Prospect: informatii pentru pacient

Berotec® N 100 pg/doza, solutie de inhalat presurizata

Substanta activa: bromhidrat de fenoterol

Cititi

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

medicament deoarece contine informatii importante pentru dvs.

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

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dvs. sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris pentru dvs. Nu il dati altor persoane. Le poate face
rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dvs.

Daca observati o reactie adversa, adresati-va medicului dvs. sau farmacistului. Aceasta
include orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Consultati sectiunea 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza BEROTEC N

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este BEROTECN si pentru ce se utilizeaza

BEROTEC N este un bronhodilatator (agent anti-astmatic/betaz-agonist).

Fenoterolul este o substanta activa care dilata rapid caile respiratorii ingustate in caz de
dispnee acuta sau pe termen lung asociata astmului bronsic si bronsitei.

BEROTEC N este utilizat pentru:

Nota:
Daca

tratamentul crizelor de astm bronsic

prevenirea astmului bronsic indus de efort.

tratamentul astmului bronsic de origine alergica sau nealergica

tratamentul altor afectiuni asociate cu ingustarea temporara a cailor respiratorii, cum ar
fi bronsita obstructiva cronica cu sau fara distensie pulmonara (emfizem).

este necesar un tratament pe termen lung, trebuie luat in considerare administrarea unui

tratament antiinflamator concomitent.



2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza BEROTEC N
NU utilizati BEROTEC N:

J daca sunteti hipersensibil (alergic) la fenoterol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate in sectiunea 6).

o daca suferiti de o afectiune a muschiului inimii cu ingustarea caii de iesire a sangelui
din ventriculul stang (cardiomiopatie obstructiva hipertrofica) sau de aritmii cardiace cu
o frecventa cardiacd crescutd (tahiaritmit).

Aveti grija deosebita cind utilizati BEROTEC N:

J daca suferiti de o boala cardiaca severa, mai ales daca ati avut recent un atac de cord sau
daca suferiti de o boala coronariand (afectiune a arterei coronariene);

daca luati glicozide cardiace (digitoxina, digoxina, etc.);

daca suferiti de hipertensiune arteriala grava netratata (tensiune arteriala ridicata);

daca aveti anevrisme (dilatari anormale ale peretelui unui vas sangvin);

daca suferiti de hipertiroidism (glanda tiroidd hiperactivd);

daca aveti diabet zaharat insuficient controlat de medicamente;

daca suferiti de feocromocitom (o tumora a glandelor suprarenale).

Acest lucru este valabil in special daca se utilizeaza cea mai mare doza recomandata.

Deoarece nu exista date disponibile privind farmacocinetica fenoterolului in cazul
insuficientei hepatice si renale, administrarea la acesti pacienti trebuie analizata cu mare
atentie.

Atentionari si precautii

Va rugam sa retineti: Trebuie sd contactati de urgenta medicul dumneavoastrd, daca va
confruntati cu dificultati de respiratie bruste, care se agraveaza rapid.

Ca si in cazul altor medicamente care sunt absorbite prin plamani, BEROTEC N poate duce la
un bronhospasm ,,paradoxal” (spasm al muschilor bronhici) care poate pune viata in pericol.
Daca apare un bronhospasm paradoxal, opriti imediat administrarea BEROTEC N si
contactati medicul.

Consultati medicul daca suferiti de o boala cardiaca grava (de exemplu, flux sanguin redus la
nivelul inimii, aritmie cardiaca, insuficienta cardiaca severd) si aveti dureri in piept, dificultati
de respiratie sau alte semne de agravare a bolii cardiace.

Tratamentul poate provoca o reducere - posibil grava - a nivelului de potasiu (kaliului) din
sange. Acest lucru poate fi deosebit de pronuntat la pacientii cu astm bronsic sever care
urmeaza tratament concomitent cu alte medicamente pentru astm, cum ar fi derivatii de
xantina (de ex. teofilind), medicamente antiinflamatoare (corticosteroizii) sau medicamente
care elimind apa (diuretice). Mai mult, un deficit de oxigen in tesuturile corpului poate
potenta efectele reducerii nivelului de potasiu din sénge si asupra ritmului cardiac (batailor
inimii). Un nivel redus al potasiului Tn sdnge (hipokaliemie) poate provoca aparitia aritmiilor
cardiace la pacientii carora li se administreaza medicamente care contin digoxina
(medicamente pentru insuficienta cardiacd).



In astfel de cazuri, se recomanda monitorizarea nivelului de potasiu din sange.

Nevoia de cantitati din ce In ce mai mari de betaz-agonisti, cum ar fi BEROTEC N, este un
semn de deteriorare a bolii. In aceasti situatie, medicul dumneavoastra trebuie si revizuiasca
tratamentul si, daca este necesar, sa adapteze planul de tratament, eventual prin combinarea
tratamentului cu medicamente antiinflamatoare, prin ajustarea dozei antiinflamatoarelor deja
prescrise sau prin indicarea altor medicamente suplimentare.

Tn cazul in care, nu existd o ameliorare satisfacatoare sau apare chiar o deteriorare a bolii
dumneavoastra, in ciuda tratamentului prescris, trebuie sa solicitati sfatul medicului pentru
corectarea tratamentului.

Eventual, medicul va va indica asocierea altor medicamente, de exemplu antiinflamatoare,
cum ar fi corticosteroizii, sau bronhodilatatoare, cum ar fi teofilina, sau va va modifica dozele
medicamentelor.

Deteriorarea brusca si progresiva a controlului astmului constituie o conditie amenintatoare
pentru viata. In astfel de cazuri, trebuie solicitatd de urgenta asistenti medicala.

Luarea unei cantitati care depdseste substantial doza prescrisa poate fi periculoasa.

Au existat rapoarte privind riscul crescut de complicatii grave ale bolii de baza si chiar
decese, atunci cand astmul bronsic a fost tratat pe o perioada prelungita cu betay-agonisti
inhalatori (ca BEROTEC N ) in doze mari sau excesive, si tratament antiinflamator inadecvat.
Relatiile cauzale implicate nu au fost explicate in mod satisfacator pana in prezent, desi se
pare ca terapia antiinflamatorie inadecvata este un factor cheie.

Bronhodilatatoarele betar-adrenergice (ca si BEROTEC N ) sau anticolinergice trebuie
utilizate numai sub supraveghere medicala (vezi si sectiunea ,,Utilizarea BEROTEC N
impreuna cu alte medicamente™).

Intrucét nivelul de zahar din sdnge poate creste la administrarea de doze mari de fenoterol,
este necesara monitorizarea indeaproape a nivelului glicemiei la pacientii cu diabet zaharat.

Nota pentru sportivi
Utilizarea Berotec N poate determina o reactie pozitiva la testele de control antidoping.

Copii

Acest medicament trebuie administrat copiilor numai la indicatia medicului si sub
supravegherea unui adult.

BEROTEC impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd luati/folositi in prezent, ati
luat/folosit recent sau intentionati sa luati/folositi orice alte medicamente.

Terapia concomitenta cu alti betaz-agonisti (in plus fata de BEROTEC N ), metilxantine (de
exemplu, teofilina), anticolinergice (de exemplu, Atrovent, inhalator cu doza masurata) si
medicamente antiinflamatoare (corticosteroizi) poate potenta efectul lui BEROTEC N .



Daca Berotec este utilizat impreuna cu alti betaz-agonisti (in plus fata de BEROTEC N),
metilxantine (de exemplu, teofilina) sau anticolinergice sistemice (cum ar fi produsele care
contin pirenzepind), poate exista o crestere a reactiilor adverse (de exemplu, tahicardie, aritmii
cardiace).

Administrarea concomitenta a BerotecN si a beta - blocantelor (anumite medicamente
antihipertensive) determina o reducere reciproca a efectului, administrarea de beta - blocante
implicand riscul de declansare a bronhospasmului sever la pacientii cu astm bronsic.

O scadere a nivelului de potasiu din sange (hipokaliemie) indusa de agentii betay-adrenergici
(ca BEROTEC N), poate fi potentata de tratamentul concomitent cu derivati de xantina (de
exemplu, teofilina), cu anumite medicamente antiinflamatoare (corticosteroizi) si cu
medicamente care elimina apa (diuretice).

In astfel de cazuri, trebuie monitorizate nivelurile electrolitilor, in special in timpul
administrarii concomitente a medicamentelor care elimina apa (diuretice) si a glicozidelor
digitalice (anumite medicamente pentru inima) (vezi si ,,Atentionari si precautii”).

Tratamentul cu BEROTEC N poate reduce efectul hipoglicemiant al medicamentelor
antidiabetice. Cu toate acestea, in general, acest lucru este de asteptat doar in cazul unor doze
mai mari, utilizate in general pentru administrare sistemica (cum ar fi comprimate sau
injectii/infuzie).

Utilizarea concomitentd a BEROTEC N si a anumitor medicamente psihotrope (inhibitori de
monoaminooxidaza) sau a anumitor antidepresive (triciclice) poate potenta efectul BEROTEC
N asupra sistemului cardiovascular.

In timpul administrarii de anestezice halogenate (utilizate pentru anestezie generald), cum ar fi
halotanul, metoxifluranul sau enfluranul, exista un risc crescut de aritmii cardiace severe si de
scadere a tensiunii arteriale la pacientii tratati cu BEROTEC N.

Daci este planificata anestezia cu anestezice halogenate, administrarea de BEROTEC N
trebuie Tntrerupta cu cel putin 6 ore inainte de inceperea anesteziei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insarcinata sau aldptati, credeti ca ati putea fi Tnsarcinata sau intentionati sa
ramaneti insarcinata, adresati-va medicului dvs. sau farmacistului pentru recomandari, Tnainte
de a lua acest medicament.

Desi 1n studiile pe animale nu au fost observate efecte teratogenice, in timpul sarcinii, in
special in primele trei luni de sarcina, tratamentul cu BEROTEC N trebuie utilizat numai dupa
o evaluare atenta a beneficiilor si riscurilor.

Desi este putin probabil ca in urma inhalarii BEROTEC N acesta poate inhiba travaliul,
aceastd posibilitate nu poate fi exclusd complet.

Nu se cunoaste daca fenoterolul are un efect nociv asupra nou-ndscutului. Deoarece
fenoterolul este excretat in laptele matern, utilizarea in timpul alaptarii este recomandata
numai dupd evaluarea atenta a beneficiilor si riscurilor.



Nu sunt disponibile date clinice privind efectele asupra fertilitatii. Studiile preclinice efectuate
cu fenoterol nu au evidentiat efecte adverse asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost investigate efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Cu toate acestea, este posibil sd aveti reactii adverse, cum ar fi ameteli.

Daca apare o senzatie de ameteald, trebuie sa aveti grija in timpul activitatilor potential
periculoase, de exemplu, conducerea unei masini sau folosirea de utilaje.

BEROTEC N contine alcool

Acest medicament contine 16 mg de alcool (etanol) per puf.
Cantitatea din fiecare puf este echivalenta cu mai putin de 1 ml de bere sau 1 ml de vin.
Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va avea niciun efect vizibil.

3. Cum sa utilizati BEROTEC N

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dvs. Daca nu sunteti
sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Doza depinde de tipul si gravitatea bolii.
Cu exceptia cazului in care se prevede altfel, se recomanda urméatoarele doze pentru adulti si
copii Tncepand cu varsta de 6 ani:

o Pentru tratamentul acut (pentru ameliorarea ) crizelor de astm bronsic, spasmelor
bronhice bruste si al episoadelor de dispnee, trebuie sa se inhaleze o singurd doza de
100 pg de bromhidrat de fenoterol (1 puf).

. Tn cazul unui acces acut de dispnee, o singuri inhalare este de regula suficienta pentru a
usura rapid respiratia.

. In cazul in care nu exista o imbunititire notabila a respiratiei la 5 minute dup inhalarea
primului puf se poate inhala un al doilea puf.

o Tn cazul in care un atac grav de dispnee nu poate fi ameliorat printr-o a doua doza, poate
fi necesara inhalarea mai multor pufuri. In astfel de cazuri, trebuie solicitata de urgenta

asistentd medicald. (a se consulta si sectiunea ,,Aveti grijd deosebitad cand utilizati
BEROTEC N”).

o In cazul in care se considera necesar tratamentul pe termen lung cu beta,-agonisti,
doza uzuala este de 1 — 2 pufuri de Berotec N de 3 — 4 de ori pe zi.

J Doza si regimul de administrare a BEROTEC N trebuie si fie alese, in functie de
frecventa si gravitatea dispneei (in functie de simptome). Aceasta ar trebui sa fie insotita
de un tratament antiinflamator pe termen lung, in special in cazul astmului bronsic.

. Dozele individuale trebuie administrate la cel putin 3 ore distanta.

J Doza zilnica totala nu trebuie sd depaseasca 8 pufuri, iar doza unica maxima nu trebuie
sa depaseasca 4 pufuri, deoarece o doza mai mare nu aduce, in general, niciun beneficiu
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terapeutic suplimentar, dar poate creste probabilitatea aparitiei unor efecte secundare,
chiar grave.

o Pentru profilaxia specifica in cazul astmului indus de exercitii fizice sau in cazul unui
contact previzibil cu un alergen, trebuie sa se inhaleze 1 — 2 pufuri de BEROTEC N,
daca este posibil cu 10 — 15 minute Tnainte de incident.

Copiii cu varsta intre 4 si 6 ani:

Cu exceptia cazului in care se prevede altfel, se recomanda urmatoarele doze:

Pentru tratamentul acut al crizelor de astm bronsic al spasmelor bronsice bruste si al
episoadelor de dispnee, trebuie s se inhaleze o singura doza de 100 pg de bromhidrat de
fenoterol (1 puf).

o Pentru tratamentul pe termen lung sau pentru prevenirea crizelor, trebuie sa se
inhaleze o singura doza de 100 ug de bromhidrat de fenoterol (1 puf) de 4 oi pe zi.
Regimul de dozare trebuie selectat pentru fiecare administrare de BEROTEC N si
trebuie sa fie ales, in functie de frecventa si gravitatea dispneei (in functie de
simptome).

. Aceasta ar trebui sd fie Tnsotitd de un tratament antiinflamator pe termen lung, in special
in cazul astmului bronsic. Dozele individuale trebuie administrate la cel putin 3 ore
distanta.

. Doza zilnica totald nu trebuie sa depaseasca 4 pufuri, iar doza unicd maxima nu trebuie
sa depaseasca 2 pufuri, deoarece o dozd mai mare nu aduce, in general, niciun beneficiu
terapeutic suplimentar, dar poate creste probabilitatea aparitiei unor efecte secundare,
chiar grave.

o Pentru profilaxia specifica in cazul astmului indus de exercitii fizice sau in cazul unui
contact previzibil cu un alergen, trebuie sa se inhaleze 1 singura doza (un puf) de 100
ug de bromhidrat de fenoterol, daca este posibil cu 10 — 15 minute Tnainte de incident.

In general, aceasta forma de administrare nu este potrivita pentru copiii cu varsta sub 4 ani.

Note speciale privind terapia astmului bronsic

Terapia pentru astmul bronsic ar trebui sa fie gestionata prin intermediul unei abordari
etapizate, in functie de gravitatea bolii.
Raspunsul la terapie trebuie monitorizat prin intermediul unor evaluari medicale periodice.

Cresterea necesarului de betaz-agonisti cum ar fi BEROTEC N din propria initiativa, fara
consultarea medicului poate fi periculoasa pentru pacienti.

Pentru ca medicul sa poata evalua evolutia bolii si eficacitatea tratamentului bronhodilatator si
antiinflamator, este important ca pacientii sa efectueze un autocontrol zilnic, in conformitate
cu instructiunile medicului.

Acest lucru poate necesita, de exemplu, inregistrarea volumului expirator fortat masurat cu
ajutorul unui debitmetru de varf.



Cum si cand sa utilizati BEROTEC N

Pentru a evita utilizarea incorectd, pacientul trebuie sa primeasca instructiuni detaliate cu
privire la modul de utilizare corecta a inhalatorului.

Utilizati (Inhalati) conform instructiunilor de utilizare urmétoare!

Utilizarea corecta a inhalatorului este esentiala pentru o terapie de succes.

In timpul inhalarii, sdgeata de pe flacon este indreptata intotdeauna direct in sus, iar piesa
bucala in jos, indiferent de pozitia in care are loc inhalarea.
Daca este posibil, preparatul trebuie administrat in timp ce stati jos sau in picioare.

Descarcati doud pufuri inainte de a utiliza inhalatorul pentru prima data.
Se recomanda respectarea urmatoarelor instructiuni la fiecare utilizare a inhalatorului:

1. Scoateti capacul de protectie (figura 1).
1
2. Expirati complet.
3. Tineti inhalatorul asa cum se arata in figura 2 si strangeti buzele ferm in jurul piesei

bucale. Sageata de pe flacon trebuie si fie indreptata in sus, iar piesa bucala in jos.

4. Inspirati adanc in timp ce apasati ferm partea de jos a flaconului, eliberand 1 puf.
Tineti-va respiratia timp de cateva secunde, apoi scoateti piesa bucala din gura si expirati lent.

Daca nu puteti inspira adanc din cauza unei dispnee severe, pulverizati mai intai 1 puf in gura;
acest lucru va va usura respiratia si va va permite s utilizati corect produsul.

Daci este necesard o a doua inhalare, repetati pasii de la 2 la 4.

5. Dupa utilizare, fixati capacul de protectie.



BEROTEC N trebuie inhalat in prealabil, cu scop pregatitor (,,pentru deschiderea
plamanilor”), daca este necesar de a sustine terapia cu medicamente sub forma de aerosoli,
cum sunt corticosteroizi, solutie salina si cromoglicatul disodic (DSCG),

Durata tratamentului depinde de tipul, gravitatea si progresul bolii; medicul trebuie sd decida
pentru fiecare caz in parte.

Nota

Tn cazul n care, inhalatorul nu a fost utilizat mai mult de 3 zile, se elibereaza o doza in aer,
Tnainte de a-1 utiliza din nou.

Curdtati piesa bucala cel putin o data pe sdptamana.

Este important sa pastrati piesa bucald curatd pentru a preveni depunerea de medicament si
blocarea pulverizarii.

Pentru a curata inhalatorul, scoateti mai intai capacul de protectie, deconectati piesa bucala de
la flaconul cu solutie si clatiti piesa bucald cu apa calda pana cand nu mai sunt vizibile
reziduuri de medicament si/sau murdarie (figura 3).

Dupa curatare, agitati piesa bucala si ldsati-o sa se usuce la aer, fara a folosi niciun sistem de
incdlzire. Dupa ce piesa bucala s-a uscat, reconectati-0 la flaconul cu solutie si inlocuiti
capacul de protectie impotriva prafului (figura 4).

Piesa bucala a fost special dezvoltatd pentru a fi utilizata cu Berotec N. Utilizarea acestei
piese de gura nu este recomandata cu alte inhalatoare cu doza masurata.
Inhalatorul BEROTEC N trebuie utilizat numai cu piesa bucala furnizata.

Flaconul cu solutie presurizata nu trebuie deschis cu forta.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca considerati ca efectul
BEROTEC N este prea puternic sau este prea slab.

Daca utilizati mai mult BEROTEC decit trebuie

Semnele si simptomele unui supradozaj corespund efectelor secundare, dar apar foarte rapid si
pot fi mai intense.



Semnele si simptomele tipice unui supradozaj:

Inrosirea fetei, ameteala, dureri de cap, tahicardie, palpitatii, aritmii, hipotensiune care poate
evolua spre soc, cresterea tensiunii arteriale, neliniste, dureri toracice, agitatie, posibil
extrasistole (batai neregulate ale inimii) si tremor sever, in special la nivelul degetelor, dar
care afecteaza si intregul corp.

Pot apéarea niveluri ridicate ale zaharului din sange si ale lipidelor din sdnge sau corpuri
cetonice n sange.

In cazul unui supradozaj poate aparea acidificarea a singelui (acidozi metabolic) sau o
reducere a nivelului de potasiu din sange (hipokaliemie).

Daca ati depasit doza prescrisa, trebuie sa solicitati asistentd medicald de urgenta.
Daca uitati sa utilizati BEROTEC N

Nu inhalati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Inhalati urmatoarea doza, in
conformitate cu regimul de dozare programat.

Daca se administreaza in mod repetat doze mai mici decéat cele prescrise, exista riscul
agravarii dispneei. Ajutorul (masurile care trebuiesc intreprinse) in caz de dispnee acuta
poate fi gasit Tn compartimentul Cum sa utilizati BEROTEC N (dozare).

Daca incetati sa utilizati BEROTEC N

Intreruperea sau oprirea prematuri a tratamentului cu BEROTEC N se va face numai dupa
consultarea medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

Tremor la nivelul degetelor sau al mainilor, ameteli, tuse, greata, transpiratie.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

Reducerea nivelului de potasiu din sénge (hipokaliemie; inclusiv cazuri severe), aritmii
cardiace cu alterarea ritmului cardiac, episoade de durere toracica datorate spasmului arterelor
coronare (durere anginoasd), aritmii cardiace cu batai suplimentare produse de muschiul
cardiac (extrasistole ventriculare), episoade neasteptate de dispnee (bronhospasm paradoxal)
in urma inhaldrii de beta, - agonisti*, varsaturi, arsuri stomacale, mancarimi, spasme
musculare, retentie urinara (mictiune dificild), caderi sau cresteri ale tensiunii arteriale,
agitatie, modificari psihice.



Modificarile psihice se manifestd sub forma de supra-excitabilitate, tulburari de
comportament cu activitate crescuta (comportament hiperactiv), insomnie si halucinatii.
Acestea au fost observate cu precadere la copiii cu varsta sub 12 ani.

* Daca apar episoade neasteptate de dispnee, administrarea BEROTEC N trebuie intrerupta
imediat.

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane):
Nivel ridicat al zaharului din sange (hiperglicemie).

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele

disponibile):

Reactii de hipersensibilitate (de ex. mancdrime, eruptie cutanata [exantema], vanatai
[purpurd], numar scazut de trombocite [trombocitopenie], inflamare faciala [edem facial]),
nervozitate, dureri de cap, accelerarea batailor inimii (tahicardie), palpitatii, reducerea
fluxului sanguin la nivelul muschiului cardiac, iritatii locale ale cdilor respiratorii, eruptie
urticariana (urticarie), reactii cutanate incluzand eruptii cutanate (exantema), slabiciune
musculard, dureri musculare (mialgie).

S-a observat o crestere a cantitatii de insulina din sange, a acizilor grasi liberi, a glicerolului si
a corpilor cetonici.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Th 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 sau e-mail:farmacovigelenta@amdm.gov.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

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

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe flaconul solutiei si pe ambalaj.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu fortati deschiderea flaconului cu solutie.
A se proteja de lumina directa a soarelui si de temperaturi de peste +50° C si de inghet.

Este interzisa aruncarea solutiilor de inhalat presurizate care contin materialul chimic
propulsant Norfulan pe calea apei menajere (de ex. in toalete, chiuveta) si prin intermediul
deseurilor menajere.

Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului
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6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine BEROTEC N

Substanta activa: bromhidrat de fenoterol.
1 puf contine 100 pg de bromhidrat de fenoterol

Celelalte ingrediente sunt:
Norfluran (agent de propulsie), acid citric anhidru (Ph.Eur.), etanol 99 % (alcool), apa
purificata.

Cum arata BEROTEC N si continutul ambalajului

Flacon cu solutie presurizata din otel inoxidabil cu supapa de dozare, cu piesa bucala
detasabila din plastic si un capac din plastic albastru deschis pentru praf.

Cutia contine 10 ml de solutie (= 200 pufuri)
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de Tnregistrare

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 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 .
Martie 2022

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

Stimate pacient,

Vi s-a prescris inhalatorul cu solutie de inhalat presurizata BEROTEC N 100 pg, care dilata
cdile respiratorii Ingustate in caz de dispnee acutd asociata astmului bronsic si bronsitei,
pentru a va ajuta sd respirati din nou mai liber si mai usor.

Datorita efectului sau pozitiv asupra mecanismului de curatare a bronhiilor, va ajuta, de
asemenea, sa eliminati sputa.
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Efectul bronhodilatator al BEROTEC N apare de obicei imediat si dureaza in general intre 3
si 5 ore.

In timpul inhalarii, substanta activa intrd n ramurile bronhice sub forma foarte dispersata.
Actioneaza la nivel local pentru a relaxa muschii bronhici contractati si pentru a dilata
bronhiile. Acest lucru amelioreaza imediat dispneea.

Conform celor mai recente descoperiri cu privire la astmul bronsic, se stie ca medicamentele
antiinflamatoare joaca un rol din ce in ce mai important. Tratamentul cu preparate din
cortizon care se inhaleaza (corticosteroizi) contracareaza in mod eficient inflamatia, care este
un factor cheie in aceasta boald. Din acest motiv, trebuie utilizat un preparat din cortizon care
se inhaleazd in plus fata de un medicament bronhodilatator, cum ar fi BEROTEC N.

O conditie prealabilad pentru succesul tratamentului o reprezinta respectarea urmatoarelor
instructiuni si manipularea corectd a inhalatorului:

J Utilizati doza prescrisa de medicul dvs. si nu o modificati din proprie initiativa.

J Atunci cand utilizati BEROTEC N, va rugadm sd manipulati corect inhalatorul, asa cum
se aratd in desenele care insotesc textul. Acest lucru este foarte important pentru
succesul tratamentului dumneavoastra.

. Profitati de optiunea simpld de auto-monitorizare a starii dvs. prin masurarea volumului
expirator fortat, masurat cu ajutorul unui debitmetru de varf. Inregistrarea regulati a
valorilor rezultate 1l va ajuta pe medicul dumneavoastra sa va evalueze mai bine boala
si, prin urmare, este o conditie prealabila importanta pentru tratamentul dumneavoastra.

Intrucat flaconul cu solutie nu este transparent, nu se poate stabili cand este gol. Flaconul cu
solutie contine 200 de pufuri. Cand acestea au fost consumate, este posibil sa mai ramana o
cantitate mica de lichid in flaconul cu solutie. Cu toate acestea, inhalatorul trebuie totusi
nlocuit, altfel s-ar putea sa nu primiti cantitatea corectd de medicament.

Nivelul rezidual aproximativ din interiorul flaconului cu solutie poate fi verificat dupa cum

urmeaza: scoateti flaconul cu solutie de pe piesa bucala si puneti-l intr-un bazin cu apa.
Pozitia flaconului cu solutie indicd nivelul rezidual aproximativ.

II

Pozitiile diferite ale flaconului cu solutie indica aproximativ nivelurile reziduale.

X/

3/4 voll
oder mehr

Pentru siguranta dumneavoastra, acest pachet este sigilat. Continutul original poate fi garantat
numai in cazul in care garnitura adezive pentru sigilarea este intactd. Adresati-va
farmacistului daca ambalajul este deteriorat.
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