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Berodualin Inhalationslésung
250 pg/500 pg Losung fur einen
Vernebler

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern
ipratropiumbromid und Fenaterolhydrobromid

technisch bedingt

Rahmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

dung dieses Arzneimitiels beginnen, denn

o} sie enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an thren Arzt oder Apotheker.

s Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an thren Arzt oder Apotheker,
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG und woflir
wird es angewendet?

2 Was soliten Sie vor der Anwendung von BERODUALIN
INHALATIONSLOSUNG beachten?

3. Wie ist BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG anzuwenden?

4. Weiche Nebenwirkungen sind mglich?

5. Wie ist BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere informationen

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

BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG ist ein Arzneimittel,
das zwei Wirkstoffe (das Anticholinergikum Ipratropiumbro-
mid und das Beta,-Adrenergikum Fenoterolhydrobromid) in
Kombination enthalt. Beide Wirkstoffe entspannen die Atem-
wegsmuskulatur und fuhren dadurch zu einer Erweiterung
der Bronchien.

BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG wird angewendet

zur Verh{itung und Behandlung von Atemnot bei chronisch
obstruktiven Atemwegserkrankungen:

Asthma bronchiale allergischer und nicht-allergischer (endo-
gener) Ursache, auch durch krperliche Belastung (Anstren-
gungsasthma), chronische Bronchitis mit Verengung der
Atemwege (chronisch abstruktive Bronchitis) mit und ohne
Lungenbighung (Emphysem).

Hinweis

Sofern eine Dauerbehandiung erforderlich ist, soll stets sine
hegleitende entzindungshemmende Behandiung erfolgen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BERODUALIN
INHALATIONSLOSUNG beachten?

BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG darf nicht ange-

wendet werden,

< wenn Sle Uberempfindlich (allergisch) gegen Fenoterol-
hydrobromid, |pratropiumbromid, atropindhnlichen
Substanzen oder einen der sonstigen Bestandteile von
BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG sind.

« wenn Sie an einer Herzmuskelerkrankung mit muskuid-
rer Einengung der Ausflussbahn der linken Herzkammer
(hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie) oder an Herz-
frequenzbeschleunigung mit unregeimasigem Herzschiag
(Tachyarrhythmie) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Achtung! Bei akuter, sich rasch verschiimmernder Atemnot
miissen Sie unverzliglich einen Arzt aufsuchen.

Wie andere Arzneimittel, die Gber die Lunge aufgenommen
werden, kann BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG zu
ginem sogenannten paradoxen Bronchospasmus (Krampf
der Bronchialmuskulatur) filnren, der lebensbedrohlich sein
kann. Falls ein paradoxer Bronchospasmus auftritt, seftzen Sie
BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG sofort ab und wenden
Sie sich an einen Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von BERODUALIN

INHALATIONSLOSUNG, speziell bei Uberschreiten der emp-

fohlenen Dosierung, ist auch erfordertich, falls Sie unter for

genden Krankheiten leiden;

« unzureichend eingestelite Zuckerkrankheit (Diabetes mel-
itus),

» frischer Herzinfarkt,

o Entziindung des Herzmuskels (Myokarditis),

« schwere organische Herz- oder GefaBerkrankungen (ins-
pesondere bei Vorliegen einer beschleunigten Herzschiag-
folge),

e Sehilddriisen(berfunktion (Hyperthyreose),

« Tumor des Nebennierenmarks (Phaochromozytom).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von BERODUALIN
INHALATIONSLOSUNG ist erforderlich,

falls Sie an einer schweren Grunderkrankung des Herzens
(z. B. Minderdurchblutung des Herzens, Herzrhythmusstd-
rung, schwere Herzschwéche) leiden und bei fhnen Schmer-
zen in der Brust, Atemnot oder andere Anzeichen einer sich
verschlechternden Herzerkrankung auftreten. In diesen Fal-
len soliten Sie drztlichen Rat einholen.

Sie solften BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG nur mit Vor-

sicht anwenden, falls bei Ihnen

« gine Veranlagung zu einer bestimmten Form des griinen
Stars (Engwinkelglaukom),

* gine Verengung der ableitenden Harnwege (z. B. VergriBe-
rung der Yorsteherdrise (Prostatahyperplasie) oder Harn-
blasenhalsverengung),

« gine Nierenfunktionsstérung (Niereninsuffizienz),
» gine Leberfunktionsstérung (Leberinsuffizienz)
besteht.
Vereinzelt wurde {iber Augenkomplikationen berichtet (d. h.
Pupillenerweiterung, Anstieg des Augeninnendrucks, eine
bestimmte Form des grinen Stars [Engwinkelglaukom], Au-
genschmerzen), wenn vernebettes Ipratropiumbromid allein
oder in Kombination mit einem Beta,-Adrenergikum {wie auch
in BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG enthatten) in Kontakt
mit den Augen kommt.

Achtung! ihr Arzt muss Sie daher in der korrekten Anwen-

dung von BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG unterweisen.

Es muss darauf geachtet werden, dass das Arzneimittel nicht

in die Augen gelangt.

Anzeichen eines akuten Engwinkelglaukoms kdnnen sein:

» Augenschmerzen oder -beschwerden,

e verschwommenes Sehen,

e Farbringe um Lichtquellen,

» ynwirkliches Farbempfinden,

* gerdtete Augen bedingt durch Blutstauungen in der Binde-
haut und Hornhautbdem.

Bei Auftreten eines oder mehrerer dieser Symptome soliten

Sie unverziiglich einen Augenarzt aufsuchen, damit eine Be-

handiung mit Pupiien verengenden (miotischen) Augentrop-

fen eingeleitet werden kann.

Beachten Sie bitte, inshesondere dann, wenn Sie unter siner
zystischen Fibrose leiden, dass es bel Behandlung mit inhalati-
ven Anticholinergika (wie auch in BERODUALIN INHALATIONS-
LOSUNG enthalten) haufiger zu Stbrungen des Bewegungs-
vermbgens im Magen-Darm-Bereich (gastrointestinale Motili-
tatsstorungen) kommen kann.

Hinweise zur Daueranwendung von BERODUALIN INHALA-

TIONS-LOSUNG

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

e Falls Sie an leichter chronisch obstruktiver Atemwegser-
krankung (COPD) leiden, ist eine bedarfsorientierte (symp-
tomorientierte) Anwendung einer regelmaBigen Anwen-
dung unter Umsténden vorzuziehen,

o Falls Sie an Asthma oder an einer auf eine entzindungs-
hemmende Therapie (Kortikosteroidtherapie) ansprechen-
den COPD leiden, sollten Sie mit threm Arzt abklédren, ob
zur Kontrolle der Atemwegsentziindung und zur Vorbeu-
gung einer Verschlechterung des Krankheitsbildes die zu-
satzliche Gabe oder die Dosiserhthung entziindungshem-
mender Arzneimittel in Betracht kommt.

Bei Asthmapatientenistein ansteigender Bedarfvon Arzneimit-
teln mit Beta,-Adrenergika, wie BERODUALIN INHALATIONS-
LOSUNG, zur Behandlung der Verengung der Atemwege ein
Anzeichen flr eine Verschiechterung der Erkrankung,

Verschlimmert sich die Verengung lhrer Atemwege, so Ist
gin erhdhter Gebrauch von Arzneimitteln mit Beta,-Adre-
nergika (wie auch in BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG
enthaften) (iber die empfohlene Dosis hinaus lber einen 1an-
geren Zeitraum ungeeignet und maglicherweise bedenklich.
In dieser Situation muss Ihr behandeinder Arzt den Therapie-
plan und besonders die Notwendigkeit der entzindungshem-
menden Therapie mit inhalativen Glucokortikoiden dberpri-
fen, um einer mglicherweise lebensbedrohlichen Verschlim-
merung Ihrer Beschwerden vorzubeugen.

Es ist wiederholt {iber ein erhohtes Risiko fir das Auftreten
schwerer Komplikationen der Grunderkrankung bis hin zu
Todesfallen berichtet worden, wenn das Bronchialasthma mit
Beta,-Sympathomimetika zur Inhalation Uber langere Zeit mit
hohen und (berhthten Dosen behandelt wurde und die ent-
ztindungshemmende Therapie unzureichend war. Die urséch-
lichen Zusammenhange konnten bisher nicht hinreichend
geklart werden. Eine entscheidende Rolle scheint aber die
unzureichende entziindungshemmende Therapie zu spielen.

Andere bronchialerweiternde Praparate mit Beta,-Adrener-
gika (wie auch in BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG ent-
halten) soliten Sie nur unter rztlicher Kontrolle anwenden
(siehe auch Abschnitt , Anwendung von BERODUALIN INHA-
LATIONSLOSUNG zusammen mit anderen Arzneimitieln®).
Die Gabe von Beta, Adrenergika (wie auch in BERODUALIN
INHALATIONSLOSUNG enthalten) kann bei hoher Dosierung
méglicherweise zu einem starken Absinken des Kaliumspie-
gels im Blut (Hypokalidmie) filhren. Bei niedrigen Ausgangs-
werten fUr Kalium ist der Kaliumspiegel zu kontrollieren
(siehe auch Abschnitt ,Wenn Sie eine groBere Menge von
BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG angewendet haben, als
Sie soliten®).

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

Nach der Anwendung von BERODUALIN INHALATIONS-
LOSUNG kénnen in seitenen Fallen Uberempfindiichkeits-
reaktionen vom Soforttyp wie Nesselsucht, Schweilungen
von Gesicht, Haut und Schleimhauten mit Beteiligung der
Mund- und Rachenschleimhaut, Ausschlag und Verkramp-
fungen der Atemwege sowie andere allergische Reakti-
onen auftreten.

Hinweis fiir Spartler )
Die Anwendung von BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren,

Anwendung von BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Die gleichzeitige Dauerbehandiung von BERODUALIN
INHALATIONSLOSUNG zusammen mit anderen sogenann-
ten Anticholinergika wurde bisher nicht untersucht und wird
thnen daher nicht empfohlen.
Die Wirkung von BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG kann
bel gleichzeitiger Behandlung durch die nachfolgend ge-
nannten Arzneistoffe bzw. Arzneimittelgruppen beeinflusst
werden.
o Verstirkung der Wirkung bis hin zu erhdhtem Nebenwir-
kungsrisiko:
- andere Beta-Adrenergika (alle Anwendungsarten),
- andere Antichalinergika (alle Anwendungsarten),
- Xanthinderivate (wie Theophyliin),
- entzindungshemmende Substanzen {Kortikosteroide),
- bestimmte Psychopharmaka (Monoaminoxidasehemmer),
- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (trizykli-
sche Antidepressiva),
- Narkose mit halogenierten Kohlenwasserstoffen (z. B.
Halothan, Trichlorethylen und Enfluran).
Hierbei kénnen vor allem die Wirkungen auf das Herz-
Kreislauf-System verstérkt sein,
Abschwachung der Wirkung:
- bestimmte biutdrucksenkende Medikamente (Beta-Re-
zeptorenblocker).
Sonstige mégliche Wechselwirkungen:
Ein durch Beta,-Adrenergika (wie auch in BERODUALIN
INHALATIONSLOSUNG enthalten) hervorgerufenes Ab-
sinken des Kaliumspiegels im Blut (Hypokalidmie) kann
durch die gleichzeitige Behandlung mit Xanthinderivaten
(wie Theaphyllin), bestimmten entz(indungshemmenden
Arzneimitieln (Kortikosteroide) und harntreibenden Arznei-
mitteln {Diuretika) verstarkt werden. Dies sollte von threm
behandelnden Arzt insbesondere dann beriicksichtigt wer-
den, wenn bei ihnen eine schwere Atemwegsverengung
vorliegt.
Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Di-
goxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz)
einnehmen mssen, kann durch das Absinken des Kalium-
spiegels im Biut (Hypokalidmie) die Neigung zu Herzrhyth-
musstirungen verstarkt werden. Wenn zusétzlich zu dem
Kaliummange! ein Sauerstoffmangel im Kérper (Hypoxie)
auftritt, kann dies die Herzschlagfolge beeinflussen. In die-
sen Fllen empfiehlt es sich, dass Ihr Arzt lhren Kaliumspie-
gel im Blut regelmaBig kontrolliert.
Die Gefahr einer akuten Erh6hung des Augeninnendrucks
(Glaukomanfall, siehe auch Abschnitt ,Besondere Vorsicht
bei der Anwendung von BERODUALIN INHALATIONSLO-
SUNG ist erforderlich®) wird erhght, wenn vernebeltes ipra-
tropiumbromid allein oder in Kombination mit einem Beta,-
Adrenergikum (wie auch in BERODUALIN INHALATIONSLO-
SUNG enthalten) in die Augen gelangt.

Anwendung von BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Es bestehen keine Einschrankungen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten schwanger zu sein, oder beabsichtigen schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimitiels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Nicht-klinische Daten in Kombination mit vorliegender Er-
fahrung beim Menschen haben keine Hinweise auf un-
erwlinschte Effekte von Fenoterol oder Ipratropium in der
Schwangerschaft erbracht, Trotzdem sollten die Ublichen
VorsichtsmaBnahmen hinsichtliich des Gebrauchs von Arznel-
mitteln wihrend der Schwangerschaft angewendet werden.
Die hemmende Wirkung von Fenoterol auf Kontraktionen der
Gebarmutter sollte beachtet werden. Die Anwendung von
Beta,-Agonisten (wie z. B. das in BERODUALIN enthaltene Fe-
noterol) am Ende der Schwangerschaft oder in hohen Dosen
kann beim Neugeborenen nachteilige Wirkungen hervorrufen
(Zittern, Herzrasen, Blutzucker-Schwankungen, erniedrigter
Kaliumgehalt des Blutes).

Nicht-klinische Daten haben gezeigt, dass Fenoterol in die
Muttermilch ausgeschieden wird, Es ist unbekannt, ob lpra-
tropium in die Muttermilch ausgeschieden wird; aber es ist
unwahrscheinlich, dass Ipratropium den S&ugling in einem
nennenswerten Ausmab erreichen wiirde, insbesondere beim
Zuftihren als Aerosol. Wenn BERODUALIN einer stillenden
Frau verabreicht wird, ist Vorsicht angebracht.
Klinische Daten zu Auswirkungen auf die Fortpflan-
zungsfahigkeit liegen weder fir die Kombination
von Ipratropiumbromid und Fenoterolhydrobromid
noch fiir die beiden Einzelkomponenten vor. Nicht-kli-
nische Studien, die mit den Einzelkomponenten lpra-
tropiumbromid und Fenoteroihydrobromid durchge-
fiinrt wurden, zeigten keine unerwlinschten Effekte
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auf die Fortpflanzungsfahigkeit.

informieren Sie in jedem Fall thren Arzt, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.
thr Arzt wird Ihnen BERODUALIN INHALATIONS-
LOSUNG nur nach sorgfattiger Nutzen-Risiko-Abwé-
gung verordnen.

Was ist bei Kindern zu berlicksichtigen?
Die Anwendung bei Kindern darf nur auf drztliche
Anweisung und unter Aufsicht von Erwachsenen
erfolgen.
Seite 1von 2



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedignen von
Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und auf die Fé-
higkeit zum Bedienen von Maschinen sind nicht untersucht
worden,

Jedach konnten bei Ihnen Nebenwirkungen wie zum Beispiel
Schwindel, Tremor, Einstellstorungen des Auges auf unter-
schiediiche Sehweiten (Akkommodationssttrungen), Pupil-
lenerweiterungen und verschwommenes Sehen auftreten,
Beim Auftreten solcher Nebenwirkungen soliten Sie potenziell
gefahrliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Autofahren oder das
Bedienen von Maschinen vermeiden.

BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG enthilt Benzalko-
niumehlorid

Dieses Arzneimittel enthalt das Konservigrungsmittel
0,1 mg Benzalkoniumehlorid pro ml. Benzalkoniumehlorid
kann keuchende Atmung und Atemschwierigkeiten (Bron-
chospasmen - krampfartige Verengungen der Atemwege)
hervorrufen, insbesondere wenn Sie an Asthma leiden.

BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG enthait Natrium
Dieses Arzneimitte! enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro ml, d.h,, es ist nahezu ,natriumfrei®

3. Wie ist BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Ab-

sprache mit threm Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nur zur Inhalation mit einem Vernebler

Die Behandlung sollte unter &rztlicher Betreuung begonnen
und verabreicht werden, z. B. im Krankenhaus. Eine Behand-
lung zu Hause kann nach Beratung mit einem erfahrenen
Arzt bei Patienten empfohlen werden, bel denen ein niedrig
dosiertes, kurz-wirksames, die Bronchien erweiterndes Medi-
kament wie z. B. Berndual N Dosier-Aerosol zur Erleichterung
der Atmung nicht ausreichend war. Sie kann auch bei Patien-
ten empfohien werden, die eine Behandlung mittels Verneb-
ler aus anderen Grinden bendtigen (z. B. Handhabungspro-
bleme eines Dosier-Aerosols) oder bei erfahrenen Patienten,
die héhere Dosen bendtigen.

Die Dosierung mit der Vernebler-Ldsung solite immer mit
der niedrigsten empfohlenen Dosis begannen werden.
Die Dosierung sollte an die individuellen Erfordernisse an-
gepasst und entsprechend des Schweregrads der akuten
Episode zugeschnitten werden. Die Verabreichung solite
beendet werden wenn eine ausreichende Erleichterung der
Atmung erreicht ist.

Achten Sie bitte sorgféltig darauf, dass die Ldsung oder der
Inhalationsnebel nicht in die Augen gelangt. Inhalieren Sie
die vernebelte LAsung mittels eines Mundstickes. Wenn kein
Mundstiick verfligbar ist und Sie eine Verneblungsmaske
anwenden, missen Sie unbedingt darauf achten, dass die
Maske korrekt sitzt. Fails bei thnen eine Neigung zu einem
grlinen Star (Gtaukom) besteht, sollten Sie besonders darauf
achten, dass Ihre Augen wahrend der Inhalation geschiitzt
sind.

Anleitung zur Anwendung von BERODUALIN INHALATIONS:
LOSUNG
Die Vernebler-Lisung ist nur zur Inhalation mit geeigneten
Vernebler-Gerdten bestimmt und darf nicht eingenommen
werden,

Verdinnen Sie zur Anwendung BERODUALIN INHALATIONS-
LOSUNG Inhatationsidsung mit physiologischer (0,9 %iger)
Kochsaizidsung auf 3-4 ml und inhalieren Sie die verdiinnte
(gebrauchsfertige) Losung, bis sich lhre Symptome ausrei-
chend gebessert haben,

Die verdlinnte (gebrauchsfertige) Lésung soll vor jeder An-
wendung frisch zubereitet werden. Die verdiinnte (gebrauchs-
fertige) Losung soll unmittelbar nach der Zubereitung inha-
liert werden.

Die Inhalation sollte méglichst im Sitzen oder Stehen erfol-
gen. Dabei ist die Bedienungsanieitung des Inhalationsgers-
tes zu befolgen.

Eventuell Ubriggebliebene Reste der Losung im Vernebler
sind anschiieBend zu entsorgen.

Die Inhalationsdauer kinnen Sie durch das Verd{nnungsvo-
lumen steuern.

Die Losung zur Inhalation kann mit verschiedenen zur Ver-
fligung stehenden Verneblern verabreicht werden. Die ver-
fligbare Dosis ist vom verwendeten Vernebler abhangig und
kann abhangig von der Effizienz des Verneblers hoher als
beim Berodual N Dosier-Asrosol sein.

Hinweis zur Umrechnung

2 Tropfen aus der Tropflasche entsprechen 1 Hub aus
der Flasche von "Berodual LS" mit Pumpspender.
Bitte Dosierungsanleitung beachten!

Dosierung
Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren geiten fof

gende Dosierungsempfehlungen:

Zur Akutbehandlung pidtzlich auftretender Bronchialkrampfe
werden - abhangig vom Schweregrad der akuten Episode
- 20-50 Tropfen (1,0-2,5 mi) BERODUALIN INHALATIONS-
LOSUNG nach Verdinnung mit physiclogischer Kochsalzig-
sung auf 3-4 ml inhaliert.

In auBergewdhnlich schweren Fallen kénnen bis zu 80 Trop-
fen {4 mi) BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG nach Verdiin-
nung mit physiologischer Kochsalzitsung auf 3-4 ml inhaliert
werden.

Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungsasthma oder vor-
hersehbarem Allergenkontakt werden 2-4 Tropfen (0,1-0,2 mi)
BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG, verdinnt mit 2-3 ml

physiologischer Kochsalzldsung, wenn méglich 10-15 Minu-
ten vorher, inhaliart.

Fir Kinder von 6 bis 12 Jahren gelten folgende Dosierungs-
empfehlungen:

Zur Akutbebandlung von akuten Asthma-Episoden werden
- abhéngig vom Schweregrad der akuten Episode und vom
Alter - 10-40 Tropfen (0,5-2,0 mi) BERODUALIN INHALATI-
ONSLOSUNG nach Verdinnung mit physiologischer Kochsalz-
16sung auf 3-4 mlinhaliert.

Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungsasthma
oder vorhersehbarem Allergenkontakt werden 2-4 Tropfen
{0,1-0,2 ml) BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG, verdinnt
mit 2-3 mi physiologischer Kochsalzltsung, wenn méglich
10-15 Minuten vorher, inhaliert,

Kinder unter 6 Jahren:

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

2 Tropfen (0,1 mi) pro kg Kérpergewicht bis maximal 10 Trop-
fen (0,5 ml) nach VerdGnnung mit physiologischer Kochsalz-
I0sung auf 3-4 ml.

Die individuell zubereiteten Losungen sind zur unmitteibaren
Anwendung bestimmt,

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von BERODUALIN IN-
HALATIONSLOSUNG zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von BERODUALIN INHA-
LATIONSLOSUNG angewendet haben, als Sie sollten

Je nach Grad einer Uberdosierung kdnnen folgende - fir
Beta,-Adrenergika (wie auch in BERODUALIN INHALATIONS-
LOSUNG enthalten) bekannte - Nebenwirkungen auftreten:

Gesichtsrftung, Benommenheit, Kopfschmerzen, erhéhte
Herzschlagfrequenz, Herzklopfen, Herzrhythmusstdrungen,
Biutdruckabfall bis hin zum Schock, Blutdrucksteigerung,
Ruhelosigkeit, Brustschmerzen, Erregung, eventuell Extrasys-
tolen (irrequidr auftretende Herzschidge) und heftiges Zittern
insbesondere der Finger, aber auch am ganzen Korper.

Es kann zur Erhéhung des Blutzuckers kommen,

Nach versehentlichem Verschiucken von griiBeren Mengen von
BERCDUALIN INHALATIONSLOSUNG konnen Magen-Darm-
Beschwerden einschiieBlich Ubelkeit und Erbrechen auftreten,

Eine Ubersduerung des Blutes (metabolische Azidose) sowie
eine Erniedrigung des Kaliumgehaltes im Blut kdnnen auf-
treten, wenn Fenoterol, einer der beiden Wirkstoffe von
BERODUALIN, in héherer als der fir BERODUALIN empfohle-
nen Dosierung angewendet wurde.

Symptome einer Uberdosierung mit Ipratropiumbromid (z. B.
Mundtrockenheit, Sehstdrungen) sind von leichter Natur, da
die systemische Verflgbarkeit von inhaliertem Ipratropium-
bromid sehr gering ist.

Bei einer Uberschreitung der vorgesehenen Dosierung neh-
men Sie bitte unverzlglich drztliche Hilfe in Anspruch.

Wenn Sie die Anwendung von BERODUALIN INHALATI-
ONSLOSUNG vergessen haben

Bitte inhalieren Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Inhalieren Sie die
nachste Dosis zum ndchsten vorgesehenen Zeitpunkt.

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

Wenn Sie die Anwendung von BERODUALIN INHALA-
TIONS-LOSUNG abbrechen

Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigen Beendigung der Be-
handlung mit BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG kann sich
Ihre Erkrankung verschlechtern. Sprechen Sie deshalb mit lhrem
Arzt, ehe Sie die Behandlung mit BERODUALIN INHALATIONS-
LOSUNG eigenméchtig abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker,

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Héufige Nebenwirkungen (kinnen bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen): Husten.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen): Nervositdt, Kopfschmerz, Zittern,
Schwindel, erhohte Herzfrequenz, Herzklopfen, Entzlindung
im Rachenbereich, Storung der Stimmbildung, Erbrechen,
Ubelkeit, Mundtrockenhett, Blutdrucksteigerung (systolisch).

Seitene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen): allergische Sofort-Reaktionen, Uberemp-
findlichkeit, Absinken des Kaliumspiegels im Blut, Unruhe,
psychische Verénderungen, Glaukom, Anstieg des Augenin-
nendrucks, Einstellstdrungen des Auges auf unterschiedliche
Sehweiten, Pupillenerweiterung, verschwommenes Sehen,
Augenschmerzen, Hornhaut-Schwellung (Auge), gerdtete
Augen, Sehen von Farbkreisen, HerzrhythmusstSrungen, Vor-
hofflimmern, starke Beschleunigung des Herzschlages, die
von den Vorhdfen ausgeht (supraventrikulére Tachykardie),
Minderdurchblutung des Herzmuskels, Verkrampfung der
Atemwege (Bronchospasmus), Reizungen in Hals und Ra-
chen, Schwellung des Mundes und des Rachens, Verkramp-
fung der Kehikopfmuskulatur, inhalationsbedingter (para-
doxer) Bronchospasmus, trockener Hals, Entziindung der
Mundschleimhaut und der Zunge, Stérung des Bewegungs-
vermagens im Magen-Darm-Bereich, Durchfall, Verstopfung,
Sodbrennen, Nesselsucht, Hautausschlag, Juckreiz, groBla-
chige Schwellungen von Haut und Schieimhaut, punktformige
Hautblutungen, Steigerung der SchweiBbildung, Muskel-
schwéche, Muskelkrampfe, Muskelschmerzen, Harnverhalt,

Blutdrucksenkung (diastolisch), Blutplatichenmangel (Throm-
bozytopenie).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kSnnen bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen): Blutzuckeranstieg.

Nebenwirkung mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit aut
Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar): Hyper-
aktivitat.

Wie bei allen Arzneimitteln zur inhalation kénnen bei einigen
Patienten auch Anzeichen von lokaler Reizung im Rachenbe-
reich auftreten.

Beachten Sie bitte, inshesondere wenn Sie unter einer
zystischen Fibrose (Mukoviszidose) leiden, dass es bei Be-
handlung mit inhalativen Anticholinergika (wie auch in
BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG enthalten) haufiger zu
Stérungen des Bewegungsvermégens im Magen-Darm-Be-
reich (gastrointestinale Motilitatsstorungen) kommen kann.

Meidung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimitte! und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit
disses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden,

5. Wie ist BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich

auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und auf
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht dber 25 °C fagern.

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

Nicht einfrierent

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

BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG ist nach Anbruch nicht
langer als 6 Manate zu verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
Toilette, Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei,

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG enthalt
Die Wirkstoffe sind Ipratropiumbromid und Fenoterolhydro-
bromid.

1 ml Ldsung fir einen Vernebler (20 Tropfen) enthalt;
261 ug Ipratropiumbromid 1 H,0 (entspricht 250 g Ipratro-
piumbromid) und 500 g Fenoterolhydrobromid.

2 Tropfen LGsung fiir einen Vernebler enthalten:
26,1 ug Ipratropiumbromid 1 H,0 (entspricht 25 ug lpratropi-
umbromid) und 50 pg Fenoterolhydrobromid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid, Natriumedetat, Natriumchlorid, gerei-
nigtes Wasser, Salzsdure (zur pH-Einstellung).

Wie BERODUALIN INHALATIONSLOSUNG aussieht und
Inhalt der Packung

Klare, farblose Filissigkeit (Losung fir einen Vernebler) in
einer Braunglasflasche mit Tropfeinsatz,

Packung mit 20 ml Losung fur einen Vernebler
Packung mit 40 mi Ldsung fiir einen Verneblar
Packung mit 100 mi Losung fir einen Vernebler

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht,

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Dezeichnungen zugelassen:

Berodual in Deutschiand, Tschechien, Polen, Ungarn, Estland
und Slowakel,

Berodualin in Osterreich und Deutschiand

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2020.
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