INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Beroduale

20 mikrog/50 mikrog
inhalationsspray, oplesning
ipratropiumbromid/fenoterolhydrobromid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at
tage dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du
vil vide.

- Laegen har ordineret Berodual til dig personligt. Lad derfor
vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning
bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se afsnit 4.

Den til enhver tid nyeste indleegsseddel kan findes pa

www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Berodual
3. Sadan skal du tage Berodual

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

* Berodual afslapper muskulaturen omkring de sma
bronkier i lungerne. Herved udvides bronkierne. Luften
kan nu lettere passere, og det bliver nemmere at traekke
vejret.

» Du kan bruge Berodual ved kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL eller rygerlunger) og til behandling af
astmaanfald.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid
leegens anvisning.

Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far
det bedre af behandlingen.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE
BERODUAL

Tag ikke Berodual

« hvis du er allergisk over for ipratropiumbromid eller
fenoterolhydrobromid (de aktive indholdsstoffer),
atropinlignende stoffer eller et af de @vrige indholdsstoffer
i Berodual (angivet i afsnit 6).

« hvis du lider af hjertemuskelsygdom eller hurtig
uregelmaessig hjertefunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager

Berodual:

« hvis du oplever astmalignende anfald i forbindelse med
inhalation

* hvis du har sukkersyge

« hvis du for nylig har haft en blodprop i hjertet

« hvis du har en hjerte-kar sygdom

« hvis du har for hgjt blodtryk

« hvis du har for hgjt stofskifte (Basedow)

« hvis du har lidelser i binyrerne

* hvis du har gren steer (glaukom) eller anlaeg for gren steer

« hvis du har forstarret bleerehalskirtel (prostata) og/eller
besveaer med at lade vandet.

Hvis du oplever brystsmerter eller en forvaerring af
symptomer pa eksisterende hjertesygdom som andenad,
ber du sege lege.

Hvis du har cystisk fibrose, kan Berodual give
fordajelsesbesveer.

Hvis du far ejensmerter, slaret syn eller synsforstyrrelser,
sasom ringe eller pletter samtidig med rede gjne, bar du
omgaende sage lege - disse symptomer kraever
specialbehandling.

Overfelsomhedsreaktioner lige efter brug af Berodual kan
forekomme. Symptomerne kan vaere andenad, haevelse

i mund og sveelg, pludseligt hududslaet, besvimelse. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Far du akut andenad eller hurtig forveerring af andengden
ber du omgéaende sage laege.

Har du brug for mere Berodual end foreskrevet af leegen,
kan det veere tegn pa, at sygdommen er forveaerret, og du
ber snarest kontakte din laege.

Undga at fa medicinen i gjnene. Skulle det alligevel ske, skyl
da straks @jnene med koldt vand fra vandhanen.

Berodual spray indeholder alkohol og udandingsluften kan
lugte af alkohol.

Brug af anden medicin sammen med Berodual

Fortzel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsad medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin
kebt i udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.
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Tal med din laege, hvis du er i behandling med medicin mod:

* Depression (tricykliske antidepressive midler og
MAO-haemmere)

« Forhgjet blodtryk eller hjertesvigt (visse beta-blokkere,
sporg din leege)

« Gran staer (visse gjendraber, sparg din laege)

« Visse hjertesygdomme (digoxin)

» Kramper (spasmer) i mave-tarmkanalen

eller hvis du er i behandling med binyrebarkhormoner,
vanddrivende medicin eller anden medicin til behandling af
astma og kronisk obstruktiv lungesygdom.

Forteel lzegen fer en evt. bedevelse, at du bruger Berodual
- maske skal du ophare med brugen af Berodual far
bedovelse.

Hvis du har sveer astma, er der risiko for, at koncentrationen
af kalium i blodet bliver for lavt, isaer hvis du samtidig tager
vanddrivende medicin, astmamedicin med theofyllin eller
binyrebarkhormoner.

Berodual kan pavirke virkningen af andre leegemidler
ligesom andre leegemidler kan pavirke virkningen af
Berodual. Hvis du gnsker yderligere oplysninger herom sa
sperg laegen eller pa apoteket.

Doping
Fenoterol i urinen ved dopingtest medferer diskvalifikation.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din
leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel

Du kan tage Berodual under graviditet, men kun efter
leegens anvisning. Berodual kan haemme veerne under
fodslen.

Du kan tage Berodual i ammeperioden, men kun efter
leegens anvisning. Fenoterol, et af de aktive stoffer
i Berodual, bliver udskilt i modermeelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Berodual pavirker normalt ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken; Skulle du fa
bivirkninger sdsom svimmelhed eller pavirkning af synet,
ber du undga at kere bil eller betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU TAGE BERODUAL

Dosering

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket. Der er forskel
pa, hvad den enkelte har brug for.

Falgende dosering gaelder normalt for voksne og barn over
6ar:

Inhalér 1-2 pust, dog hejst 8 pust daglig — lees sidst
iindlaegssedlen hvordan.

Ved anfald: Tag 1 pust og eventuelt efter 5 minutter endnu
ét pust. Hvis ikke & pust (inden for 1 time) er tilstraekkelig til
at stoppe et anfald, sa kontakt straks laege eller skadestue.

Brug til bern og unge: Barn ma kun bruge Berodual under
opsyn af en voksen.

Nedsat nyre- og leverfunktion: Justering af dosis er ikke
nedvendig. Folg laegens anvisninger.

Andring eller stop i behandlingen bar kun ske i samrad med
legen.

Brugsvejledning - se sidst i indlaegssedlen.

Hvis du har taget for meget Berodual

Kontakt lsegen, skadestuen eller apotek, hvis du har taget
mere af Berodual, end der star her, eller mere end laegen har
foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

For meget medicin kan give hjertebanken, hurtig puls,
rysten pa haenderne, aendringer i blodtrykket, trykken for
brystet, uregelmaessig hjerterytme, redmen, kvalme,
svimmelhed. Desuden forbigdende mundtaerhed og
synsforstyrrelser.

Yderligere kan hovedpine, traethed, kvalme og opkastninger
opsta pga. for meget syre i blodet. I alvorlige tilfeelde
forekommer bevidsthedssveaekkelse med dyb og hurtig
vejrtraekning. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

Hvis du har glemt at tage Berodual

Tag aldrig dobbeltdosis som erstatning for glemte
enkeltdoser.

Fortsaet blot med den anbefalede enkeltdosis.

Hvis du holder op med at tage Berodual
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl
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4, BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine parerende
ojeblikkeligt skal reagere pa, er anfert med -

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 100 behandlede):
Hoste.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 1000 behandlede):

« Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og
uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal
lege eller skadestue kontaktes. Ring evt. 112.

Desuden: Nervesitet, hovedpine, rysten, svimmelhed,

hjertebanken, irritation i sveelget, talebesveer,

maveproblemer bl.a. med kvalme, opkastning,
mundterhed, forhgjet systolisk blodtryk.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 behandlede)

* Alvorlige overfalsomhedsreaktioner (allergiske
reaktioner). Det viser sig ved pludseligt hududsleet,
kramper i sveelget med vejrtreekningsbesvaer, besvimelse
eller haevelse af tunge, leber og ansigt. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium
i blodet. For lavt kalium i blodet kan i meget sjeeldne
tilfaelde blive alvorligt med lammelser og forstyrrelser
i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen.

» Gron steer: Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og
regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (glaucom). Kontakt
straks laege eller skadestue.

» Uregelmaessig eller meget hurtig puls. Kan blive alvorligt.
Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte lzege eller
skadestue. Ring evt. 112.

» Astmalignende anfald i forbindelse med inhalation.
Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

» Kramper i svaelget med vejrtreekningsbesveer. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Desuden: Rastlas uro, psykiske forstyrrelser, hyperaktivitet,
store pupiller, halsirritation, ter hals, betaeendelse i munden
eller pa tungen, diarré eller forstoppelse, naeldefeber,
hududslaet, svedudbrud, muskelsvaghed, muskelkramper,
muskelsmerter, besvaer med at lade vandet evt.
vandladningsstop, svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt
blodtryk.

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.
Du eller dine paragrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk,
eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Berodual efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.
Udlgbsdato (EXP) er sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Berodual spray indeholder:

« Aktive indholdsstoffer: Ipratropiumbromid og
fenoterolhydrobromid. Et pust indeholder 20 mikrogram
ipratropiumbromid og 50 mikrogram
fenoterolhydrobromid.

* @vrige indholdsstoffer: Vandfri ethanol, vandfri
citronsyre, renset vand og norfluran (drivgas)

Udseende og pakningsstorrelse

Udseende

Berodual spray er en metal trykbeholder indeholdende en
vaeske. Trykbeholderen er anbragt i en holder med et
mundstykke (se fig. 1).

Pakningsstorrelser
Sealges i pakninger med 1 spray i hver karton.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Repraesentant i Danmark:
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Stredamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf. 39 1588 88

Markedsforing i Danmark:
Boehringer Ingelheim International GmbH
D-55216 Ingelheim

Fremstilling:
Boehringer Ingelheim International GmbH & Co. KG
D-55216 Ingelheim

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 02/2015.

Brugsvejledning for Berodual spray:

Du vil kun opna den bedste virkning, nar du bruger sprayen
pa den rigtige made. Laes her hvordan:

1. Tag beskyttelseshaetten af mundstykket.

2.Inden du bruger sprayen farste gang, skal du trykke
metalbeholderen ned 2 gange.

3. Pust helt ud.

4. Hold sprayen som vist pa fig. 1 (med metalbeholderens
bund opad). Placér derefter sprayens mundstykke
i munden og luk leberne taet om det.

Fig. 1

5. Foretag sa en rolig og dyb indanding gennem munden og
tryk samtidig pa metalbeholderens bund (som vender
opad!). Det er meget vigtig at starte inhalationen, lige
inden du udlgser et pust.

Nar du trykker pa beholderen, bliver der udlest en
nejagtig maengde medicin, der som en let tage kan
inhaleres og treenge ned i luftvejenes fineste forgreninger.
Hold vejret 5-10 sekunder - tag sa mundstykket ud af
munden og and roligt ud. Hvis du har besveer med at
koordinere bevaegelserne i forbindelse med inhalationen,
kan du anvende en andingsbeholder. Tal med din laege
eller apoteket.

6. Hvis det er nedvendigt med mere end ét pust, skal du
gentage proceduren, punkt 3 til 5 efter en lille pause.

7. Seet beskyttelseshaetten pa mundstykket igen efter brug.

Hvis sprayen ikke har vaeret brugt i 3 dage, skal du trykke
metalbeholderen ned én gang fer brug.

Sprayen indeholder 200 doser. Du kan undersege, om der
er mere i sprayen pa felgende made:

Tag mundstykket af sprayen og kom beholderen i en skal
med vand. Du kan bedemme indholdet af sprayen ved at se
beholderens position i vandet (se fig. 2).
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Fig. 2

ADVARSEL: Mundstykket er specielt designet til brug

i forbindelse med Berodual spray for at sikre, at du altid far
den korrekte mangde medicin. Du ber ikke bruge Berodual
sammen med andre mundstykker end det vedlagte.

Rengoring af sprayen:

Ger mundstykket rent regelmaessigt ved at rense med varmt
vand. Skyl eventuelle seberester vaek inden terring hvis der
er brugt opvaskemiddel. Mundstykket ma ikke komme

i opvaskemaskinen.



