NAVODILO ZA UPORABO

BERODUAL 0,5 mg/0,261 mg v 1 ml inhalacijska raztopina za nebulator
fenoterolijev bromid/ipratropijev bromid monohidrat

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo BERODUAL in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo BERODUAL
Kako uporabljati zdravilo BERODUAL

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila BERODUAL

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ocouakrowhdE

1. Kaj je zdravilo BERODUAL in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo BERODUAL vsebuje zdravilni u¢inkovini fenoterolijev bromid in ipratropijev
bromid monohidrat.

Kako deluje zdravilo BERODUAL

Fenoterolijev bromid sprosca gladke misice bronhijev in Zzil in preprecuje bronhokonstrikcijo
(zoZanje bronhijev), izzvano z razli¢nimi drazljaji, kot sta telesni napor in mrzel zrak, ter
zgodnji odgovor na alergene (snovi, ki povzro¢ajo alergi¢no reakcijo). Fenoterolijev bromid
je zelo ucinkovito zdravilo za odpravo izraZzenega bronhospazma (zoZitve bronhijev).
Ipratropijev bromid monohidrat povzro¢a bronhodilatacijo (Sirjenje bronhijev), ki je
predvsem posledica lokalnega ucinka, specificnega za mesto delovanja.

Spazmoliti¢no (spros¢a kré gladkih miSic) delovanje obeh uéinkovin na bronhialne miSice se
dopolnjuje in omogoca Siroko terapevti¢no uporabo pri bronhopulmonalnih obolenjih, ki jih
spremlja konstrikcija (zoZitev) dihalnih poti. Zaradi znacilnega dopolnjujoéega delovanja je
za zeleni uéinek potrebna zelo majhna vsebnost fenoterolijevega bromida, kar poenostavi
prilagajanje odmerjanja za posamezne bolnike, neZelene u¢inke pa zmanj$a na minimum.

Pri akutni (nenadni) bronhokonstrikciji za¢ne zdravilo BERODUAL uéinkovati hitro po
vnosu, zato je primeren za zdravljenje akutnih poslab3anj astme.

Komu in za zdravljenje katere bolezni je namenjeno zdravilo BERODUAL?

Zdravilo BERODUAL je bronhodilatator (Siri bronhije) za prepreéevanje in zdravljenje
simptomov kronic¢nih obstruktivnih dihalnih obolenj, ki jih spremlja reverzibilni
bronhospazem (kr¢ bronhijev), kot sta bronhialna astma in zlasti kroni¢ni bronhitis z
emfizemom (zastajanje zraka v plu¢nem tkivu) ali brez njega. Pri bolnikih z bronhialno astmo
in kroni¢no obstruktivno plju¢no boleznijo (KOPB), ki se odziva na steroide, mora zdravnik
presoditi o soCasnem protivnetnem zdravljenju.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo BERODUAL

Ne uporabljajte zdravila BERODUAL.:

e (e ste alergic¢ni na zdravilni u¢inkovini ali atropinu podobne snovi ali katero koli sestavino
tega zdravila (navedeno v poglaviju 6),

e (e imate bolezensko povecanje mase miokarda, pri katerem je oviran iztok krvi iz srénih
votlin (hipertrofi¢no obstruktivno kardiomiopatijo);

e (e imate hiter in nereden sr¢ni utrip (tahiaritmijo).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila BERODUAL se posvetujte z zdravnikom:

e Ce se vam pri inhaliranju nenadoma zozijo dihalne poti: nemudoma morate prenchati
uporabljati zdravilo BERODUAL in se posvetovati s svojim zdravnikom, ki bo za vas
naSel alternativno zdravljenje;

e pri akutni, hitro se slabsajo¢i dispneji (tezkem dihanju) je potrebna takojSnja zdravniska
pomoc.

e (e ste nagnjeni h glavkomu z zozenim zakotjem (povisan tlak v o¢esu): med inhalacijo si
morate za$Cititi o¢i;

e (e opazite oCesne motnje, kot so oesna bolecina ali nelagodje v o¢eh, zamegljen vid,

odseve v obliki kolobarjev ali barvne podobe in imate rdece o¢i, se morate nemudoma

posvetovati s specialistom za o¢i, ker so lahko ti simptomi povezani z zapleti (kot so
raz§irjene zenice, povecan oCesni tlak, glavkom ozkega zakotja);

¢e ste pred nedavnim preboleli sréni infarkt (miokardni infarkt),

¢e imate slabo nadzorovano sladkorno bolezen,

¢e bolehate za hudim organskim obolenjem srca ali oZilja,

Ce ste kdaj imeli sréno bolezen, motnje srénega ritma, angino pektoris;

¢e imate tumor nadlevi¢ne Zleze (feokromocitom),

¢e imate povecano delovanje §c¢itnice (hipertiroidizem),

¢e imate povecanje (hiperplazijo) prostate ali zaporo (obstrukcijo) vratu seCnega mehurja,

¢e opazite, da se vam je zmanjsal tek, ste zaprti, vam zastaja voda ali vam otekajo noge

(edem), imate neenakomeren utrip ali Sibke miSice: to so lahko znaki zniZane ravni kalija.

Morda bodo potrebni posebni previdnostni ukrepi (na primer krvne preiskave);

e (e imate cisti¢no fibrozo ste lahko nekoliko bolj nagnjeni k motnjam gibljivosti
(motilitete) prebavil;

e hkrati z zdravilom BERODUAL smete uporabljati druge simpatikomimeti¢ne (ki podobno
ucinkujejo kot hormona adrenalina in noradrenalina) bronhodilatatorje samo pod
zdravniskim nadzorom (glejte poglavje "Druga zdravila in zdravilo BERODUAL").

Po uporabi zdravila BERODUAL se lahko pojavijo takojsnje preobcutljivostne reakcije, ki se
kaZejo z redkimi primeri koprivnice, angioedema (hitro otekanje koZe ali sluznic, ki lahko
povzro¢i tezave z dihanjem), izpu$éaja, zozitve dihalnih poti, otekanja ust in grla ali hitro
napredujocih zivljenjsko nevarnih alergijskih reakcij.

Uporaba po potrebi (glede na simptome) pri dolgotrajnem zdravljenju astme in blagih oblikah
drugih bolezni z reverzibilno zoZitvijo dihalnih poti je bolj priporo¢ljiva kot redna uporaba.
Zdravnik mora presoditi 0 morebitnem socasnem protivnetnem zdravljenju ali povecanju
odmerka protivnetnega zdravila (npr. inhalacijskih glukokortikoidov).

Ce se bronhialna obstrukcija (zapora) poslab3a, ne smete enostavno povecati odmerkov na
vecje od priporocenih, zlasti ne za dalj ¢asa, ker bi to bilo tvegano.

Posami¢na poro¢ila navajajo oCesne zaplete (midriazo (razSirjenost zenic), pove¢an ocesni
tlak, glavkom (povisan tlak v o¢esu) z zoZenim zakotjem, ofesno bole¢ino), ki so se pojavili
po stiku ipratropijevega bromida monohidrata samega ali v kombinaciji z agonistom beta, z
o¢mi.
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Paziti je treba, da zdravilo BERODUAL ne pride v stik z o¢mi. Inhalacijsko raztopino za
nebulator je priporoéljivo inhalirati preko ustnika. Ce nimate ustnika in med inhalacijo
uporabljate nebulatorsko masko, se mora le-ta primerno prilegati. Ce ste nagnjeni h
glavkomu, si morate obvezno zavarovati o¢i.

Uporaba zdravila BERODUAL je lahko zaradi vsebnosti fenoterolijevega bromida povezana
s pozitivnimi izvidi preskusa za odkrivanje neklini¢ne zlorabe snovi, npr. pri povecevanju
Sportne zmogljivosti (dopingu).

Druga zdravila in zdravilo BERODUAL
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati Katero koli drugo zdravilo.

Zelo pomembno je, da zdravnika obvestite ce jemljete katero od nastetih zdravil, ker le ta
lahko vplivajo na u¢inek zdravila BERODUAL.:
e druge adrenergike beta
antiholinergike
ksantinske derivate (npr. teofilin)
blokatorje beta
zaviralce monoamino-oksidaz (zdravila za zdravljenje depresije)
tricikli¢ne antidepresive (zdravila za zdravljenje depresije)
halogenirane ogljikovodikove anestetike (sredstva za anestezijo), kot so halotan,
trikloretilen in enfluran.

Dolgotrajna so¢asna uporaba drugih antiholinergikov z zdravilom BERODUAL ni raziskana,
zato se o njihovi morebitni uporabi posvetujte s svojim zdravnikom.

Znizana koncentracija kalija v krvi (hipokaliemija), ki jo povzro¢ajo agonisti beta, se lahko
poveca med soCasnim zdravljenjem s ksantinskimi derivati, kortikosteroidi in diuretiki
(zdravila za odvajanje urina). Ta u¢inek moramo zlasti upostevati pri bolnikih s hudo
oviranim pretokom (obstrukcijo) dihalnih poti.

ZniZana koncentracija kalija v krvi (hipokaliemija) lahko pri bolnikih, ki jemljejo digoksin,
poveca obcutljivost za aritmije (motnje srénega ritma). Poleg tega lahko pomanjkanje
preskrbe s kisikom v tkivih (hipoksija) okrepi u¢inke hipokaliemije na sréni ritem. Pri
opisanih stanjih je priporocljivo meriti serumske koncentracije kalija.

Zdravilo BERODUAL skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo se lahko uporablja ne glede na obrok.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte s
svojim zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

e  Dosedanje izkusnje niso pokazale skodljivih u¢inkov fenoterolijevega bromida niti
ipratropijevega bromida monohidrata med noseénostjo. Ne glede na to moramo
upostevati obiCajne previdnostne ukrepe, ki veljajo za zdravljenje nosecnic z zdravili,
zlasti v prvem trimesec¢ju nosecnosti.

e Raziskave so pokazale, da se fenoterolijev bromid izlo¢a v materino mleko, za
ipratropijev bromid monohidrat pa ta podatek ni znan. VVarnost uporabe zdravila
BERODUAL med dojenjem Se ni raziskana.

e Za kombinacijo ipratropijevega bromida monohidrata in fenoterolijevega bromida ni na
voljo podatkov o plodnosti.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso izvedli. Toda med
zdravljenjem z zdravilom BERODUAL se lahko pojavijo nezeleni u¢inki, kot so omotica,
hitro ritmiéno tresenje mi$ic, udov in drugih delov telesa (tremor), motnje prilagajanja
(akomodacije), razsirjene zenice in meglen vid. Ce opazite nastete nezelene ucinke, se
izogibajte opravilom, ki so lahko nevarna, kot sta voZnja in upravljanje s stroji.

Zdravilo BERODUAL vsebuje konzervans benzalkonijev klorid

1 ml (=20 kapljic) inhalacijske raztopine za nebulator vsebuje 0,1 mg benzalkonijevega
klorida. Benzalkonijev klorid lahko povzroc¢i sopenje ali tezave z dihanjem (bronhospazem),
Se posebno Ce imate astmo.

3. Kako uporabljati zdravilo BERODUAL

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila svojega zdravnika ali farmacevta. Ce
ste negotovi, se posvetuijte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

Obicajno je treba raztopino za nebulator uvajati in dajati pod zdravniSkim nadzorom, na
primer v bolnisnici. V dolocenih okolis¢inah se lahko vas zdravnik odlo¢i za zdravljenje na
domu.

Odmerjanje

Zdravnik vam bo odmerjanje dolo¢il individualno in ga prilagodil resnosti vasega stanja.
Zdravljenje z raztopino za nebulator je treba zaceti z najmanjs$im priporo¢enim odmerkom in
ga ukiniti, ko se simptomi dovolj zmanjSajo.Kadar zdravnik ne predpiSe drugace, naj se
bolnik zdravi z naslednjimi priporo¢enimi odmerki :

Odrasli (tudi starejsi) in mladostniki, starejsi od 12 let

Akutno poslab3anje bronhospazma

Glede na resnost akutne epizode lahko uporabimo odmerke od 1 ml = 20 kapljic (to je 261
mikrogramov ipratropijevega bromida monohidrata in 500 mikrogramov fenoterolijevega
bromida) do 2,5 ml =50 kapljic (to je 652,5 mikrogramov ipratropijevega bromida
monohidrata in 1250 mikrogramov fenoterolijevega bromida). Izjemoma lahko v posebej
hudih primerih uporabimo odmerke do najve¢ 4 ml = 80 kapljic (to je 1044 mikrogramov
ipratropijevega bromida monohidrata in 2000 mikrogramov fenoterolijevega bromida).

Otroci, stari 6 do 12 let

Akutno poslab3anje astme

Glede na resnost akutne epizode in starost lahko uporabimo odmerke od 0,5 ml = 10 kapljic
(to je 130,5 mikrogramov ipratropijevega bromida monohidrata in 250 mikrogramov
fenoterolijevega bromida) do 2 ml = 40 kapljic (to je 522 mikrogramov ipratropijevega
bromida monohidrata in 1000 mikrogramov fenoterolijevega bromida).

Otroci, mlajsi od 6 let (s telesno maso manjso od 22 kg)

Zaradi malo podatkov za to starostno skupino bolnikov mora zdravljenje potekati z zanje
priporo¢enim odmerkom pod zdravniskim nadzorom.

Priporoc¢eni odmerek znasa 0,1 ml = 2 kapljici, to je 26,1 mikrogramov ipratropijevega
bromida monohidrata in 50 mikrogramov fenoterolijevega bromida na kg telesne mase, do
najve¢ 0,5 ml = 10 kapljic.
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NAVODILO ZA UPORABO
Kako pripraviti raztopino?

Priporo¢eni odmerek razred¢imo s fiziolosko solno raztopino do kon¢nega volumna 3 do

4 ml, ga razprSimo, bolnik pa naj ga inhalira, dokler ne doseZzemo zadostnega zmanjSanja
simptomov.

Zdravila BERODUAL ne smemo red¢iti z destilirano vodo.

Razred¢ena raztopina mora biti sveZe pripravljena pred vsako uporabo. Neporabljeno
razred¢eno raztopino moramo zavreci.

Pripravljeno razred¢eno raztopino morate takoj uporabiti.
Opozorila

Inhalacijska raztopina za nebulator je namenjena samo za vdihavanje s primernimi nebulatorji
in se ne sme uporabljati peroralno.

Zdravljenje obicajno za¢nemo z najman;j$im priporo¢enim odmerkom.
Trajanje inhalacije lahko nadzorujemo z volumnom razredcitve.

Zdravilo BERODUAL inhalacijska raztopina za nebulator lahko uporabljamo z razli¢nimi
nebulatorji. Sistemska izpostavljenost zdravilu in izpostavljenost v pljucih sta odvisna od
uporabljenega nebulatorja in sta lahko veéja kot pri uporabi zdravila BERODUAL N
inhalacijska raztopina pod tlakom, kar je odvisno od izkoristka naprave.

Ce je na voljo stenska napeljava za dovajanje kisika, je raztopino najbolje vnasati s hitrostjo 6
do 8 litrov na minuto.

Nebulator morate negovati, vzdrZevati in Cistiti po navodilih izdelovalca.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila BERODUAL, kot bi smeli
Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila, kot bi ga smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali S
farmacevtom.

Ucinki prevelikega odmerka so predvidoma povezani predvsem z zdravilno u¢inkovino
fenoterolijev bromid. Pri¢akovani simptomi prevelikega odmerka so znaki ¢ezmerne
betaadrenergi¢ne stimulacije (stimulacije adrenergi¢nih receptorjev beta). Najpomembnejsi
tovrstni uéinki so tahikardija (hitro utripanje srca), palpitacije (neprijetni obcutki ob hitrem ali
moc¢nem utripanju srca), tremor (hitro, ritmi¢no tresenje misic, udov), hipertenzija (povisan
krvni tlak), hipotenzija (zniZan krvni tlak), razSiritev pulznega tlaka, anginozna bole¢ina
(napad hude bolec¢ine v prsnem kosu za prsnico), aritmije (motnje srénega ritma) in rdecica.
Kadar so uporabili visje odmerke fenoterolijevega bromida od priporo¢enih za odobreno
indikacijo zdravila BERODUAL, se lahko pojavita tudi povecana zakisanost organizma
(metaboli¢na acidoza) in znizana raven kalija.

Pri¢akovani simptomi prevelikega odmerka ipratropijevega bromida monohidrata (npr. suha
usta, motnje o¢esne akomodacije) so blagi, ker je sistemska razpoloZljivost inhaliranega
ipratropija zelo majhna.

Ce pride do takih simptomov, nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.
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Ce ste pozabili uporabiti zdravilo BERODUAL
Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prejSnji odmerek.
Ce imate astmo, smete zdravilo BERODUAL uporabiti samo pri akutnih poslabsanjih.

Ce imate dodatna vpraanja 0 uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Zdravilo BERODUAL ima lahko tako kot vsa inhalacijska zdravila lokalen drazeéi u¢inek.
Najpogostejsi nezeleni ucinki, o katerih so porocali v klini¢nih preskusanjih, so kaselj, suha
usta, glavobol, hitro ritmiéno tresenje misic, udov in drugih delov telesa (tremor), vnetje Zrela
(faringitis), siljenje na bruhanje, omotica, hripavost (disfonija), hitro utripanje srca
(tahikardija), neprijetni ob¢utki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca (palpitacije), bruhanje,
povisanje sistolicnega krvnega tlaka in nervoza.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
kaselj.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

zivénost, glavobol, omotica, hitro ritmi¢no tresenje misic, udov in drugih delov telesa
(tremor); hitro utripanje srca (tahikardija), neprijetni obéutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju
srca (palpitacije), vnetje Zrela (faringitis), hripavost (disfonija), suha usta, siljenje na bruhanje
(navzea), bruhanje, zviSanje sistoli¢nega krvnega tlaka.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

preobcutljivost, akutna preobéutljivostna Zivljenjsko ogrozujoca alergijska reakcija
(anafilaktina reakcija), otekanje jezika, ustnic ali obraza, ki lahko povzroci oteZeno dihanje
(angioedem); zniZana koncentracija kalija v krvi (hipokaliemija), huda tesnoba (agitacija),
dusevne motnje, povecan tlak v o¢esu (glavkom), povisan ocesni (intraokularni) tlak, motnje
prilagajanja (akomodacije), razSirjene zenice (midriaza), meglen vid, o¢esna bolec¢ina, pordela
belo¢nica, otekanje zunanjih, varovalnih delov o¢esa; mavri¢ni kolobarji okrog lu¢i, motnje
srénega ritma (aritmija), preddvorno migetanje (atrijska fibrilacija), hitro utripanje srca, pri
katerem nastajajo impulzi v sinuatrialnem ali atrioventrikularnem vozlu (supraventrikularna
tahikardija); nezadostna oskrba sréne miSice s krvjo, zniZanje diastoli¢nega tlaka, draze¢
obcutek v Zrelu, zoZitev dihalnih poti, otekanje (edem) Zrela, kr¢ glasilk (laringospazem),
zozitev dihalnih poti zaradi inhalacije, suho grlo, vnetje ustne sluznice, vnetje jezika, motnje
gibljivosti ¢revesja (gastrointestinalnega trakta), driska (diareja), zaprtje (konstipacija),
otekanje ust, izpuscaj, koprivnica (urtikarija), srbenje, prekomerno znojenje (hiperhidroza),
misicni kr¢ (spazem), bole¢ina v miSici ali miSicah (mialgija), misi¢na oslabelost, zadrZevanje
(retencija) urina.

Pogostnost pojava sicer ni natan¢no znana, toda pri nekaterih ljudeh se lahko obcasno pojavi
boledina v prsnem kosu (vzrok zanjo so teZave s srcem, na primer angina pektoris). Ce se pri
vas med zdravljenjem z zdravilom BERODUAL pojavijo takdni simptomi, o njih obvestite
zdravnika, toda zdravila ne prenehajte uporabljati, ¢e vam tako ne narocijo.
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom
ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila BERODUAL

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Rok uporabnosti po odprtju: 6 mesecev.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
in nalepki na steklenici poleg oznake »EXP:«.
Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo BERODUAL
e Zdravilni ucinkovini sta fenoterolijev bromid in ipratropijev bromid monohidrat. 1 ml
(=20 kapljic) inhalacijske raztopine za nebulator vsebuje 0,5 mg fenoterolijevega
bromida in 0,261 mg ipratropijevega bromida monohidrata.
e Pomozne snovi so benzalkonijev Klorid, dinatrijev edetat dihidrat, natrijev klorid,

o v

koncentrirana klorovodikova kislina, pre¢i§¢ena voda.

Izgled zdravila BERODUAL in vsebina pakiranja
Bistra, brezbarvna ali skoraj brezbarvna raztopina brez suspendiranih delcev.

Skatla z rumenkasto-rjavo kapalno steklenico, ki vsebuje 20 ml inhalacijske raztopine za
nebulator.

Nacin in reZzim izdaje zdravila BERODUAL
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein, Nemcija

Izdelovalec

Istituto De Angeli S.r.l.

Localita Prulli 103/C

I-50066 Reggello (Firenze), Italija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na
predstavnistvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Podruznica Ljubljana

Slandrova 4b

1231 Ljubljana - Crnuge

Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11.06.2018
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