sp.zn. sukls304231/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Berodual N 0,02 mg/0,05 mg/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
ipratropii bromidum/fenoteroli hydrobromidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je BERODUAL N a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BERODUAL N uzivat
Jak se BERODUAL N uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak BERODUAL N uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QUL e~

1. Co je BERODUAL N a k ¢emu se pouZziva

BERODUAL N obsahuje dvé 1é¢ivé bronchodilata¢ni (pradusky rozsitujici) latky,
fenoterol-hydrobromid, ktery patii do skupiny latek nazyvanych ,,selektivni agonisté beta,-
adrenoreceptorti a ipratropium-bromid, ktery patii do skupiny nazyvané ,,anticholinergika“.

Obe 1é¢ivé latky rozsifuji vaSe dychaci cesty riznymi mechanizmy, a proto se pouzivaji pii 1é¢be
astmatu a jinych stavech s pfechodnym zuzenim dychacich cest. Pti akutnim zazeni pridusek plisobi
BERODUAL N rychle po podani a je tedy vhodnym ptipravkem k lé¢eni akutnich zachvatl astmatu.

BERODUAL N je bronchodilata¢ni (pradusky rozsitujici) pfipravek uréeny k prevenci a 1é¢be
ptiznakii chronické bronchidlni obstrukce spojené s reverzibilnim (vratnym) zizenim dychacich cest,
jako je bronchiélni astma, a zejména k prevenci a 1é€bé chronické obstrukéni bronchitidy (zanét
pradusek) s emfyzémem (rozedmou) ¢i bez néj. U pacientil s bronchialnim astmatem nebo u pacientt
s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), ktera reaguje na 1ébu kortikosteroidnimi pfipravky,

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BERODUAL N uZivat

Neuzivejte BERODUAL N

- jestlize jste alergicky(4) na léc¢ivé latky fenoterol-hydrobromid, latky podobné atropinu nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize trpite zrychlenou a nepravidelnou srde¢ni ¢innosti (tachyarytmii)

- jestlize trpite zvlastni formou postizeni srde¢niho svalu (hypertrofickou obstrukéni
kardiomyopatif)

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku BERODUAL N se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize pocitite pti inhalaci nahlé zuzeni dychacich cest, musite ihned pterusit pouzivani pfipravku
BERODUAL N a vyhledat I¢kaie, ktery urci jinou lécbu
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- jestlize pocitite nahlé, rychle se zhorSujici obtiZe pfi dychani (dusnost), musite okamzité vyhledat
1ékatskou pomoc

- jestlize trpite glaukomem s Gizkym tthlem (zvySeny nitrooc¢ni tlak)

- jestlize zaznamenate ocni poruchy, jako je bolestivost o¢i nebo o¢ni diskomfort, rozmazané
vidéni, vizualni halo (svételny kruh kolem zdroje svétla) nebo duhové vidéni spojené se
z¢ervenanim oci, vyhledejte neprodlen€ o¢niho lékate, protoze tyto priznaky mohou byt spojené
s komplikacemi (rozsifené zornice, zvySeny nitrooc¢ni tlak, glaukom (zeleny o¢ni zakal) s uzkym
uhlem).

- jestlize jste nedavno prodélal(a) srde¢ni infarkt,

- jestlize jste diabetik (trpite cukrovkou)

- jestlize trpite onemocnénimi srdce nebo cév

- jestlize trpite zdvaznym srde¢nim onemocnénim; v pfipade bolesti na hrudi nebo jinych ptiznakt
zhorSeni srde¢niho onemocnéni musite ihned navstivit 1ékate

- jestlize zaznamenate ptiznaky, jako jsou dusnost nebo bolest na hrudi, musite se ihned poradit
s lékatem, protoZze tyto priznaky mohou naznacovat onemocnéni srdce i dychacich cest

- jestlize trpite uréitym typem nadoru nadledvin (feochromocytomem)

- jestlize trpite zvySenou ¢innosti $titné zlazy

- jestlize jste v minulosti prodé¢lal(a) zazeni nebo podezieni na zuzZeni hrdla mo¢ového méchyie

- jestlize zaznamenate ztratu chuti k jidlu, zacpu, zadrzovani vody a otoky (edémy) koncetin,
nepravidelny tep nebo svalovou slabost, mtize jit o ptiznak snizené hladiny drasliku v krvi. Je
vhodné poradit se s 1ékafem a zvazit vhodna bezpecnostni opateni (napt. krevni testy).

- jestlize trpite cystickou fibr6zou, miizete byt nachylné&jsi k porucham hybnosti traviciho traktu

- jestlize VaSe dychaci obtize pfetrvavaji nebo se zhorsuji, musite se poradit s I¢kafem o jiné
vhodné 1é¢be. Je mozné, Ze bude tieba upravit [é¢bu dal$imi léky. Nikdy nesmite zvySovat
predepsanou davku, protoze to mize vést k zavaznym nezadoucim G¢inktm.

- jiné léky ze stejné skupiny (skupiny selektivnich beta,-agonisttl) mizete uzivat pouze pod piisnym
lékatskym dohledem (viz bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a BERODUAL N).

Po podéni piipravku BERODUAL N se mohou vyskytnout tzv. ¢asné reakce precitlivélosti, které se
projevuji vzacnymi piipady kopiivky, angioedému (rychle vznikajici otok kiize nebo sliznice, ktery
muze zpusobit obtize pfi dychani), vyrazky, bronchospazmu (zazeni dychacich cest), orofaryngealniho
edému (otok v oblasti Gst a hltanu) a rychle postupujici zivot ohrozujici alergické reakce.

Dejte pozor, aby se Vam piipravek BERODUAL N nikdy nedostal do o¢i.

Pokud pottebujete ptipravek BERODUAL N uzivat k dlouhodob¢ 1é€b¢€ astmatu a mirné formy
chronické obstrukéni plicni nemoci, 1€kat vam doporuci, abyste ptipravek BERODUAL N pouzivali
pouze v piipad¢ akutnich ptiznak, a nikoli pravidelné. Pokud potfebujete pfipravek BERODUAL N
uzivat u astmatu a chronické obstrukcni plicni nemoci, mize Vam lékar také doporucit, abyste uzivali
protizanétlivou 1écbu. Muze se rozhodnout piedepsat dalsi nebo vyssi mnozstvi protizanétlivych 1éki.

Pouziti ptipravku BERODUAL N miize vést, vzhledem k obsahu fenoterolu, k pozitivnim naleztim,
pokud je ptipravek podan sportovclim napt. pro zvySeni atletického vykonu (doping).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a BERODUAL N

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Dalsi 1écivé pripravky na rozsiteni dychacich cest mohou zesilit i€¢inek ptipravku BERODUAL N.
Soucasné podani dalSich agonistd beta,-adrenoreceptorti, xantinovych derivati (napf. theofylin) nebo
anticholinergik, mtze zvysit nezddouci ucinky. Chronické podavani piipravku BERODUAL N spolu
s jinymi anticholinergiky nebylo studovano. Pozadejte o radu 1ékate.

Pti souasném uzivani nékterych 1€kl na snizeni vysokého krevniho tlaku (napf. beta-blokatorti) mize
dojit k vaznému sniZeni ucinku pfipravku BERODUAL N.
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Hypokalemie (sniZzend hladina drasliku v krvi) vyvolana podanim beta-agonistd mtize byt zvySena
sou¢asnym podavanim xantinovych derivatl, kortikosteroidi a diuretik (1€kd na odvodnéni). ZvySena
opatrnost je nutnad zejména u pacientl s t¢zkou neprichodnosti dychacich cest (napf. s astmatem).
SniZeni hladiny drasliku v krvi, ptip. soucasna hypoxie (nedostatek kysliku v tkanich ¢i v celém
organismu), miize zvySovat riziko poruch srde¢niho rytmu u pacientd lé€enych digoxinem. V téchto
ptipadech budete muset podstupovat vySetieni, kterymi bude 1ékat sledovat hladinu drasliku

v krevnim séru.

Je dilezité, aby Vas 1€kar vedél, ze uzivate 1€ky proti depresim (inhibitory monoaminooxiddzy nebo
tricyklicka antidepresiva), ty mohou ucinek beta,-agonistli zvySovat, proto je nutna opatrnost.

Inhalace halogenovanych hydrokarbonovych anestetik, napt. halotanu, trichlorethylenu a enfluranu
muze zvySovat nebezpeci kardiovaskularnich ucinki betas-agonistll (napt. mize zptsobit
nepravidelnou ¢innost srdce).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

I kdyz vysledky neklinickych hodnoceni spolu se zkuSenostmi ziskanymi pfi 1é¢b¢é pacientti
neprokazaly Skodlivé ti€inky fenoterolu nebo ipratropia v téhotenstvi, BERODUAL N miiZzete uzivat
v tehotenstvi pouze s vyslovnym souhlasem svého lékaie. To plati zejména pro prvni tfi mésice
téhotenstvi a také pred porodem. Je tieba pocitat s tim, ze fenoterol ptisobi tlumiveé na délozni stahy.
Pouziti betaz-agonistil na konci t€hotenstvi nebo ve vysokych davkach mize vést ke vzniku
nezadoucich ucinkli u novorozeného ditéte (ties, zrychleni srdecni frekvence, kolisani hladiny glukozy
v krvi, nizka koncentrace drasliku v krvi).

Neklinické studie ukazaly, ze fenoterol-hydrobromid je vyluc¢ovan do matetského mléka. Doposud
neni znamo, je-li do matefského mléka vylucovano také ipratropium. BERODUAL N mtizete uzivat
v t¢hotenstvi pouze s vyslovnym souhlasem svého lékaie.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Nebyly provedeny zadné studie vlivu pfipravku BERODUAL N na schopnost fidit dopravni
prosttedky a obsluhovat stroje. Nicmén¢ pacienti musi byt pouceni, Ze se mohou vyskytnout
nezadouci ucinky jako zavrat’, ties, poruchy akomodace, rozsifené zornice a rozostfené vidéni béhem
1é¢by piipravkem BERODUAL N. Proto je nutna pfi fizeni auta nebo obsluze stroji opatrnost.

V piipadé vyskytu vyse uvedenych nezadoucich u€inkti by se pacienti méli fizeni vozidel nebo
obsluhy strojii vyvarovat.

Piipravek Berodual N obsahuje alkohol
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje pfiblizn€ 13 mg alkoholu (ethanolu) v jedné odmétfené davcee.

Mnozstvi alkoholu v jednom vsttiku tohoto piipravku odpovida mén€ nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zddné znatelné ucinky.

3. Jak se BERODUAL N uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem. Pokud neni 1ékatem predepsano jinak,
doporucené davkovani pro dospélé, mladistvé a déti od 6 let véku je nasledujici:

Akutni zachvat dusnosti:
Ve vétsing ptipadl je podani 2 inhala¢nich davek (vstiikt) dostacujici k rychlému odstranéni akutnich

wevr

5 minut, je mozno opakovat stejnou davku (2 vstiiky).
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Pokud se zachvat nepodafi zvladnout Ctyimi vstiiky, je pravdépodobné nutné podani dalSich davek.
V téchto pripadech by mél pacient neprodlené vyhledat 1ékafskou pomoc (nemocnici).

Intermitentni (obcasné) a dlouhodobé podavani:
1-2 vstiiky ptfi kazdém podéani, maximalné 8 vstiikii denné (zpravidla 1-2 vstiiky 3x denn¢).

BERODUAL N se uziva k 1é¢b¢ astmatu pouze v piipad¢ akutnich zachvat.

Pripravek BERODUAL N lze podavat détem pouze po poradé s 1ékaiem a pod dohledem dospélé
osoby.

Zptsob pouziti
Spravny zplsob pouziti inhalatoru je predpokladem uspésné 1&cby.

Pted prvnim pouzitim dodrzujte nasledujici postup:
Odstraiite ochranny kryt a stisknéte dvakrat davkovaci ventil.

Pred kazdym pouzitim dodrzujte nasledujici postup:

1. Odstraiite ochranny kryt. Pokud nebyl ptipravek pouzit 3 dny, je tieba pied aplikaci jednou
stisknout davkovaci ventil.

2. Zhluboka vydechnéte.

3. Inhalator drzte v poloze zobrazené na obrazku ¢. 1, ndustek seviete rty. Dno
tlakového obalu (kovové tlakové nadobky) a Sipka na ni smétuje vzhiru.

Obr. 1

4. Zhluboka se nadechnéte a na zacatku tohoto nadechu stisknéte razn¢ davkovaci ventil, ktery uvolni
jednu odmétenou davku. Zadrzte dech na né€kolik sekund (nejlépe 5-10 s), vyjméte naustek z Gst a
vydechnéte. Pti podani druhé davky, pokud je to potfebné, postupujte stejnym zptisobem (viz body
2-4).

5. Po pouziti nasad’te zpét ochranny kryt.

Kovova tlakova nadobka je neprithledna, nelze tedy sledovat hladinu ptipravku a zrakem zjistit, kdy je
spotiebovan. Pripravek obsahuje 200 davek 1éku. V ptipadé pouziti uvedeného pocétu davek, miize
kovova tlakova nadobka stale jeste obsahovat urcité mnozstvi tekutiny. Je v§ak nutno uzit nové baleni
ptipravku, abyste si mohl(a) byt jisty(a), Ze pti kazdém pouziti dostavate spravné mnozstvi léku.

Cisténi naustku provadgjte nejméné jednou tydné. Je dilezité udrzovat naustek v ¢istoté, aby nedoslo
k poruse funkce spreje ucpanim necistotami.

Pti ¢isténi nejprve sejméte ochranny kryt a vyjméte kovovou tlakovou nadobku z inhalatoru.
Proplachujte teplou vodou néustek tak dlouho, dokud nejsou viditelné zadné necistoty.
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Po vycisténi naustek vytiepejte a nechte voln¢€ uschnout na vzduchu. P¥i suSeni nepouZivejte teplo.
Jakmile naustek vyschne, slozte ochranny kryt a kovovou tlakovou nadobku opét dohromady.

CIE

Obr. 3

Varovani: Umélohmotny naustek byl vyroben pouze pro pouziti s roztokem k inhalaci v tlakovém
obalu BERODUAL N tak, aby vzdy byla zajisténa inhalace optimalniho mnozstvi pripravku. Naustek
proto nesmi byt pouzivan s jinymi roztoky k inhalaci a roztok k inhalaci v tlakovém obalu
BERODUAL N nesmi byt pouzivan s jinym naustkem, nez ktery je dodavan spolu s ptipravkem.

Kovova tlakova nadobka je pod stalym tlakem, nesmi byt otevirdna nasilim a vystavena teploté nad
50°C.

Upozornéni

V ptipadég akutni a rychle se zhorSujici dusnosti (dychacich potizi) musite okamzité vyhledat 1ékatskou
pomoc.

Jiné bronchodilata¢ni ptipravky s i¢inkem beta-agonistl (1éky odstranujici stazeni priduskového
svalstva) miiZzete uzivat soucasné s ptipravkem BERODUAL N pouze na doporuceni 1ékare, ktery
bude zaroven zvlast’ peclive kontrolovat Vas zdravotni stav. Soucasné s ptipravkem BERODUAL N
mohou byt na doporuceni 1ékate inhalovany anticholinergni bronchodilata¢ni ptipravky.
BERODUAL N je ptednostné uzivan podle potieby. Jestlize Vas stav vyzaduje opakované podavani a
zvySovani davek, je nutné prehodnotit 1écebny plan, piipadné u Vas 1ékat mize zavést nebo zvysit
protizanétlivou 1é¢bu ke zvladnuti zanétu dychacich cest a k prevenci dlouhodobého poskozeni.
Objevi-li se priznaky o¢nich nezadoucich ucinkl nebo pti vniknuti aerosolu do oci, je nutno zahajit
1é¢bu kapkami s miotickym tcinkem a vyhledat pomoc odborného 1ékate.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku BERODUAL N, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku BERODUAL N, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Predpoklada se, ze ptiznaky predavkovani budou primarné zptisobeny fenoterol-hydrobromidem.
Predavkovani se mlize projevit poruchami srde¢ni ¢innosti, tfesem, zmeénami krevniho tlaku, bolesti na
hrudi, nepravidelnym srdecnim rytmem a navaly. Pfi uziti fenoterolu v davkach vyssSich nez jsou
davky terapeutické, doporucené pro schvalené indikace piipravku BERODUAL N, byla pozorovana
zvySena kyselost v krvi a pokles hladiny drasliku.

Ptiznaky z ptedavkovani ipratropium-bromidem (sucho v ustech, poruchy o¢ni akomodace) jsou
mirné.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit BERODUAL N

Pokud si zapomenete vzit davku, vezméte si ji ihned, jakmile si na to vzpomenete, nezdvojujte vSak
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nasledujici davku uzijte jako obvykle.
BERODUAL N se uziva k 1écbé astmatu pouze v pripad¢ akutnich zachvat.

JestliZe jste piestal(a) uzivat BERODUAL N

Pokud ukoncite uzivani ptipravku BERODUAL N, Vase dychaci obtize se mohou objevit znovu nebo
dokonce zhorsit. Proto musite uzivat BERODUAL N tak dlouho, jak urci lékat. V kazdém ptipade se
porad’te s 1ékafem, nez piestanete ptipravek BERODUAL N uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
l1ékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tak jako pii kazdé inhalacni terapii, také u ptipravku BERODUAL N se mohou objevit ptiznaky
lokalniho podrazdéni.

Mezi nejcastéjsimi nezddoucimi ucinky hlaSenymi v klinickych studiich byly kasel, sucho v tstech,
bolesti hlavy, tfes, zanét hltanu, nevolnost, zavrat’, porucha hlasu, zrychlena ¢innost srdce, buseni
srdce, zvraceni, zvyseni systolického tlaku krve, nervozita.

Casté: mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10:
- kasSel

M¢éné Casté: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100:
- tachykardie (zrychlena ¢innost srdce)
- zvySeny srdecni tep

- buSeni srdce

- zvySeni systolického krevniho tlaku

- ties

- nervozita

- bolest hlavy

- zavraté

- zanét hltanu

- porucha hlasu

- sucho v Gstech

- pocit na zvraceni

- zvraceni

Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000:

- anafylaktické reakce (zivot ohrozujici alergické reakce)

- hypersenzitivita (reakce alergického typu)

- hypokalemie (snizena hladina drasliku v krvi)

- arytmie (porucha srde¢niho rytmu)

- atrialni fibrilace (nepravidelné stahy srde¢nich sini)

- supraventrikularni tachykardie (uréity druh zrychlené ¢innosti srdce)
- ischemie myokardu (nedostate¢né prokrveni srdce)

- snizeni diastolického krevniho tlaku a zvyseni systolického krevniho tlaku
- agitovanost (vzrusenost)

- dusevni poruchy

- glaukom (zeleny o¢ni zdkal, zvySeny nitroo¢ni tlak)

- narust nitroo¢niho tlaku

- poruchy akomodace (zaostiovani)

- rozsifené zornice

- rozmazané vidéni

- bolest o¢i

- otok rohovky

- prekrveni spojivek

- vizualni halo

- podrazdéni hrdla

- bronchospazmus (zuZeni pradusek)

- faryngealni edém (otok hltanu)

- laryngospazmus (nahlé zizeni hrtanu, které ma vliv na dychani a fec)
- paradoxni bronchospazmus (nahlé zuzeni pridusek)

- sucho v krku

- zanét v ustech
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- zanét jazyka

- poruchy hybnosti stiev, prijem
- zacpa

- otok ust

- kozni vyrazka

- kopftivka

- svédéni

- angioedém

- hyperhidr6za (nadmérné poceni)
- bolesti svalil

- svalové kiece

- svalova slabost

- zadrZzovani moci

- snizeni diastolického krevniho tlaku

Neni znamo: z dostupnych udaju nelze urcit
- hyperaktivita

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispéet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak BERODUAL N uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chraite pied pfimym slune¢nim svétlem, horkem a mrazem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co BERODUAL N obsahuje

Lécivymi latkami jsou ipratropii bromidum 0,020 mg, odp. ipratropii bromidum monohydricum
0,021 mg, a fenoteroli hydrobromidum 0,050 mg v 1 odmétené davce.

Pomocnymi latkami jsou norfluran, bezvody ethanol, kyselina citronova, ¢isténa voda.

1 odmétena davka (vstiik) obsahuje az 13,313 mg ethanolu.

Jak BERODUAL N vypada a co obsahuje toto baleni
BERODUAL N je roztok k inhalaci v tlakovém obalu.

Tlakova nadobka s davkovacim ventilem obsahuje 10 ml; 200 davek.

Velikost baleni: 10 ml; 200 davek.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko

Vyrobce
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &Co.KG, Ingelheim am Rhein, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 20. 10. 2020
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