UPUTSTVO ZA LEK

Berodual®, 0,5 mg/mL + 0,25 mg/mL, rastvor za rasprsivanje
fenoterol/ipratropijum-bromid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Berodual i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Berodual
Kako se uzima lek Berodual

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Berodual

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Berodual i ¢emu je namenjen

Lek Berodual, sadrzi kombinaciju dve aktivne supstance (ipratropijum-bromida, koji pripada grupi lekova
pod imenom antiholinergici i fenoterola, koji pripada grupi lekova pod imenom selektivni agonisti beta-2-
adrenoreceptora). Obe aktivne supstance opustaju disajne puteve i posledicno dovode do Sirenja bronhija
(dusnica).

Lek Berodual, se koristi u prevenciji i terapiji dispneje (otezanog disanja) u hroni¢nim opstruktivnim
bolestima disajnih puteva:

- Alergijska i nealergijska (endogena) bronhijalna astma, astma izazvana fizickim naporom
(vezbanjem) i1 hroni¢ni opstruktivni bronhitis (zapaljenje disajnih puteva sa suZenjem disajnih
puteva) sa i bez emfizema.

Napomena:
Ukoliko je neophodna dugotrajna primena ovog leka, uvek je potrebno istovremeno primeniti
antiinflamatornu (protivzapaljensku) terapiju.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Berodual

Lek Berodual ne smete uzimati:

- ako ste preosetljivi (alergi¢ni) na fenoterol-hidrobromid, ipratropijum-bromid, supstance sli¢ne atropinu
ili na bilo koji od sastojaka ovog leka (videti odeljak Sta sadrzi lek Berodual),

- ako patite od src¢anog oboljenja koje se zove ,.hipertrofi¢na opstruktivna kardiomiopatija” ili ako Vam
srce prebrzo lupa uz neregularan srcani ritam (tahiaritmija).

Upozorenja i mere opreza

Molimo obratite paZnju: Ako osetite iznenadno, naglo pogorSanje disanja, treba odmah da se obratite
VaSem lekaru.

Kao i drugi inhalacioni lekovi koji se resorbuju preko pluca, i lek Berodual moze da dovede do
paradoksalnog bronhospazma (iznenadno reverzibilno suZenje disajnih puteva) koji moze da bude opasan po
zivot. Ako dode do paradoksalnog bronhospazma, potrebno je obustaviti terapiju lekom Berodual i odmah se
obratiti lekaru.

Vodite racuna kada uzimate lek Berodual, a posebno u slucaju kada je potrebno prekoraciti preporucenu
dozu, i imate neko od navedenih stanja:

- akoimate Secernu bolest (dijabetes melitus), koja nije na odgovarajuci nacin kontrolisana

- ako ste nedavno imali infarkt miokarda (sr¢ani udar),

- ako imate zapaljenje sr€anog miSic¢a (miokarditis),

- ako imate tesko organsko oboljenje srca ili krvnih sudova (posebno povezanog sa ubrzanim sréanim

ritmom),
- ako Vam je povecana funkcija Stitaste Zlezde (hipertireoza),
- ako imate tumor nadbubrezne Zlezde (feohromocitoma).

Posebno vodite racuna pri primeni leka Berodual
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ukoliko patite od ozbiljnog sr¢anog oboljenja (npr. smanjen dotok krvi do srca, ozbiljan poremecaj sr¢anog
ritma, teSke sr€ane slabosti) i ukoliko Vam se jave bolovi u grudima, kratak dah ili drugi znaci pogorSanja
sr¢ane bolesti. U ovakvim slucajevima treba da potrazite medicinski savet.

Takode je potreban oprez u sledecim situacijama pri primeni leka Berodual
- ako ste skloni razvoju glaukoma uskog ugla (poviSeni o¢ni pritisak),
- ako imate suZenja u urinarnom traktu (npr. uvecanje prostate-hiperplazija prostate) ili suzenje vrata
mokracne besike,
- ako imate tesko oStecenje funkcije bubrega (insuficijencija (slabost) bubrega),
- ako imate tesko osStecenje funkcije jetre (insuficijencija (slabost) jetre).

Prijavljeni su izolovani slu¢ajevi komplikacija oka (tj. proSirenje zenica, poviSen o¢ni pritisak, posebna vrsta
glaukoma (glaukom zatvorenog ugla), bol u oku) kada je ipratropijum-bromid primenjen sam ili u
kombinaciji sa beta,-adrenergikom (kao $to je fenoterol koji ulazi u sastav leka Berodual), u obliku aerosola
(Cestice leka rasprsene u vazduhu) dospeo u kontakt sa o¢ima.

Molimo obratite paznju: Vas lekar mora da Vam objasni kako da pravilno koristite lek Berodual, rastvor za
rasprsivanje. Vodite racuna da lek ne dode u kontakt sa o¢ima.

Znaci akutnog glaukoma uskog ugla mogu biti:
e bol u oku ili nelagodnost,
zamucen vid,
obojena kruzna polja (haloi) oko izvora svetlosti,
nerealno dozivljavanje boja,
crvenilo o€iju izazvano zastojem krvi u konjunktivi i edemom kornee (oticanje roznjace).

Ukoliko se jedan ili viSe ovih simptoma pojavi, odmah se obratite oftalmologu kako bi se primenila terapija
za suzavanje zenica (miotickim) kapima za oci.

Molimo obratite paznju, posebno ako patite od cisticne fibroze da moze do¢i do prolaznih poremecaja
pokretljivosti gastrointestinalnog trakta, ¢eS¢e tokom terapije inhalacionim antiholinergicima (kao §to je
ipratropijum koji se nalazi u sastavu leka Berodual).

Uputstvo za dugotrajnu upotrebu leka Berodual, rastvora za rasprSivanje

e Ukoliko imate bronhijalnu astmu, koristite lek Berodual, , samo po potrebi.

e Ukoliko imate blag oblik hronicne opstruktivne bolesti plu¢a (HOBP), simptomatskoj terapiji
(usmerenoj na ublazavanje simptoma) treba dati prednost u odnosu na redovnu primenu.

e Ukoliko imateastmu ili hroni¢nu opstruktivnu bolest plu¢a (HOBP) koja reaguje na antiinflamatornu
(kortikosteroidnu) terapiju, treba da proverite sa lekarom da li bi dodatna ili povecana doza
antiinflamatorne terapije mogla da se primeni radi kontrole zapaljenja disajnih puteva i prevencije
pogorsanja stanja bolesti.

Kod pacijenata sa astmom, povecana potreba za lekovima sa beta,-adrenergicima (kao $to je lek Berodual) u
lecenju suzenja disajnih puteva je znak pogorSanja bolesti.

Ukoliko Vam se suZenje disajnih puteva pogorSava, povecana upotreba lekova sa beta,-adrenergicima (kao
Sto je lek Berodual) iznad preporucene doze tokom produzenog perioda je neodgovarajuca i potencijalno
Stetna.

U takvoj situaciji, lekar koji Vas leci treba da revidira (proveri) plan terapije i posebno potrebu za
antiinflamatornom terapijom sa inhalacionim glukokortikoidima kako bi se spre¢io razvoj simptoma koji bi
mogli da ugroze Zivot.

U viSe navrata prijavljeni su slucajevi povecanog rizika od razvoja ozbiljnih komplikacija postojece bolesti,

ukljuCujuéi 1 smrtne ishode, kada je bronhijalna astma lecena tokom duzeg vremenskog perioda visokim i
prekomernim inhalacionim dozama B,-simpatomimetika 1 kada je antiinflamatorna terapija bila
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neodgovaraju¢a. Uzrok nije u potpunosti utvrden, ali se smatra da neodgovarajuca antiinflamatorna terapija
ima klju¢nu ulogu.

Drugi lekovi koji Sire disajne puteve (bronhodilatirajuci lekovi) sa beta,-adrenergicima (kao Sto je fenoterol
koji se nalazi u leku Berodual) se moraju primenjivati samo pod medicinskim nadzorom (videti deo Primena
drugih lekova).

Primena visokih doza beta,-adrenergika (kao §to je fenoterol, koji se nalazi u leku Berodual) moze za
posledicu imati znacajno smanjenje vrednosti kalijuma u krvi (hipokalemija). Ukoliko su pocetne vrednosti
kalijuma niske, potrebno je pracenje vrednosti kalijuma (videti deo Ako ste uzeli vise leka Berodual nego sto
je trebalo).

Vrednosti Secera u krvi se mogu povecati i zato treba kontrolisati pacijente koji imaju Secernu bolest.

Trenutne reakcije preosetljivosti se mogu javiti u retkim slucajevima nakon primene leka Berodual, kao $to
su urtikarija (koprivnjaca), oticanje lica, koze i sluzokoze ukljucujuéi sluzokozu usta i grla, osip i spazam
(suzenje) disajnih puteva, kao i druge alergijske reakcije.

Napomena za sportiste
Primena leka Berodual, rastvora za rasprivanje, moze da ima za posledicu pozitivne rezultate na doping
testu.

Drugi lekovi i lek Berodual

Kazite svom lekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste donedavno uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koji drugi
lek.

Dugotrajna istovremena primena leka Berodual sa drugim lekovima koji se zovu antiholinergici nije
ispitivana, pa se stoga ne preporucuje.

Dejstvo leka Berodual se moze promeniti ukoliko se istovremeno primenjuju sledec¢i lekovi ili grupe lekova:

e Pojacano dejstvo, i povecani rizik od nezeljenih dejstava:
- drugi beta-adrenergicki lekovi (svi na€ini primene),
- drugi antiholinergicki lekovi (svi nacini primene),
- derivati ksantina (kao §to je teofilin),
- antiinflamatorne supstance (kortikosteroidi),
- odredene psihotropne supstance (inhibitori monoamino oksidaze),
- odredeni lekovi za depresiju (triciklicni antidepresivi),
- anestezija sa halogenovanim ugljovodonicima (npr. halotan, trihloroetilen i enfluran). U ovom
slucaju, efekti na kardiovaskularni sistem posebno mogu biti povecani.

e Oslabljeno dejstvo:
- odredeni lekovi koji snizavaju krvni pritisak (blokatori beta receptora).

¢ Druge moguce interakcije:

Smanjenje vrednosti kalijuma u krvi (hipokalemija) koje je izazvano beta,-adrenergicima (kao §to je
fenoterol koji ulazi u sastav leka Berodual) moZe biti povecano istovremenom primenom sa derivatima
ksantina (kao Sto je teofilin), izvesnim antiinflamatornim lekovima (kortikosteroidi) i tabletama za
izbacivanje teCnosti (diuretici). Ove Cinjenice treba da uzme u obzir lekar koji Vas lec¢i, posebno ukoliko
imate tesko suzenje disajnih puteva.

Ukoliko morate da uzimate lekove koji sadrze aktivnu supstancu digoksin (lek u terapiji sr€ane slabosti) u
isto vreme, sklonost ka poremecajima sréanog ritma se moze povecati kao rezultat smanjenja vrednosti
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kalijuma u krvi (hipokalemija). Ukoliko se takode pojavi nedostatak kiseonika u organizmu (hipoksija) uz
nedostatak kalijuma, to moze pogoditi sr¢ani rad. U takvim slucajevima, preporuka je da Vam Vas§ lekar
redovno kontroliSe vrednost kalijuma u krvi.

Rizik od akutnog povecanja ocnog pritiska (napad glaukoma, vidite deo Kada uzimate lek Berodual, posebno
vodite racuna) se povecava ukoliko ipratropijum-bromid sam ili u kombinaciji sa beta,-adrenergikom (kao
Sto je fenoterol koji ulazi u sastav leka Berodual) u obliku aerosola dode u kontakt sa o¢ima.

Uzimanje leka Berodual sa hranom i pi¢ima

Ne postoje ogranicenja.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Trudnoca
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste moZzda trudni ili planirate trudnocu, posavetujte se sa Vasim lekarom
ili farmaceutom pre uzimanja ovog leka.

Neklini¢ki podaci u kombinaciji sa iskustvom kod ljudi koje je dostupno, pokazali su da nema dokaza o
nezeljenom dejstvu fenoterola ili ipratropijuma na trudnocu. Medutim, i pored toga, treba se pridrzavati
uobicajenih mera opreza kada je u pitanju primena lekova tokom trudnoce.

Inhibitorni efekat fenoterola na kontrakcije materice treba uzeti u obzir, narocito u periodu pred sam porodaj.
Upotreba beta,-agonista (kao $to je fenoterol koga sadrzi lek Berodual) pri kraju trudnoce ili u visokim
dozama moze da dovede do nezeljenih efekata na novorodence (tremor (nevoljno drhtanje), tahikardija
(ubrzan rad srca), variranje vrednosti Secera u krvi, hipokalemija).

Dojenje

Neklinicka ispitivanja su pokazala da se fenoterol izluuje u majcino mleko. Nije poznato da li se u mleko
izluCuje 1 ipratropijum, pa nije verovatno da ipratropijum dospe u odoj¢e u vecoj meri, posebno kada se
primenjuje u vidu aerosola. Budu¢i da se mnogi lekovi izlucuju u maj¢ino mleko, treba biti oprezan kada se
Berodual primenjuje kod dojilja.

Plodnost

Klini¢ki podaci o uticaju kombinacije ipratropijum-bromida i fenoterol-hidrobromida na plodnost nisu
dostupni. Neklinicke studije obavljene sa pojedinacnim komponentama ipratropijum-bromidom i fenoterol-
hidrobromidom nisu pokazale nezeljena dejstva na plodnost.

U svakom slucaju treba da obavestite lekara ako ste trudni ili mislite da ste mozda trudni. Vas lekar ¢e Vam
propisati lek Berodual samo nakon pazljive procene odnosa korist/rizik.

Upotreba kod dece
Lek Berodual se sme primenjivati kod dece samo po savetu lekara i pod nadzorom odraslih.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Nisu sprovedene studije o uticaju leka Berodual na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
Medutim, moze se dogoditi da osetite nezeljena dejstva kao Sto su vrtoglavica, tremor (nevoljno drhtanje),
poremecaj akomodacije (poremecaji prilagodavanja oka na razli¢ite udaljenosti), proSirene zenice i zamucen
vid. Ako osetite ova nezeljena dejstva, treba da izbegavate potencijalno opasne aktivnosti kao Sto su

upravljanje vozilima ili rukovanje masinama.

Lek Berodual sadrZi benzalkonijum hlorid
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Ovaj lek sadrzi konzervans benzalkonijum hlorid (100 mikrograma/mL). Benzalkonijum hlorid moze da
izazove §iStanje i otezano disanje (bronhospazmi — spasticko suzenje disajnih puteva), posebno ukoliko imate
astmu.

3. Kako se uzima lek Berodual

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ako niste sasvim
sigurni, proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Samo za inhalaciju primenom rasprsivaca

Terapiju treba zapoceti i sprovoditi pod nadzorom lekara, npr. u bolnickom okruzenju. Terapija kod kuce
moze da se preporuci pacijentima kada je niska doza rastvora kratkodeluju¢eg beta-agoniste za
bronhodilataciju, kao $to je inhalacija leka Berodual N, rastvora za inhalaciju pod pritiskom, bila nedovoljna
da se ublaze simptomi, i to posle konsultacija sa iskusnim lekarom. MoZze se preporuciti i kod pacijenata
kojima je potrebna terapija rastvorom za rasprSivanje iz drugih razloga (npr. problem sa rukovanjem
inhalatorima sa dozatorom) ili postoji potreba za ve¢om dozom kod iskusnih pacijenata.

Terapiju rastvorom za rasprSivanje treba uvek zapoceti najnizom preporucenom dozom. Dozu treba
prilagoditi individualnim potrebama i uskladiti sa tezinom akutne epizode. Primenu leka treba prekinuti ¢im
se postigne dovoljno olakSanje disanja.

Postarajte se da rastvor ili inhalirani aerosol ne dode u kontakt sa o¢ima. Rastvor za rasprSivanje inhalirajte
preko odgovarajucih usnika. Ukoliko usnik nije dostupan, nego umesto njega koristite masku za inhaliranje
rastvora za rasprsivanje, neophodno je da maska bude odgovaraju¢a (da dobro naleze). Ukoliko postoji
predispozicija za pojavu glaukoma potrebno je posebno voditi racuna da sa zastite oci tokom inhalacije.

Uputstvo za primenu Berodual rastvora za rasprsivanje

Rastvor za rasprSivanje je namenjen samo za primenu putem odgovarajuceg rasprSivaca (nebulizatora) i ne
sme se primenjivati oralno.

Razblaziti Berodual, rastvor za rasprSivanje, fizioloSkim rastvorom (0,9%) do konacne zapremine od 3-4 mL
iu obliku aerosola inhalirati dok se ne postigne dovoljno poboljsanje simptoma.

Svaki put pre primene razblazeni, spreman za upotrebu, rastvor mora da bude sveze pripremljen. Potrebno je
razblaZen, spreman za upotrebu, rastvor primeniti neposredno nakon pripreme.

Inhalaciju je bolje vrsiti u sedeem ili stajacem polozaju. Sledite uputstva za upotrebu inhalatora tokom
primene leka.

Svu preostalu koli¢inu razblaZzenog rastvora treba odbaciti.

Trajanje inhalacije se moZze kontrolisati zapreminom razblaZenog rastvora.

Rastvor za inhalaciju se moze primenjivati putem razli¢itih na trziStu dostipnih rasprsivaca. [zlozenost leku u
plu¢ima 1 sistemska izloZenost leku zavise od toga koji se rasprsivac koristi i, zavisno od efikasnosti uredaja,
moze biti viSa nego prilikom primene leka Berodual N, rastvora za inhalaciju pod pritiskom, koji se
primenjuje pomoc¢u inhalatora sa dozatorom.

Doziranje
Preporucuju se sledece doze leka Berodual za odrasle i adolescente uzrasta iznad 12 godina:
U terapiji akutnih napada iznenadnih bronhijalnih spazama, u zavisnosti od tezine akutne epizode, mogu

se primeniti za inhalaciju, doze u rasponu izmedu 1,0-2,5 mL (20-50 kapi) leka Berodual, nakon razblazenja
fizioloskim rastvorom do zapremine 3-4 mL.
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Za izuzetno teSke slucajeve mogu se primeniti za inhalaciju doze do 4 mL (80 kapi) leka Berodual, nakon
razblaZenja fizioloskim rastvorom do zapremine 3-4 mL.

U ciljanoj prevenciji napada astme izazvane naporom ili pre predvidenog kontakta sa alergenom, mogu se
primeniti za inhalaciju doze od 0,1-0,2 mL (2-4 kapi) leka Berodual, nakon razblazenja sa 2-3 mL
fizioloSkog rastvora. Ukoliko postoji moguc¢nost, lek Berodual je potrebno primeniti 10-15 minuta pre
dogadaja koji moZze da izazove napad.

Preporucuju se sledece doze za decu uzrasta od 6 do 12 godina:

U terapiji akutnih napada astme, u zavisnosti od tezine akutne epizode i uzrasta, mogu se primeniti za
inhalaciju doze u rasponu izmedu 0,5 -2,0 mL (10 i 40 kapi) leka Berodual, nakon razblazenja fizioloskim
rastvorom do zapremine 3-4 mL.

U ciljanoj prevenciji napada astme izazvane naporom ili pre predvidenog kontakta sa alergenom, mogu se
primeniti za inhalaciju doze od 0,1-0,2 mL (2-4 kapi) leka Berodual, nakon razblazenja sa 2-3 mL
fizioloSkog rastvora. Ukoliko postoji moguc¢nost, lek Berodual je potrebno primeniti 10-15 minuta pre
dogadaja koji moZe izazvati napad.

Deca mlada od 6 godina:

Zbog ogranicenog broja podataka o primeni leka Berodual u ovoj uzrasnoj grupi, primena ovog leka se
preporucuje samo pod lekarskim nadzorom i to u slede¢im dozama:

0,1 mL (2 kapi) po kg telesne mase, do maksimalno 0,5 mL (10 kapi), nakon razblazenja fizioloskim
rastvorom do zapremine 3-4 mL.

Posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom ukoliko imate utisak da je dejstvo leka Berodual rastvor za
rasprSivanje suvise slabo ili prejako.

AKko ste uzeli viSe leka Berodual nego Sto treba

U zavisnosti od stepena predoziranja, slede¢i nezeljeni efekti, tipicni za beta-adrenergi¢ku stimulaciju, se
mogu javiti: crvenilo lica, oSamucenost, glavobolja, tahikardija (ubrzan rad srca), palpitacije (osec¢aj da Vam
srce jako lupa), aritmija (nepravilni otkucaji srca), pad krvog pritiska ili ¢ak Sok, povecanje krvnog pritiska,
uznemirenost, bol u gudima, uzbudenost, moguée pojave ekstrasistola (poremecaj sr¢anog ritma) i teskog
tremora (nevoljno drhtanje) posebno prstiju, ali takode i celog tela.

Povecana vrednost Secera u krvi (hiperglikemija) se moze javiti.

Nakon oralnog predoziranja lekom Berodual mogu se javiti gastrointestinalne tegobe, ukljucuju¢i mucninu i
povracanje.

Metabolicka acidoza (stanje povecane kiselosti krvi), kao i hipokalemija su takode zabeleZene sa
fenoterolom kada je primenjivan u dozama ve¢im nego $to je preporuceno za odobrene indikacije za lek

Berodual.

Simptomi predoziranja ipratropijum bromidom (na pr. suva usta, poremecaji vida) su blagi, jer je sistemska
dostupnost inhaliranog ipratropijum bromida vrlo niska.

Ukoliko ste uzeli ve¢u dozu leka nego Sto bi trebalo, odmah potrazite medicinsku pomoc.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Berodual
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Ne smete uzimati duplu dozu da bi nadoknadili presko¢enu dozu.
Narednu dozu uzmite u predvideno vreme.
Ukoliko stalno uzimate lek u dozi manjoj od propisane, postoji rizik da se Vase stanje pogorsa.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Berodual

U slucaju prevremenog prekida primene leka Berodual, problemi sa disanjem mogu da se ponovo jave ili
pogorsaju. U svakom slucaju, posavetujte se sa Vasim lekarom pre nego Sto prestanete da uzimate Berodual.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek): kasalj

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek): nervoza,
glavobolja, vrtoglavica i podrhtavanje skeletnih miSica (tremor), ubrzani rad srca (tahikardija), osecaj
snaznog lupanja srca (palpitacije), upala grla, poremecaj glasa, mucnina, povracanje, suva usta, povisenje
krvnog pritiska (sistolnog).

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek): trenutne
alergijske reakcije, hipersenzitivnost (preosetljivost), snizena vrednost kalijuma u krvi, uznemirenost,
mentalne promene, poviSeni ocni pritisak (glaukom), poviSeni unutras$nji ocni pritisak, poremecaj
akomodacije, proSirene zenice, zamucen vid, bol u oku, crvenilo beonjaca, otok roznjace, obojena kruzna
polja (haloi) oko izvora svetlosti, nepravilan rad srca, atrijalna fibrilacija (veoma brz, nepravilan sréani
ritam), supraventrikularna tahikardija (abnormalno brz src¢ani ritam), nedovoljno snabdevanje sréanog misi¢a
krvlju, suZenje disajnih puteva, iritacija grla, otok zdrela (faringealni edem), otok usta i grla, iznenadan gr¢
miSic¢a larinksa (grkljana), inhalacijom izazvano (paradoksalno) suZenje disajnih puteva, suvo grlo,
zapaljenje sluzokoZe usta i jezika, prolazni gastrointestinalni poremecaj, proliv, zatvor, goruSica, osip,
koprivnjaca, svrab, angioedem (brzi razvoj otoka koze i sluzokoze §to moze da dovede do otezanog disanja),

mokrace, smanjenje krvnog pritiska (dijastolnog), trombocitopenija (smanjenje broja krvnih plocica).

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
povisene vrednosti Secera u krvi.

Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka: hiperaktivnost.

Kao i kod druge inhalacione terapije, znaci lokalne iritacije grla se mogu javiti i pri inhalaciji leka Berodual
Vodite racuna da, naroCito ako patite od cisticne fibroze, moZete biti skloniji poremecajima

gastrointestinalne pokretljivosti tokom terapije sa inhalacionim antiholinergicima (koje sadrzi Berodual).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
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Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Berodual

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Rok upotrebe leka nakon prvog otvaranja je 6 meseci, na temperaturi do 25°C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Berodual

Aktivna supstanca:

ImL (=20 kapi) rastvora za rasprSivanje sadrzi:

0,261 mg ipratropijum-bromida (Sto odgovara 0,25 mg ipratropijum-bromida, bezvodnog) i 0,50 mg
fenoterol-hidrobromida.

Pomoc¢ne supstance: benzalkonijum-hlorid; dinatrijum-edetat, dihidrat; natrijum-hlorid; hlorovodoni¢na
kiselina, koncentrovana; voda, precis¢ena.

Kako izgleda lek Berodual i sadrzaj pakovanja

Rastvor za rasprSivanje
Bistar, bezbojan do skoro bezbojan rastvor bez suspendovanih cestica.

Bocica od tamnog stakla (tip I1I) sa plasti¢nom kapaljkom od polietilena (PE) i sa zatvaratem sa navojem od
polipropilena (PP).

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 1 boCicu rastvora za rasprsSivanje, 1 x 20 mL
i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole za lek:

BOEHRINGER INGELHEIM SERBIA D.O.0. BEOGRAD

Milentija Popovi¢a 5a, Beograd

Proizvodac:

ISTITUTO DE ANGELI S.R.L.

Localita Prulli, 103/C, Firenze, Reggello, Italija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Januar, 2022.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati uz lekarski recept.
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Broj i datum dozvole:

515-01-00519-21-002 od 11.01.2022.
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