Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Berodual® N

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH

Was ist Berodual N und wann wird es angewendet?

Berodual N enthalt zwei bronchienerweiternde Wirksubstanzen, die sich in ihrer krampfldsenden Wirkung
auf die Bronchialmuskulatur erganzen.

Berodual N ist ein Arzneimittel, das auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin bei Erwachsenen und
Kindern ab 6 Jahren zur Verhitung und Behandlung von Atemnot bei der chronischen Bronchitis mit oder
ohne Lungenblahung und zur Behandlung des akuten Asthmaanfalls verwendet wird.

Berodual N lindert die Atemnot, meist innerhalb von Minuten nach der Verabreichung, und die Wirkung
einer Verabreichung halt im Allgemeinen 3-5 Stunden an.

Wann darf Berodual N nicht angewendet werden?
Bei bekannter Unvertraglichkeit einer der Wirksubstanzen oder eines der Hilfsstoffe.

Bei Kindern unter 6 Jahren.

Wann ist bei der Anwendung von Berodual N Vorsicht geboten?

Wenn Sie unmittelbar nach dem Inhalieren ein Engegefiihl in der Brust, Husten, keuchende Atmung oder
Atemnot bekommen. Die genannten Beschwerden kénnen Zeichen einer Verkrampfung der Muskulatur in
den Bronchien sein, die als Bronchospasmus bezeichnet werden, miissen Sie sofort den Arzt bzw. die
Arztin oder das néchste Spital aufsuchen.

Bringt die Behandlung nicht den gewilinschten Erfolg, so spricht der Krankheitszustand auf die Behandlung
nicht genugend an, weil andere Krankheitsursachen daran beteiligt sein kdnnen, die evtl. eine zusatzliche
Behandlung erfordern. Es ist daher arztliche Beratung erforderlich, damit der Behandlungsplan neu
festgelegt werden kann. Gehen Sie auch friihzeitig zum Arzt bzw. zur Arztin, wenn Sie die Dosis wegen
vermehrter Atemnot steigern missen — auch wenn Sie damit Ihre Atemnot wieder kontrollieren kénnen.
Besonders die Notwendigkeit von sehr hohen Tagesdosierungen (oberhalb der empfohlenen
Tageshdchstdosis) muss als Zeichen einer evtl. gefahrlichen Asthmaverschlimmerung beachtet werden.

Es ist aber auch maglich, dass das Berodual N Dosier-Aerosol nicht richtig angewendet wird. Lassen Sie
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin die Verwendung des Aerosols uUberprifen. Dies gilt besonders bei
Atemnotanfallen.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin entscheidet uber eine gleichzeitige Behandlung mit anderen Asthmamitteln. Halten
Sie sich an den vom Arzt bzw. von der Arztin verordneten Behandlungsplan und wenden Sie alle von ihm
bzw. von ihr verordneten Asthmamittel vorschriftsgemass an.

Berodual N darf Kindern nur unter Aufsicht von Erwachsenen verabreicht werden.

Patientinnen und Patienten mit Herzleiden, zu schnellem Puls, Gefasserkrankungen, Bluthochdruck,
Uberfunktion der Schilddriise, Phaeochromocytom (ein sehr seltenes Hormonleiden), Diabetes,
Harnabflussstérungen (besonders Prostatavergrosserung), Epilepsie missen vor der Anwendung den Arzt
bzw. die Arztin informieren.

Informieren Sie ebenfalls lhren Arzt bzw. Ihre Arztin vor der Anwendung von Berodual N, wenn Sie an einer
Herzkrankheit, unregelmassigem Herzrhythmus oder Brustschmerzen leiden oder gelitten haben.
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Das Dosier-Aerosol darf nicht in die Augen gelangen. Sollte dies trotzdem der Fall sein, kdnnen (meist
harmlose und voriibergehende) Sehstérungen auftreten. Besonders vorsichtig sollten Patientinnen und
Patienten mit grinem Star sein, da bei falscher Anwendung der Augeninnendruck ansteigen und evtl. ein
Glaukomanfall (verschwommen Sehen, akute Augenschmerzen, gerbtete Augen) ausgeldst werden kann.
Bei akuten Augenbeschwerden, vor allem Augenschmerzen, kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin.

Patientinnen und Patienten mit cystischer Fibrose kdnnen evtl. mit Darmbeschwerden reagieren.

Die Anwendung von Berodual N kann zu positiven Doping-Resultaten filhren (Missbrauch von Fenoterol,
z.B. im Rahmen der sportlichen Leistungssteigerung).

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass die Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen durch die
Anwendung von Berodual N beeintrachtigt wird. Da nach der Anwendung von Berodual N jedoch
Schwindel, Anpassungsstorungen der Augen, Pupillenerweiterung oder verschwommenes Sehen auftreten
kénnen, sollen Sie erst dann wieder ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen, wenn Sie wieder
klarsehen oder keinen Schwindel mehr verspiren.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt 13 mg Alkohol (Ethanol) pro Dosiereinheit entsprechend 0,19 mg/kg Gewicht.
Die Menge in 2 Hiben dieses Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier oder 1 ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.
Darf Berodual N wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder es werden wollen oder wenn Sie stillen, sollten Sie Berodual N nur
anwenden, wenn lhnen der Arzt bzw. die Arztin dies ausdrucklich erlaubt hat.

Wie verwenden Sie Berodual N?

Die Haufigkeit der Anwendung und die Einzeldosis werden von lhrem Arzt bzw. von lhrer Arztin individuell
angepasst.

Berodual N ist flir Erwachsene und Kinder Uber 6 Jahre bestimmt.

Falls vom Arzt bzw. von der Arztin nicht anders verschrieben, gelten folgende Dosierungsempfehlungen:

Behandlung des Anfalls
Kinder ab 6 Jahren: 1-2 Hibe
Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren: 2-4 Hibe

Behandlung von Atemnot bei der chronischen Bronchitis
1-2 Hibe meist 3-mal taglich (maximal 8 Hibe pro 24 Stunden). Nur bei Bedarf anwenden.

Kinder sollten den Berodual N Dosier-Aerosol nur auf arztliche Anweisung und unter Aufsicht von
Erwachsenen anwenden.

Wenn die Inhalation keine eindeutige Besserung der Atemnot bringt, sollten Sie umgehend Ihren Arzt bzw.
Ihre Arztin kontaktieren oder das nachste Spital aufsuchen. Bis arztliche Hilfe verfligbar ist, kbnnen akut
weitere Inhalationen nétig werden.

Die nachste Inhalation soll dann regular frihestens nach 3 Stunden erfolgen.

Anwendung
Vor dem ersten Gebrauch des Dosier-Aerosols sollte das Ventil zweimal betatigt werden.
1. Vor Anwendung Schutzkappe entfernen.

2. Dosier-Aerosol in die Hand nehmen und das Mundstlick an die Lippen fihren. Dabei zeigt der Pfeil
auf dem Behalter nach oben.
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Tief ausatmen.

Umschliessen Sie dann das Mundstiick mit den Lippen (Abb. 1), und atmen Sie — unter
gleichzeitigem festem Druck auf den Boden des Behalters — den freigegebenen Aerosolstoss ruhig
und moglichst tief ein.

= S

5. Der Atem sollte mdglichst lange (mindestens 5 Sekunden) angehalten werden, damit sich das
Arzneimittel in der Lunge verteilen kann. Nachdem ruhig wieder ausgeatmet wurde, kann nach
mehreren ruhigen Atemziigen — wenn vom Arzt bzw. von der Arztin entsprechend empfohlen — der
Inhalationsvorgang wiederholt werden (Punkt 2-5).

Nach Gebrauch Schutzkappe wieder aufsetzen.

Ist das Dosier-Aerosol wéhrend mehr als 3 Tagen nicht benutzt worden, muss das Ventil vor dem
Gebrauch einmal betétigt werden.

Weitere Hinweise

Das Mundstuck ist stets sauber zu halten. Reinigen Sie das Mundstiick mindestens einmal pro Woche. Es
ist wichtig, das Mundstiick sauber zu halten, damit Ablagerungen des Arzneimittels das Funktionieren des
Sprays nicht beeintrachtigen. Zur Reinigung nehmen Sie zuerst den Deckel ab und trennen das Mundstlick
vom Behalter. Das Mundstiick kann mit warmem Wasser gewaschen werden bis keine Ablagerungen mehr
sichtbar sind.

Wird hierbei zusatzlich Seife oder ein Spulmittel verwendet, muss mit klarem Wasser grundlich nachgespdlt
werden (siehe Abb. 2).

i )
Abb. 2

Nach der Reinigung entfernen Sie durch Schitteln Gberschissiges Wasser und lassen das Mundstlck an
der Luft trocknen ohne Verwendung eines Heizgerates (siehe Abb. 3). Sobald das Mundstlick trocken ist,
kann es wieder auf den Behalter aufgesetzt und mit dem Deckel geschiitzt werden.

Abb. 3

Der undurchsichtige Behalter Iasst nicht erkennen, wann sein Inhalt aufgebraucht ist. Das Dosier-Aerosol
ist fur die Abgabe von 200 Dosen bestimmt. Nach dieser Menge kann der Behalter scheinbar immer noch
etwas Flussigkeit enthalten. Da jedoch nicht mehr gewahrleistet ist, dass die richtige Menge fir die
Behandlung freigesetzt wird, ist das Dosier-Aerosol dennoch zu ersetzen.

Der Fullzustand des Dosier-Aerosols kann wie folgt bestimmt werden:

Dosier-Aerosol vom Kunststoffmundstiick trennen und in einen Behalter mit Wasser geben. An der Lage
des Dosier-Aerosols im Wasser kann sein Flllzustand abgeschatzt werden (siehe Abb. 4).
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Abb. 4

ACHTUNG: Das Kunststoffmundsttick ist eigens fir die Verwendung mit Berodual N entwickelt worden und
gewahrleistet, dass stets die richtige Menge an Arzneimittel freigesetzt wird. Das Mundstlick darf deshalb
niemals mit einem anderen Dosier-Aerosol verwendet werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Berodual N haben?
Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Asnwendung von Berodual N auftreten:
Haufig kann Husten auftreten.

Gelegentlich wurden Nervositat, Kopfschmerzen, Schwindel, Zittern, veranderter Herzschlag,
\__/erénderungen des Blutdrucks, Rachenentziindungen, Stimmstérungen, Erbrechen, Mundtrockenheit und
Ubelkeit beobachtet.

Selten wurde Uber Unruhegefuhl, psychische Stérungen, Rhythmusstérungen des Herzens, Storungen im
Rachenraum, griner Star (Glaukom), Pupillenerweiterung, Sehstérungen und Augenbeschwerden,
Hautausschlag, Urtikaria, Schwitzen, allergische und anaphylaktische Reaktionen, Muskelschmerzen und
Muskelkrampfe, Schwachegefihl, Harnverhalten, Verstopfung und Durchfall berichtet. Selten traten
Schwellungen im Bereich der Zunge, Lippe und Gesicht auf.

Besprechen Sie diese Symptome mit lhrem Arzt bzw. mit Ihrer Arztin. Bei hoheren Dosierungen sind sie
haufiger und starker ausgepragt.

Durch falsches, ruckartiges Einatmen kann ein leichter Hustenreiz auftreten, der sich durch tiefes, ruhiges
Inhalieren vermeiden lasst.

Wenn der Spray unvorsichtigerweise in die Augen gelangt, kénnen in seltenen Fallen voriibergehende
Sehstorungen oder Augenschmerzen auftreten, die nach einiger Zeit vollstandig verschwinden.

Wenn Sie Nebenwi[kungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?
Berodual N ist vor dem Zugriff von Kindern geschutzt aufzubewahren.
Berodual N darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Das Préaparat soll bei Raumtemperatur (15-25°C) gelagert werden. Der unter Uberdruck stehende Dosier-
Aerosol-Behalter darf weder gewaltsam gedffnet noch Temperaturen Ulber 50°C (Explosionsgefahr)
ausgesetzt werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Berodual N enthalten?
1 Aerosolstoss enthélt:
Wirkstoffe

Fenoterolhydrobromid 50 Mikrogramm, Ipratropiumbromid 21 Mikrogramm (entsp. Ipratropiumbromid
wasserfrei 20 Mikrogramm).
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Hilfsstoffe

Zitronensaure, Ethanol wasserfrei, Wasser gereinigt, Tetrafluoroethan (HFA 134a).
Zulassungsnummer

55501 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Berodual N? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Dosier-Aerosol Berodual N: 10 ml (= 200 Hibe) mit Mundrohr.
Zulassungsinhaberin

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Basel

Diese Packungsbeilage wurde im April 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehoérde (Swissmedic)
gepruft.
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