GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Beroduale LS

250 pg / 500 pg Losung fiir einen Vernebler
Wirkstoffe: Ipratropiumbromid und Fenoterolhydrobromid
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

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

® Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BERODUAL LS
beachten?

. Wie ist BERODUAL LS anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist BERODUAL LS aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

BERODUAL LS ist ein Arzneimittel, das zwei Wirkstoffe

(das Anticholinergikum Ipratropiumbromid und das
Beta,-Adrenergikum Fenoterolhydrobromid) in Kombination
enthdlt. Beide Wirkstoffe entspannen die Atemwegsmuskulatur
und fiihren dadurch zu einer Erweiterung der Bronchien.

BERODUAL LS wird angewendet zur Verhiitung und Behandlung
von Atemnot bei chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen:
Asthma bronchiale allergischer und nicht-allergischer
(endogener) Ursache, auch durch korperliche Belastung
(Anstrengungsasthma), chronische Bronchitis mit Verengung

der Atemwege (chronisch obstruktive Bronchitis) mit und ohne
Lungenbldhung (Emphysem).

Hinweis
Sofern eine Dauerbehandlung erforderlich ist, soll stets eine
begleitende entziindungshemmende Behandlung erfolgen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BERODUAL LS
beachten?

BERODUAL LS darf nicht angewendet werden,

® wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen
Fenoterolhydrobromid, Ipratropiumbromid, atropindahnlichen
Substanzen oder einen der sonstigen Bestandteile von
BERODUAL LS sind.

e wenn Sie an einer Herzmuskelerkrankung mit muskuldrer
Einengung der Ausflussbahn der linken Herzkammer
(hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie) oder an
Herzfrequenzbeschleunigung mit unregelmafiigem Herzschlag
(Tachyarrhythmie) leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

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

oUW

Wie andere Arzneimittel, die iiber die Lunge aufgenommen
werden, kann BERODUAL LS zu einem sogenannten paradoxen
Bronchospasmus (Krampf der Bronchialmuskulatur) fiihren, der
lebensbedrohlich sein kann. Falls ein paradoxer
Bronchospasmus auftritt, setzen Sie BERODUAL LS sofort ab
und wenden Sie sich an einen Arzt.

Boehringer
I”ll Ingelheim

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von BERODUAL LS,
speziell bei Uberschreiten der empfohlenen Dosierung, ist auch
erforderllch falls Sie unter folgenden Krankheiten leiden:
® unzureichend eingestellte Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus),
e frischer Herzinfarkt,
® Entziindung des Herzmuskels (Myokarditis),
® schwere organische Herz- oder Gefafierkrankungen
(insbesondere bei Vorliegen einer beschleunigten
Herzschlagfolge),
e Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose),
® Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von BERODUAL LS

ist erforderlich, falls Sie an einer schweren Grunderkrankung
des Herzens (z. B. Minderdurchblutung des Herzens,
Herzrhythmusstorung, schwere Herzschwache) leiden und
bei Ihnen Schmerzen in der Brust, Atemnot oder andere
Anzeichen einer sich verschlechternden Herzerkrankung
auftreten. In diesen Fallen sollten Sie drztlichen Rat einholen.

Sie soliten BERODUAL LS nur mit Vorsicht anwenden, falls bei

Ihnen

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

® eine Verengung der ableitenden Harnwege (z. B. Vergroferung
der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie) oder
Harnblasenhalsverengung),

® eine Nierenfunktionsstérung (Niereninsuffizienz),

® eine Leberfunktionsstdrung (Leberinsuffizienz)

besteht.

Vereinzelt wurde iiber Augenkomplikationen berichtet

(d. h. Pupillenerweiterung, Anstieg des Augeninnendrucks,
eine bestimmte Form des griinen Stars [Engwinkelglaukom],
Augenschmerzen), wenn vernebeltes Ipratropiumbromid allein
oder in Kombination mit einem Beta,-Adrenergikum (wie auch
in BERODUAL LS enthalten) in Kontakt mit den Augen kommt.
Achtung! Ihr Arzt muss Sie daher in der korrekten Anwendung
von BERODUAL LS 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,

Farbringe um Lichtquellen,

unwirkliches Farbempfinden,

gerttete Augen bedingt durch Blutstauungen in der Bindehaut
und Hornhautddem.

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

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

Hinweise zur Daueranwendung von BERODUAL LS

® Falls Sie an Asthma bronchiale leiden, sollten Sie
BERODUAL LS nur bei Bedarf anwenden.

® Falls Sie an leichter chronisch obstruktiver
Atemwegserkrankung (COPD) leiden, ist eine
bedarfsorientierte (symptomorientierte) Anwendung einer
regelmdfigen Anwendung unter Umstdnden vorzuziehen.

® Falls Sie an Asthma oder an einer auf eine
entziindungshemmende Therapie (Kortikosteroidtherapie)
ansprechenden COPD leiden, sollten Sie mit Ihrem Arzt
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abkldren, ob zur Kontrolle der Atemwegsentziindung und
zur Vorbeugung einer Verschlechterung des Krankheitsbildes
die zusatzliche Gabe oder die Dosiserh6hung
entziindungshemmender Arzneimittel in Betracht kommt.

Bei Asthmapatienten ist ein ansteigender Bedarf von
Arzneimitteln mit Beta,-Adrenergika, wie BERODUAL LS, zur
Behandlung der Verengung der Atemwege ein Anzeichen fiir eine
Verschlechterung der Erkrankung.

Verschlimmert sich die Verengung Ihrer Atemwege, so ist ein
erhohter Gebrauch von Arzneimitteln mit Beta,-Adrenergika
(wie auch in BERODUAL LS enthalten) iiber die empfohlene
Dosis hinaus uiber einen ldangeren Zeitraum ungeeignet und
moglicherweise bedenklich.

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

Es ist wiederholt liber ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten
schwerer Komplikationen der Grunderkrankung bis hin zu
Todesféllen berichtet worden, wenn das Bronchialasthma mit
Beta,-Sympathomimetika zur Inhalation iiber ldngere Zeit mit
hohen und iiberhdhten Dosen behandelt wurde und die
entziindungshemmende Therapie unzureichend war. Die
ursdachlichen Zusammenhadnge konnten bisher nicht hinreichend
geklart werden. Eine entscheidende Rolle scheint aber die
unzureichende entziindungshemmende Therapie zu spielen.

Andere bronchialerweiternde Praparate mit Beta,-Adrenergika
(wie auch in BERODUAL LS enthalten) sollten Sie nur unter
arztlicher Kontrolle anwenden (siehe auch Abschnitt
»Anwendung von BERODUAL LS zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Die Gabe von Beta,-Adrenergika (wie auch in BERODUAL LS
enthalten) kann bei hoher Dosierung moglicherweise zu einem
starken Absinken des Kaliumspiegels im Blut (Hypokalidmie)
fiihren. Bei niedrigen Ausgangswerten fiir Kalium ist der
Kaliumspiegel zu kontrollieren (siehe auch Abschnitt ,Wenn Sie
eine grofiere Menge von BERODUAL LS angewendet haben, als
Sie sollten®).

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

Nach der Anwendung von BERODUAL LS kdnnen in seltenen
Fallen Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Soforttyp wie
Nesselsucht, Schwellungen von Gesicht, Haut und
Schleimhauten mit Beteiligung der Mund- und
Rachenschleimhaut, Ausschlag und Verkrampfungen der
Atemwege sowie andere allergische Reaktionen auftreten.

Hinweis fiir Sportler
Die Anwendung von BERODUAL LS kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fiihren.

Anwendung von BERODUAL LS zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Dauerbehandlung von BERODUAL LS
zusammen mit anderen sogenannten Anticholinergika wurde
bisher nicht untersucht und wird Ihnen daher nicht empfohlen.

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

e Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem
Nebenwirkungsrisiko:
- andere Beta-Adrenergika (alle Anwendungsarten),
- andere Anticholinergika (alle Anwendungsarten),
- Xanthinderivate (wie Theophyllin),
- entziindungshemmende Substanzen (Kortikosteroide),
- bestimmte Psychopharmaka (Monoaminoxidasehemmer),
- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklische
Antidepressiva),

- Narkose mit halogenierten Kohlenwasserstoffen (z. B.
Halothan, Trichlorethylen und Enfluran). Hierbei kénnen vor
allem die Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System
verstarkt sein.

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

® Sonstige mogliche Wechselwirkungen:
Ein durch Beta,-Adrenergika (wie auch in BERODUAL LS
enthalten) hervorgerufenes Absinken des Kaliumspiegels im
Blut (Hypokaliamie) kann durch die gleichzeitige Behandlung
mit Xanthinderivaten (wie Theophyllin), bestimmten
entziindungshemmenden Arzneimitteln (Kortikosteroide) und
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) verstarkt werden.
Dies sollte von Ihrem behandelnden Arzt insbesondere dann
beriicksichtigt werden, wenn bei Ihnen eine schwere
Atemwegsverengung vorliegt.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Digoxin
(Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz)
einnehmen miissen, kann durch das Absinken des
Kaliumspiegels im Blut (Hypokalidamie) die Neigung zu
Herzrhythmusstdrungen verstarkt werden. Wenn zusdtzlich zu
dem Kaliummangel ein Sauerstoffmangel im Korper (Hypoxie)
auftritt, kann dies die Herzschlagfolge beeinflussen. In diesen
Fallen empfiehlt es sich, dass Ihr Arzt Ihren Kaliumspiegel im
Blut regelmafig kontrolliert.

Die Gefahr einer akuten Erhdhung des Augeninnendrucks
(Glaukomanfall, siehe auch Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei
der Anwendung von BERODUAL LS ist erforderlich®) wird erhdht,
wenn vernebeltes Ipratropiumbromid allein oder in Kombination
mit einem Beta,-Adrenergikum (wie auch in BERODUAL LS
enthalten) in die Augen gelangt.

Anwendung von BERODUAL LS zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getréanken

Es bestehen keine Einschrankungen.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten
schwanger zu sein, oder beabsichtigen schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Nicht-klinische Daten in Kombination mit vorliegender
Erfahrung beim Menschen haben keine Hinweise auf
unerwiinschte Effekte von Fenoterol oder Ipratropium in der
Schwangerschaft erbracht. Trotzdem sollten die iiblichen
Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich des Gebrauchs von
Arzneimitteln wahrend der Schwangerschaft angewendet
werden.

Die hemmende Wirkung von Fenoterol auf Kontraktionen der
Gebdrmutter sollte beachtet werden. Die Anwendung von
Beta,-Agonisten (wie z. B. das in BERODUAL enthaltene
Fenoterol) am Ende der Schwangerschaft oder in hohen Dosen
kann beim Neugeborenen nachteilige Wirkungen 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
Ipratropium in die Muttermilch ausgeschieden wird; aber es ist
unwahrscheinlich, dass Ipratropium den S&dugling in einem
nennenswerten Ausmaf erreichen wiirde, insbesondere beim
Zufiihren als Aerosol. Wenn BERODUAL einer stillenden Frau
verabreicht wird, ist Vorsicht angebracht.

Klinische Daten zu Auswirkungen auf die
Fortpflanzungsfahigkeit liegen weder fiir die Kombination

von Ipratropiumbromid und Fenoterolhydrobromid noch

fiir die beiden Einzelkomponenten vor. Nicht-klinische Studien,
die mit den Einzelkomponenten Ipratropiumbromid und
Fenoterolhydrobromid durchgefiihrt wurden, zeigten keine
unerwiinschten Effekte auf die Fortpflanzungsfahigkeit.

Informieren Sie in jedem Fall Ihren Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten, schwanger zu sein. Ihr Arzt wird IThnen
BERODUAL LS nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwdgung
verordnen.
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Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und auf die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen sind nicht untersucht worden.
Jedoch kénnten bei Ihnen Nebenwirkungen wie zum Beispiel
Schwindel, Tremor, Einstellstorungen des Auges auf
unterschiedliche Sehweiten (Akkommodationsstorungen),
Pupillenerweiterungen und verschwommenes Sehen auftreten.
Beim Auftreten solcher Nebenwirkungen sollten Sie potenziell
gefahrliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Autofahren oder das
Bedienen von Maschinen vermeiden.

BERODUAL LS enthilt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt das Konservierungsmittel
Benzalkoniumchlorid (0,1 mg/ml, entspricht 0,01 mg pro Hub).
Benzalkoniumchlorid kann keuchende Atmung und
Atemschwierigkeiten (Bronchospasmen - krampfartige
Verengungen der Atemwege) hervorrufen, insbesondere wenn
Sie an Asthma leiden.

3. Wie ist BERODUAL LS anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der
Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nur zur Inhalation mit einem Vernebler

Die Behandlung sollte unter drztlicher Betreuung begonnen und
verabreicht werden, z. B. im Krankenhaus. Eine Behandlung zu
Hause kann nach Beratung mit einem erfahrenen Arzt bei
Patienten empfohlen werden, bei denen ein niedrig dosiertes,
kurz-wirksames, die Bronchien erweiterndes Medikament wie
z. B. BERODUAL N Dosier-Aerosol zur Erleichterung der Atmung
nicht ausreichend war. Sie kann auch bei Patienten empfohlen
werden, die eine Behandlung mittels Vernebler aus anderen
Griinden bendtigen (z. B. Handhabungsprobleme eines Dosier-
Aerosols) oder bei erfahrenen Patienten, die hohere Dosen
bendtigen.

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

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

Anleitung zur Anwendung von BERODUAL LS

Die Vernebler-L6sung ist nur zur Inhalation mit geeigneten
Vernebler-Gerdten bestimmt und darf nicht eingenommen
werden.

Verdiinnen Sie zur Anwendung BERODUAL LS Inhalationslosung
mit physiologischer (0,9 %iger) Kochsalzlésung auf 3-4 ml und
inhalieren Sie die verdiinnte (gebrauchsfertige) Losung, bis sich
Ihre Symptome ausreichend gebessert haben.

Die verdiinnte (gebrauchsfertige) Losung soll vor jeder
Anwendung frisch zubereitet werden. Die verdiinnte
(gebrauchsfertige) Lésung soll unmittelbar nach der Zubereitung
inhaliert werden.

Die Inhalation sollte m&glichst im Sitzen oder Stehen erfolgen.
Dabei ist die Bedienungsanleitung des Inhalationsgerdtes zu
befolgen.

Eventuell Gibriggebliebene Reste der Losung im Vernebler sind
anschlieBend zu entsorgen.

Die Inhalationsdauer kdnnen Sie durch das
Verdiinnungsvolumen steuern.

Die L6sung zur Inhalation kann mit verschiedenen zur Verfiigung
stehenden Verneblern verabreicht werden. Die verfiighare Dosis

ist vom verwendeten Vernebler abhdngig und kann abhdngig von
der Effizienz des Verneblers hoher als beim BERODUAL N
Dosier-Aerosol sein.

Dosierung

Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren gelten folgende
Dosierungsempfehlungen:

Zur Akutbehandlung pl6tzlich auftretender Bronchialkrampfe
werden - abhdngig vom Schweregrad der akuten Episode -
10-25 Hiibe (1,0-2,5 ml) BERODUAL LS nach Verdiinnung mit
physiologischer Kochsalzlésung auf 3-4 ml inhaliert.

In aufdergewdhnlich schweren Fallen konnen bis zu 40 Hiibe
(4 ml) BERODUAL LS nach Verdiinnung mit physiologischer
Kochsalzlésung auf 3-4 ml inhaliert werden.

Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungsasthma oder
vorhersehbarem Allergenkontakt werden 1-2 Hiibe (0,1-0,2 ml)
BERODUAL LS, verdiinnt mit 2-3 ml physiologischer
Kochsalzlsung, wenn moglich 10-15 Minuten vorher, inhaliert.

Fiir Kinder von 6 bis 12 Jahren gelten folgende
Dosierungsempfehlungen:

Zur Akutbehandlung von akuten Asthma-Episoden werden -
abhéngig vom Schweregrad der akuten Episode und vom Alter
- 5-20 Hiibe (0,5-2,0 ml) BERODUAL LS nach Verdiinnung mit
physiologischer Kochsalzlosung auf 3-4 ml inhaliert.

Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungsasthma oder
vorhersehbarem Allergenkontakt werden 1-2 Hiibe (0,1-0,2 ml)
BERODUAL LS, verdiinnt mit 2-3 ml physiologischer
Kochsalzlésung, wenn mdglich 10-15 Minuten vorher, inhaliert.

Kinder unter 6 Jahren:

Fiir diese Altersgruppe liegen nur begrenzte Erfahrungen vor,
daher wird die Anwendung nur unter 4rztlicher Uberwachung in
folgender Dosierung empfohlen:

1 Hub (0,1 ml) pro kg Kérpergewicht bis maximal 5 Hiibe (0,5 ml)
nach Verdiinnung mit physiologischer Kochsalzlésung auf
3-4ml.

Hinweise zur Handhabung des Lésungsspenders

1. Halten Sie zur Entnahme der Lésung die Flasche schrag und
driicken Sie den Dosierkopf mit dem Zeigefinger bis zum
Anschlag nieder (Abb. 1).

Abb. 1

2. Betdtigen Sie vor der erstmaligen Anwendung den
Pumpmechanismus mehrmals, um die Luft aus dem System zu
entfernen. Verwerfen Sie die erste freigesetzte
Fliissigkeitsmenge.

3. Bitte achten Sie darauf, dass bei abnehmender
Flaschenfiillung das gekriimmte Steigrohr in die Fliissigkeit
reicht (Abb. 2).

Abb. 2

Hierdurch erreichen Sie, dass die Losung bis auf einen Rest, der
technisch bedingt in der Flasche zuriickbleibt, entnommen werden
kann.

Sobald beim Pumpen dieser Restldsungsmenge Luft mit
angesaugt wird, ist keine exakte Dosierung gewahrleistet; der
verbleibende Rest soll aus diesem Grunde nicht mehr verwendet
werden.

Der Losungsspender gewdhrleistet die Entnahme einer exakten
Wirkstoffmenge, ohne dass ein Tropfenzahlen erforderlich ist. Da
das Pumpsystem fest mit der Flasche verbunden ist, wird ein
Auslaufen der Losung selbst im Liegen vermieden.

Die individuell zubereiteten Losungen sind zur unmittelbaren
Anwendung bestimmt.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von BERODUAL LS zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofere Menge von BERODUAL LS angewendet
haben, als Sie sollten

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

Gesichtsrétung, Benommenheit, Kopfschmerzen, erhdhte
Herzschlagfrequenz, Herzklopfen, Herzrhythmusstérungen,
Blutdruckabfall bis hin zum Schock, Blutdrucksteigerung,
Ruhelosigkeit, Brustschmerzen, Erregung, eventuell Extrasystolen
(irreguldr auftretende Herzschldge) und heftiges Zittern
insbesondere der Finger, aber auch am ganzen Korper.

Es kann zur Erh6hung des Blutzuckers kommen.

Nach versehentlichem Verschlucken von grofReren Mengen
von BERODUAL LS kénnen Magen-Darm-Beschwerden
einschlieBlich Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Eine Ubersiuerung des Blutes (metabolische Azidose) sowie eine
Erniedrigung des Kaliumgehaltes im Blut kdnnen auftreten,
wenn Fenoterol, einer der beiden Wirkstoffe von BERODUAL,

in hoherer als der fiir BERODUAL empfohlenen Dosierung
angewendet wurde.

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

Bei einer Uberschreitung der vorgesehenen Dosierung nehmen
Sie bitte unverziiglich arztliche Hilfe in Anspruch.

Wenn Sie die Anwendung von BERODUAL LS vergessen haben

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

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

Wenn Sie die Anwendung von BERODUAL LS abbrechen

Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigen Beendigung der
Behandlung mit BERODUAL LS kann sich Ihre Erkrankung
verschlechtern. Sprechen Sie deshalb mit Ihrem Arzt, ehe Sie
die Behandlung mit BERODUAL LS eigenmdachtig abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen): Husten.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu

1 von 100 Behandelten betreffen): Nervositat, Kopfschmerz,
Zittern, Schwindel, erhdhte Herzfrequenz, Herzklopfen,
Entziindung im Rachenbereich, Stérung der Stimmbildung,
Erbrechen, Ubelkeit, Mundtrockenheit, Blutdrucksteigerung
(systolisch).

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen): allergische Sofort-Reaktionen, Uberempfindlichkeit,
Absinken des Kaliumspiegels im Blut, Unruhe, psychische
Verdanderungen, Glaukom, Anstieg des Augeninnendrucks,
Einstellstorungen des Auges auf unterschiedliche Sehweiten,
Pupillenerweiterung, verschwommenes Sehen, Augenschmerzen,
Hornhaut-Schwellung (Auge), gerGtete Augen, Sehen von
Farbkreisen, Herzrhythmusstorungen, Vorhofflimmern, starke
Beschleunigung des Herzschlages, die von den Vorh&fen ausgeht
(supraventrikuldre Tachykardie), Minderdurchblutung des
Herzmuskels, Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus),
Reizungen in Hals und Rachen, Schwellung des Mundes und des
Rachens, Verkrampfung der Kehlkopfmuskulatur,
inhalationsbedingter (paradoxer) Bronchospasmus, trockener
Hals, Entziindung der Mundschleimhaut und der Zunge, Stérung
des Bewegungsvermdégens im Magen-Darm-Bereich, Durchfall,
Verstopfung, Sodbrennen, Nesselsucht, Hautausschlag, Juckreiz,

grof¥flachige Schwellungen von Haut und Schleimhaut,
punktférmige Hautblutungen, Steigerung der Schweifibildung,
Muskelschwache, Muskelkrampfe, Muskelschmerzen,
Harnverhalt, Blutdrucksenkung (diastolisch),
Blutpldttchenmangel (Thrombozytopenie).

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

Nebenwirkung mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):
Hyperaktivitat.

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

Beachten Sie bitte, insbesondere wenn Sie unter einer zystischen
Fibrose (Mukoviszidose) leiden, dass es bei Behandlung mit
inhalativen Anticholinergika (wie auch in BERODUAL LS
enthalten) haufiger zu Stdrungen des Bewegungsvermdgens im
Magen-Darm-Bereich (gastrointestinale MotilitdtsstGrungen)
kommen kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel 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
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist BERODUAL LS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und auf
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf die Haltbarkeit nach Anbruch

Die individuell zubereiteten Losungen sind zur unmittelbaren
Anwendung bestimmt.

BERODUAL LS Ldsung mit Lésungsspender ist nach Anbruch
nicht langer als 10 Wochen zu verwenden.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was BERODUAL LS enthélt

Die Wirkstoffe sind Ipratropiumbromid und
Fenoterolhydrobromid.

1 ml Ldsung fiir einen Vernebler (10 Hiibe) enthalt:
261 pg Ipratropiumbromid 1 H,O (entspricht
250 pg Ipratropiumbromid) und 500 pg Fenoterolhydrobromid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzalkoniumchlorid (100 pg/ml), Natriumedetat (Ph. Eur.),
Natriumchlorid, Salzsdure 36 % (zur pH-Einstellung), gereinigtes
Wasser.

Wie BERODUAL LS aussieht und Inhalt der Packung

Klare, farblose Fliissigkeit (Ldsung fiir einen Vernebler) in einer
Braunglasflasche mit Dosieraufsatz aus weifsiem Kunststoff.

Packung mit 20 ml Losung fiir einen Vernebler
Packung mit 5 x 20 ml L&sung fiir einen Vernebler
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2020.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

BERODUAL LS enthdlt zwei bewdhrte bronchialerweiternde
Wirkstoffe, die sich in ihrer krampflésenden Wirkung auf die
Bronchialmuskulatur ergdnzen und verstarken. Dadurch kann die
Dosis des beta-adrenergen Wirkstoffanteils besonders niedrig
gehalten werden.

Mit den neuen Erkenntnissen liber die Ursachen des Asthma
bronchiale kommt antientziindlich wirksamen Medikamenten
ein deutlich wachsender Stellenwert zu. Die Behandlung mit
inhalierbaren Kortison-Prdparaten ermdglicht es, die
Entziindung als wesentlichen Faktor der Erkrankung wirksam zu
behandeln. Aus diesem Grund wird heute haufig neben einem
direkt bronchialerweiternden Medikament, wie BERODUAL LS,
zusatzlich ein inhalierbares Kortison-Praparat verordnet.

Voraussetzung fiir den Erfolg der Behandlung ist die Beachtung

der nachfolgenden Hinweise und die sachgemafie Handhabung

des Losungsspenders:

® Halten Sie bitte die von Ihrem Arzt verordnete Anwendung ein
und dndern Sie nicht eigenmaéchtig die empfohlene
Dosierung.

® Halten Sie sich bitte bei der Anwendung von BERODUAL LS an
die durch Zeichnungen erlduterte Gebrauchsanweisung.

® Nutzen Sie auch die Mdglichkeit zur Selbstkontrolle durch
tagliche Bestimmung Ihres Atemstof3es mit einem Peak-Flow-
Meter. Das regelmafiige Aufschreiben der Ergebnisse
ermoglicht Ihrem Arzt eine bessere Beurteilung Ihrer
Krankheit - eine wichtige Voraussetzung fiir eine erfolgreiche
Therapie.
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