab sau prea puternic.

Daca utilizati mai mult BERODUAL N decat trebuie
In functie de anvergura supradozajului, pot surveni urmatoarele reactii adverse cunoscute pentru
betao-adrenergice (cum sunt cele din BERODUAL N ):

Inrosire a fetei, somnolenta, durere de cap, puls accelerat, palpitatii, tulburari de ritm cardiac,
scadere a tensiunii arteriale care poate evolua pana la soc, crestere a tensiunii arteriale, neliniste,
durere in piept, agitatie, posibil extrasistole (batadi neregulate ale inimii) si tremurdturi violente, mai
ales la nivelul degetelor de la maini, dar si al intregului corp.

Poate aparea o crestere a concentratiilor de zahar din sange.

Pot aparea acidifierea in exces a sangelui (acidoza metabolicd) si reducerea concentratiilor de
potasiu din sdnge atunci cand fenoterolul, una dintre cele doud substante active din BERODUAL, a
fost utilizat in doza mai mare decat cea recomandata pentru BERODUAL.

Simptomele unui supradozaj cu bromura de ipratropiu (de exemplu uscaciune a gurii, tulburari de
vedere) sunt usoare, intrucat disponibilitatea in Intregul corp a bromurii de ipratropiu administrate
prin inhalare este foarte scazuta.

Daca depasiti doza specificata, solicitati imediat asistenta medicala.

Daca uitati sa utilizati BERODUAL N

Nu inhalati o dozad dubla pentru a compensa doza uitata. Inhalati doza urmatoare la urmatorul
moment programat.

Daca luati constant o doza mai mica, exista riscul ca senzatia de lipsa de aer sa se agraveze.

Daca incetati sa utilizati BERODUAL N

Daca tratamentul cu BERODUAL N este oprit sau incheiat prematur, este posibil ca boala
dumneavoastra sa se agraveze. De aceea, adresati-va medicului dumneavoastra nainte de a opri
tratamentul cu BERODUAL N din proprie initiativa.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): tuse.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): nervozitate, durere de
cap, tremuraturi, ameteala, puls accelerat, palpitatii, inflamatie in gat, tulburari ale vocii, varsaturi,
greatd, gurd uscatd, crestere a tensiunii arteriale (sistolice).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane): reactii alergice imediate,
hipersensibilitate, reducere a concentratiilor de potasiu din sange, neliniste, afectare a facultatilor
mintale, glaucom, crestere a tensiunii oculare, tulburari de ajustare a ochiului la diferite distante,
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marire a pupilelor, vedere Incetosata, durere la nivelul ochilor, umflare a corneei (ochiului), ochi
rosii, vedere a unor halouri colorate, tulburari de ritm cardiac, fibrilatie atriald, accelerare marcata a
pulsului cu originea in compartimentele superioare (tahicardie supraventriculara), aport redus de
sange la muschiul inimii, spasm la nivelul cailor respiratorii (bronhospasm), iritatie a gatului si a
cefei, umflare a gurii si a gatului, spasm al muschilor laringelui, bronhospasm asociat inhalarii
(paradoxal), gat uscat, inflamatie a mucoasei gurii si a limbii, tulburare de tranzit la nivelul
stomacului si regiunii intestinului, diaree, constipatie, arsuri la stomac, urticarie, eruptie trecatoare
pe piele, mancarimi, umflare accentuata a pielii si mucoaselor, sdngerare localizata sub piele,
transpiratie crescutd, slabiciune musculara, crampe musculare, durere musculara, retentie urinara,
scadere a tensiunii arteriale (diastolice), deficit de trombocite (trombocitopenie).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane): crestere a concentratiilor de
zahar din sange.

Reactie adversa cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
hiperactivitate.

La fel ca Tn cazul tuturor medicamentelor administrate prin inhalare, la unii pacienti pot aparea si
semne de iritatie locald in regiunea gatului.

Va rugam sa retineti ca, mai ales daca suferiti de fibroza chistica (mucoviscidoza), pot surveni
tulburari de tranzit la nivelul stomacului si regiunii intestinelor (tulburari de motilitate
gastro-intestinald) mai frecvent in timpul tratamentului cu agenti anticolinergici administrati prin
inhalare (cum este cel din BERODUAL N).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza BERODUAL N
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe recipient si pe cutie. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Conditii de pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se utiliza forta pentru deschiderea recipientului, a se proteja de lumina directa a soarelui, de
temperaturi peste 50°C si de inghet.

Solutiile de inhalat presurizate continand propulsorul Norfluran nu trebuie eliminate pe calea apei
menajere (de exemplu toaleta, chiuvetd) si nici pe calea reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati acest medicament daca nu 1l mai folositi. In acest mod, veti ajuta la protejarea
mediului.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine BERODUAL N
Substantele active sunt bromura de ipratropiu si bromhidratul de fenoterol.

1 puf contine:
bromura de ipratropiu anhidra 0,020mg (sub forma de ipratropiu monohidrat 0,021 mg) si
bromhidrat de fenoterol 0,050 mg (doza masurata)

Celelalte componente sunt:
Norfluran (propulsor), acid citric anhidru (Ph. Eur.), etanol 99% (alcool), apa purificata.

Cum arata BERODUAL N si continutul ambalajului
Solutie presurizata intr-un recipient din otel inoxidabil cu o valva dozatoare, aplicator bucal
detasabil din plastic si capac fard filet din plastic, de culoare gri deschis.

BERODUAL N este disponibil in urmatoarele marimi de ambalaje:
Ambalaj cu 10 ml solutie (=200 pufuri)

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Germania

Fabricantul

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Germania

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://www.nomenclator.amdm.gov.md/.

Stimate pacient,

BERODUAL N contine doud substante active bronhodilatatoare bine stabilite, ale caror efecte de
ameliorare a spasmului la nivelul muschilor bronhiilor se completeaza si intensifica reciproc. In
consecinta, doza portiunii de beta-adrenergic din substanta activa poate raimane scazuta in mod
particular.

Cu noile cunostinte despre cauzele astmului bronsic, medicamentele antiinflamatoare devin din ce

n ce mai importante. Utilizarea preparatelor cu cortizon administrate prin inhalare permite tratarea
eficientd a inflamatiei, ca factor esential al bolii. Din acest motiv, un preparat cu cortizon
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administrat prin inhalare este 1n prezent prescris frecvent in plus fata de un bronhodilatator direct,
cum este BERODUAL N

Respectarea instructiunilor de utilizare si manipularea corecta a inhalatorului cu doze masurate
reprezinta cerinte preliminare pentru succesul tratamentului:

o Respectati instructiunile medicului dumneavoastra si nu modificati doza recomandata din
proprie initiativa.
o Respectati instructiunile de utilizare ilustrate in diagrame atunci cand utilizati BERODUAL

N , deoarece manipularea corectd a dispozitivului inhalator cu doze masurate este esentiala
pentru succesul tratamentului.

. De asemenea, aveti in vedere posibilitatea de a va automonitoriza prin efectuarea unui test de
expiratie fortata zilnic, cu ajutorul unui debitmetru de varf. Inregistrand rezultatele cu
regularitate, il ajutati pe medicul care va trateaza sd va evalueze mai bine boala, o cerinta
importanta pentru succesul tratamentului.

. Recipientul cu aerosol nu este transparent. Prin urmare, nu puteti vedea cand este gol.
Inhalatorul cu doze masurate contine 200 pufuri. Dupa ce acestea au fost utilizate, este posibil
ca o cantitate mica de lichid sa raimana inca in recipient. Cu toate acestea, inhalatorul cu doze
masurate trebuie Tnlocuit, intrucat, in caz contrar, este posibil sa nu va administrati cantitatea
corectd de medicament pentru tratament.

o Puteti verifica cu aproximatie cat de plin este inhalatorul cu doze masurate astfel:

- Agitati recipientul pentru a afla daca a mai ramas lichid Tnduntru.
- Scoateti recipientul cu aerosol de pe aplicatorul bucal si puneti-l Intr-un vas plin cu apa.
Pozitia recipientului cu aerosol v ofera un indiciu despre cat este de plin.

plin un sfert jumatate

@%l plin trei sferturi

sau mai mult

Diferitele pozitii ale recipientului cu aerosol indica aproximativ cat de plin este acesta.

Pentru siguranta dumneavoastra, acest ambalaj a fost sigilat. Continutul original este garantat
numai daca sistemul de inchidere cu adeziv este intact. Dacd ambalajul este deteriorat, este
esential sa va adresati farmacistului.
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