Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BEROTEC N 100 aerozol T00mcg* 200 dawek”

Cena: 23,85 zt

Opis produktu

Berotec N 100, 100 mikrogramow/dawke, aerozol inhalacyjny, roztwor
Fenoteroli hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest lek Berotec N 100 i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Berotec N 100
3. Jak stosowac lek Berotec N 100

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Berotec N 100

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Berotec N 100 i w jakim celu sie go stosuje

Lek Berotec N 100 zawiera fenoterol, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych selektywnymi agonistami receptora beta2 -adrenergicznego,
ktéry rozszerza drogi oddechowe i dlatego jest stosowany w leczeniu napadéw astmy oraz innych schorzen z wystepujgcym
odwracalnym skurczem drég oddechowych.

Dziatanie leku Berotec N 100 wystepuje natychmiast po inhalacji, dlatego moze on by¢ stosowany w leczeniu ostrych napaddéw astmy
oskrzelowej.

Lek Berotec N 100 jest stosowany w celu rozszerzenia drog oddechowych w leczeniu ostrych napaddéw astmy oskrzelowej oraz standw
z odwracalnym zwezeniem drég oddechowych, szczegdlnie w przewlektym obturacyjnym zapaleniu oskrzeli oraz w zapobieganiu
napadom astmy wysitkowej.

Jesli pacjent choruje na astme reagujacg na leczenie steroidami, lekarz moze przepisa¢ dodatkowo leki o dziataniu przeciwzapalnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Berotec N 100

Kiedy nie stosowac¢ leku Berotec N 100:

- jesli pacjent ma uczulenie na fenoterolu bromowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie
6),

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia rytmu serca z przyspieszong czynnoscig serca,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca zwana kardiomiopatig przerostowg zawezajaca.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Berotec N 100 nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceutg, jesli:

- pacjent miat ostatnio zawat miesnia sercowego;

- pacjent ma cukrzyce;

- U pacjenta wystepujg zaburzenia serca i naczyn krwionosnych;

- U pacjenta z ciezkg chorobg serca wystgpit lub wystepuje bél w klatce piersiowej lub inne objawy Swiadczace o zaostrzeniu choroby
serca; w takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowacé sie z lekarzem;

- pacjent ma guza chromochtonnego (rodzaj nowotworu nadnercza);

- pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy;
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- pacjent stosuje inne leki z grupy sympatykomimetykdw; stosowanie tych lekéw jest mozliwe jedynie pod Scistg kontrolg lekarza. Inne
leki rozszerzajace drogi oddechowe nalezace do grupy parasympatykolitykéw (np. tiotropium, ipratropium) moga by¢ stosowane w tym
samym czasie.

W przypadku wystgpienia ktorejkolwiek z ponizszych sytuacji nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- inhalacja wywotata zwezenie drég oddechowych; w tym przypadku nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku Berotec N 100,
poniewaz dalsze jego stosowanie moze zagrazac zyciu. Lekarz zaleci inne leczenie.

- wystagpity objawy, takie jak trudnosci w oddychaniu lub bdl w klatce piersiowej; nalezy skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia,
czy sg one wynikiem choroby serca czy choroby drég oddechowych.

- wystgpity objawy, takie jak utrata apetytu, zaparcia, zatrzymanie wody lub obrzek nég, nieregularne tetno lub ostabienie miesni. Mogg
by¢ one wynikiem zmniejszenia stezenia potasu we krwi, szczegdlnie jezeli Berotec N 100 jest podawany jednoczesnie z teofiling,
kortykosteroidami lub lekami moczopednymi. Zmniejszone stezenie potasu we krwi moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu
serca u pacjentéw leczonych preparatami digoksyny, jak réwniez u pacjentéw ze zmniejszong iloscig tlenu we krwi. W celu zachowania
ostroznosci moze by¢ konieczne wykonanie odpowiednich badan, np. badan krwi.

- wystagpienie ostrej, szybko nasilajacej sie dusznosci.

- trudnosci w oddychaniu nie ustepujg lub nasilajg sie. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu zweryfikowania ustalonego planu
leczenia. Lekarz moze uznac za konieczne wiaczenie dodatkowych lekdw.

Nigdy nie nalezy stosowac¢ dawki wieksze] niz przepisana, gdyz moze to prowadzi¢ do wystapienia ciezkich dziatari niepozgdanych.
Jesli konieczne jest stosowanie leku Berotec N 100 przez dtuzszy czas, lekarz wskaze szczegdtowe instrukcje dotyczgce stosowania,
gdyz lek Berotec N 100 stosowany jest zwykle w leczeniu ostrych objawdw, a nie jest zalecany do regularnego stosowania. Lekarz moze
rowniez zdecydowacé o przepisaniu dodatkowych lekéw o dziataniu przeciwzapalnym lub zwiekszeniu ich dawki.

Stosowanie leku Berotec N 100 moze prowadzi¢ do dodatnich wynikéw na obecnos$é fenoterolu w testach na naduzywanie substancji,
np. w celu zwiekszenia wydolnosci u sportowcéw (doping).

Lek Berotec N 100 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent
planuje stosowac.

Inne leki majgce dziatanie rozszerzajace oskrzela moga nasili¢ dziatanie leku Berotec N 100.

Réwnoczesne podawanie innych lekéw pobudzajgcych receptory beta? -adrenergiczne, doustnych lekéw przeciwcholinergicznych i
pochodnych ksantyny (np. teofilina) moze réwniez zwiekszaé czestosé wystepowania dziatan niepozadanych.

Stosowanie leku Berotec N 100 z innymi lekami, takimi jak teofilina, kortykosteroidy lub leki moczopedne moze dodatkowo zmniejszac
stezenie potasu we krwi, patrz punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Niektore leki stosowane w leczeniu nadcignienia tetniczego (zwane lekami blokujgcymi receptory beta-adrenergiczne) moga ostabia¢
dziatanie leku Berotec N 100.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent stosuje niektére leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy (MAO) lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne). Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w czasie stosowania takich lekéw, poniewaz leki te moga
nasila¢ dziatanie leku

Berotec N 100.

Inhalacja halogenowych lekéw do znieczulenia ogdlnego, takich jak: halotan, tréjchloroetylen i enfluran, moze nasila¢ dziatanie leku
Berotec N 100 (np. moze wywotaé nieregularny rytm serca).

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Badania niekliniczne oraz do$wiadczenie ze stosowaniem u ludzi nie dostarczyty dowodéw niekorzystnego oddziatywania fenoterolu
bromowodorku w okresie cigzy. Jednak lek Berotec N 100 mozna stosowac¢ w okresie cigzy jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za
konieczne. Dotyczy to zwtaszcza pierwszego trymestru cigzy oraz okresu bezposrednio przed porodem (lek Berotec N 100

hamuje czynno$¢ skurczowa macicy).

Badania niekliniczne wykazaty, ze fenoterolu bromowodorek przenika do mleka. Dlatego lek Berotec N 100 mozna stosowacé w okresie
karmienia piersig jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badarn nad wptywem leku na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak podczas stosowania
leku moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy. Dlatego, jezeli wystgpig wyzej wymienione dziatania niepozadane,
pacjent powinien unikaé potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Lek zawiera etanol i séd

Ten lek zawiera 15,597 mg alkoholu (etanolu) w kazdym rozpyleniu. llo$¢ alkoholu w kazdym rozpyleniu tego leku jest réwnowazna mniej
niz 1 ml piwa lub T ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Berotec N 100
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Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwogci nalezy zwrdécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka

Lekarz dostosuje dawkowanie indywidualnie dla kazdego pacjenta. Jezeli nie zalecono inaczej, stosuje sie nastepujace dawkowanie u
dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

a) Leczenie objawowe ostrych napaddw astmy oskrzelowej oraz innych stanéw z odwracalnym zwezeniem drég oddechowych

Jedna dawka (jedno rozpylenie) aerozolu jest dawka wystarczajacg do ustapienia objawéw w wiekszosci przypadkéw. W ciezszych
przypadkach, jezeli po uptywie 5 minut nie uzyskano znaczacej poprawy w oddychaniu, mozna zastosowa¢ dodatkowg dawke, jednak
nie wiecej niz

8 dawek aerozolu na dobe.

Jezeli napad astmy nie ustgpit po 2 dawkach aerozolu, konieczne moze by¢ zastosowanie wiekszej liczby dawek aerozolu. Wéwczas
pacjent powinien natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub udac¢ sie do najblizszego szpitala.

b) Zapobieganie napadom astmy wysitkowej

1 -2 rozpylenia przed wysitkiem fizycznym, maksymalnie do 8 dawek aerozolu na dobe.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy

U dzieci aerozol inhalacyjny Berotec N 100 nalezy stosowac jedynie na zalecenie lekarza i pod kontrolg osoby doroste;.

Instrukcja stosowania

Aerozol inhalacyjny Berotec N 100 nalezy stosowa¢ zgodnie z opisem podanym ponizej.

Przed pierwszym uzyciem nalezy dwukrotnie nacisng¢ zawor dozujacy pojemnika.

Podczas kazdego zastosowania produktu nalezy przestrzegaé¢ nastepujgcych zasad:

1. Zdja¢ nasadke ochronna.

2. Wykona¢ gteboki wydech.

3. Trzymac pojemnik z aerozolem w pozycji jak na rys.1, zacisngé¢ wargi na ustniku. Strzatka na pojemniku i dno pojemnika powinny by¢
zwrdcone ku gorze.

4. Wykona¢ wdech tak gteboki, jak to tylko mozliwe, rownoczesnie naciskajac silnie dno pojemnika, co spowoduje uwolnienie jednej
odmierzonej dawki leku. Wstrzymac¢ oddech na kilka sekund, a nastepnie wyja¢ ustnik z ust i wykona¢ wydech. Powtdrzy¢ te same
czynnosci (punkty 2-4), jesli konieczne jest przyjecie drugiej dawki leku.

5. Po uzyciu ponownie zatozy¢ nasadke ochronna.

6. Jezeli nie uzywa sie aerozolu przez okres trzech dni, przed ponownym zastosowaniem nalezy jednorazowo nacisna¢ zawdr dozujacy.
Pojemnik nie jest przezroczysty, dlatego nie mozna zobaczy¢, czy juz jest pusty. Nowy pojemnik dostarcza 200 rozpylen zawierajgcych
po 100 mikrogramoéw fenoterolu bromowodorku. Po wykorzystaniu tej liczby rozpylen, w pojemniku moze nadal znajdowac sie niewielka
ilos¢ roztworu.

Nalezy jednak wymieni¢ pojemnik na nowy, by mie¢ pewnos¢, ze kazde rozpylenie dostarcza odpowiednig ilos¢ leku.

Nalezy zawsze dba¢ o czystosé ustnika i my¢ go w cieptej wodzie. W przypadku stosowania mydta lub detergentu, ustnik nalezy
starannie wyptukac¢ w czystej wodzie.

Ustnik inhalatora nalezy my¢ przynajmniej raz w tygodniu. Wazne jest, aby utrzymywaé w czystosci ustnik inhalatora, aby mie¢
pewnosé, ze lek nie odktada sie na $ciankach ustnika i nie zablokuje on inhalatora.

Aby umy¢ ustnik inhalatora, nalezy najpierw zdja¢ nasadke ochronng i wyja¢ pojemnik z lekiem z ustnika. Przeptukac ustnik cieptg woda
az do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen.

Po umyciu wytrzasnac¢ ustnik inhalatora i pozostawi¢ na powietrzu do wyschniecia. Nie uzywac

zadnych systemow suszacych. Kiedy ustnik inhalatora jest suchy, nalezy z powrotem umiesci¢ w ustniku pojemnik z lekiem i nasadke
ochronna.

UWAGA:

Plastikowy ustnik zaprojektowano specjalnie do uzytku z aerozolem inhalacyjnym Berotec N 100, by zapewni¢ dostarczanie zawsze
odpowiedniej dawki leku. Ustnika nigdy nie wolno wykorzystywacé z jakimkolwiek innym aerozolem inhalacyjnym i odwrotnie, Berotec N
100 aerozol inhalacyjny nie moze by¢ stosowany z ustnikiem innym niz dotagczony do produktu.

Pojemnik znajduje sie pod cisnieniem i pod zadnym pozorem nie nalezy uzywac sity przy jego otwieraniu ani wystawia¢ go na dziatanie
temperatury wyzszej niz 50°C.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Berotec N 100

W razie zastosowania wiekszej dawki leku niz zalecana nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Spodziewane objawy przedawkowania zwigzane sg z nadmiernym wptywem na uktad sercowo- naczyniowy. Naleza do nich dziatania
niepozgdane wymienione w punkcie 4, w szczegdlnosci: przyspieszenie czynnosci serca, kotatanie serca (uczucie silnych uderzen
serca), drzenie, zmiany cisnienia tetniczego krwi, obnizenie rozkurczowego i wzrost skurczowego cisnienia tetniczego krwi, bél w klatce
piersiowej, nieregularne bicie serca i zaczerwienienie twarzy. Obserwowano takze zwiekszenie kwasowosci krwi (kwasica metaboliczna)
i zmniejszenie stezenia potasu we krwi podczas stosowania fenoterolu w dawkach wiekszych niz zalecane dla leku Berotec N 100.
Pominiecie zastosowania leku Berotec N 100

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Berotec N 100

W przypadku przerwania stosowania leku Berotec N 100 moze nastgpi¢ powrot probleméw z oddychaniem lub moga sie one jeszcze
nasili¢. Dlatego tez nalezy stosowac lek Berotec N 100 tak dtugo, jak okreslit lekarz. W innych przypadkach nalezy porozmawia¢ z
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lekarzem przed przerwaniem stosowania leku Berotec N 100.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dziatania niepozgdane odnotowano w czasie stosowania leku Berotec N 100 w badaniach klinicznych oraz w ramach
monitorowania bezpieczeristwa stosowania po wprowadzeniu leku do obrotu:

Czesto (wystepujg rzadziej nizu 1 do 10 oséb):

- drzenie

- kaszel

Niezbyt czesto (wystepujg rzadziej niz u 1 na 100):

- wywotane inhalacjg zwezenie drég oddechowych

- zmniejszenie stezenia potasu we krwi, witgczajac ciezkie przypadki

- pobudzenie

- zaburzenia rytmu serca

- nudnosci

- wymioty

- Swiad

Czestos¢ nieznana (czestos$é nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- reakcje nadwrazliwosci

- nerwowosé

- bol gtowy

- zawroty gtowy

- przyspieszone bicie serca

- kotatanie serca

- niedokrwienie miesnia sercowego

- podraznienie gardta

- nadmierne pocenie sie

- reakcje skorne, takie jak: wysypka, pokrzywka

- bl miesni

- skurcze miesni

- ostabienie miesni

- obnizenie rozkurczowego i wzrost skurczowego cisnienia tetniczego krwi

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.; + 48 22 49-21-301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Berotec N 100

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Berotec N 100

- Substancjg czynng leku jest fenoterolu bromowodorek. Jedna dawka aerozolu inhalacyjnego zawiera 100 mikrograméw fenoterolu
bromowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to: 1,1,1,2-tetrafluoroetan (HFA 134a), kwas cytrynowy bezwodny, woda oczyszczona, etanol bezwodny.
Jak wyglada lek Berotec N 100 i co zawiera opakowanie

Lek Berotec N 100 dostepny jest w pojemniku ze stali nierdzewnej o pojemnosci 17 ml, zawierajgcym 10 ml roztworu, z zaworem
dozujgcym i plastikowym ustnikiem w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 1 pojemnik 10 ml (200 dawek).

Plik wygenerowano: 08-07-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 699 0 699
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