Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Bronchospasmirf 10 ml Injektionslésung
0,90 mg Reproterolhydrochlorid

Zur Anwendung bei Sauglingen, Kindern und Erwachsen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrchu, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mgiti&ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versatben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diegkeidieen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbrilage angegeben sind. Siehe Abschnitt4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bronchospasmin und woflr wird es angewéndet

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bronchospadreachten?
Wie ist Bronchospasmin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Bronchospasmin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wWNE

1. Was ist Bronchospasmin und woflr wird es angewelet?

Bronchospasmin ist ein atemwegserweiterndes AratteifBronchospasmolytikum).

Anwendungsgebiete

Bronchospasmin wird angewendet:

- zur kurzfristigen Behandlung der schweren akutaamtegsverengung (schwerer
bronchospastischer Anfall)

- bei schwerem Asthmaanfall Gber Stunden oder Tage bimterbrechung (Status asthmaticus)

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Bronchospein beachten?

Bronchospasmin darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Repotitgdrochlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— bei schwerer Schilddriisentberfunktion (Hyperthyeg¢os

— bei chronischer Herzmuskelerkrankung (hypertropistruktiver Kardiomyopathie)

— bei Nebennierengeschwulst (Phdochromozytom)

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekevdr Sie mit der Anwendung beginnen, wenn bei

Ihnen eine der folgenden Erkrankungen bekannt ist:

- bei schweren Herzerkrankungen, insbesondere frsé¢terzinfarkt, Erkrankung der Herzkranzge-
falRe (koronarer Herzkrankheit), Herzrhythmusstémmitgerhdhter Herzschlagfrequenz (tachykar-
de Arrhythmie), Herzklappenfehler (Mitralvitium) grzmuskelentziindung (Myokarditis) und eine
im EKG sichtbare Storung der Herzschlagfolge (digffAParkinson-White-Syndrom genannt
wird). In diesen Fallen muss lhr Arzt besonderesiaiitsmalinahmen treffen und Sie genau tber-
wachen.
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— bei hochdosierter Behandlung mit Bronchospasmim lkane Senkung des Blutkaliumspiegels
(Hypokaliamie) auftreten. Diese kann bei gleicligeit Anwendung anderer Arzneimittel, insbe-
sondere Methylxanthinen (z. B. Theophyllin — Mittelr Erweiterung der Bronchien), Kortisonar-
tiger Arzneimittel, Diuretika (entwassernde Arznitet) oder Digitalisglykosiden (Arzneimittel
zur Behandlung der Herzmuskelschwéche / Herzglgdemginoch verstarkt werden. Dies gilt auch
fur gleichzeitig bestehenden Sauerstoffmangel (KH§poe). Eine Kontrolle der Blutsalze (Serum-
elektrolyte) durch lhren Arzt ist erforderlich, diamgf. Kalium zugefihrt werden kann.

— bei instabiler oder unzureichend eingestellter Rlakererkrankung (Diabetes mellitus) ist eine
engmaschige Blutzuckerkontrolle durch Ihren Artoeterlich.

— bei schwerem und unbehandelten Bluthochdruck (Hgp&). In diesem Fall sprechen Sie bitte
mit Ihrem behandelnden Arzt.

— bei krankhafter Ausweitung von Gefalwanden (Aneugs). Sprechen Sie hierzu mit Ihrem
behandelnden Arzt.

Hinweis:

Es ist wiederholt Uber ein erhdhtes Risiko fir sefeskKomplikationen und Todesfélle bei der
Behandlung des Bronchialasthma (Asthma bronchmieR-Sympathomimetika (Bronchien
erweiternde Mittel zu denen auch Bronchospasmigeberichtet worden. Urséachliche
Zusammenhénge konnten bisher nicht hinreichendigekkrden. Typischerweise konnte eine nicht
ausreichende Behandlungsplanung in der Vorgesehidd Patienten gefunden werden. Dazu zahlen
z. B. eine unterbliebene Behandlung der entzinelidbrsachen (antiinflammatorischer
Basistherapie), und/oder der Uberméafige Gebrautfs@ympathomimetika (Bronchien erweiternde
Mittel, zu denen auch Bronchospasmin gehort).

Wahrend eines Asthma-Anfalls kommt es zu einem Stfémangel (Hypoxamie). Der
Sauerstoffmangel kann zu einer verstarkten Wirkwog3-Sympathomimetika (Bronchien
erweiternde Mittel, zu denen auch Bronchospasmibigeauf das Herz filhren, wodurch es zu
Todesféllen kommen kann.

Anwendung von Bronchospasmin zusammen mit anderenraneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,meSie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. kirzlich eingenommen/angewendet haben oddrsiEdigen einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Ammittel handelt.

Die Wirkung von Bronchospasmin kann bei gleichgeitiBehandlung mit nachfolgend genannten
Arzneistoffen bzw. Préaparategruppen beeinflusstiemibzw. diese konnen durch Bronchospasmin
beeinflusst werden. Zudem kann es zu unerwinséhigkungen kommen:

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dachfolgenden Arzneimittel anwenden:

— Beta-Rezeptorenblocker (Mittel zur Blutdrucksenkung
Die gleichzeitige Anwendung von Bronchospasmin Beth-Rezeptorenblockern fuhrt zu einer
gegenseitigen Wirkungsabschwachung. Die Gabe vtaBezeptorenblockern bei Patienten mit
Bronchialasthma birgt das Risiko der Auslésung szlewBronchialkrampfe (Bronchospasmen).

— Psychopharmaka (Mittel zur Beeinflussung der Psyche
Die gleichzeitige Anwendung von Monoaminoxidasehemm{MAO-Inhibitoren, z. B. Tranylcyp-
romin) oder trizyklischen Antidepressiva (z. B. Anptylin, Imipramin oder Doxepin) kann eine
verstarkte Wirkung von Bronchospasmin auf das Heeislauf-System auslésen.

- Antidiabetika (Mittel gegen Zuckerkrankheit)
Die blutzuckersenkende Wirkung von Antidiabetikakanter der Gabe von Bronchospasmin
vermindert werden.

— Mittel zur Erweiterung der Bronchien (z. B. Sympathomimetika; z. B. Methylxanthine)
Eine wechselseitige Wirkungsverstarkung und eibleds Risiko fur unerwiinschte Wirkungen (z.
B. beschleunigter Herzschlag, unregelmaRiger Hetage sind mdglich bei gleichzeitiger Gabe
von Bronchospasmin und Methylxanthinen (wie z. Bedphyllin) oder anderen Sympathomime-
tika.
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— Digitalisglykoside (Mittel gegen Herzmuskelschwéche
Ein erhdhtes Risiko fur unerwiinschte Wirkungen gtérkte Senkung des Blutkaliumspiegels) ist
madglich bei gleichzeitiger Gabe von Bronchospasamid Digitalisglykosiden.

— Anasthetika (Narkosemittel)
Bei gleichzeitiger Gabe von Narkosemitteln (haloggan Kohlenwasserstoffen, wie z. B. Halot-
han, Methoxyfluran oder Enfluran) muss bei Patientiie mit Bronchospasmin behandelt werden,
mit einem erhdhten Risiko fur schwere Herzrhythrtirssigen gerechnet werden.

Kortisonartige Arzneimittel

Bei hochdosierter Behandlung mit Bronchospasmingleithzeitiger Anwendung von
kortisonartigen Arzneimitteln (Kortikoiden) kanmei Senkung des Blutkaliumspiegels verstarkt
werden. Eine Kontrolle der Blutsalze ist angezalgtnit ggf. Kalium zugefiihrt werden kann.

Diuretika (entwassernde Arzneimittel)

Bei hochdosierter Behandlung mit Bronchospasmingleithzeitiger Anwendung von
entwassernden Arzneimitteln (Diuretika) kann eipakiing des Blutkaliumspiegels verstarkt
werden. Eine Kontrolle der Blutsalze ist angezaiginit ggf. Kalium zugefihrt werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenw@&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendugged Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Obwohl bisher keine fruchtschadigenden (teratogevérkungen bekannt sind, sollte Bronchospas-
min in der Schwangerschaft, insbesondere wahres@mdéen Schwangerschaftsdrittels nur nach sorg-
faltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Arzt vehoet werden. Ihr Arzt wird die Risiken einer
unzureichenden Behandlung eines Asthma-Anfallsmegeen beriicksichtigen. Am Ende der
Schwangerschaft kann ein wehenhemmender Effekhdien Wirkstoff dieses Medikaments nicht
ausgeschlossen werden. Die Anwendung von Bronckospan der Schwangerschaft sollte daher nur
nach arztlichem Einverstandnis erfolgen.

Zum Ubergang des Wirkstoffs dieses Medikamentsarvtlittermilch und zur Anwendung in der
Stillzeit liegen keine Erfahrungen vor. Daher soronchospasmin wahrend der Stillperiode nur
nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch dert verordnet werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen:

Bronchospasmin kann auch bei bestimmungsgemaRena@bb insbesondere bei héherer
Dosierung, das Reaktionsvermogen soweit verandess die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinemto&eitigt wird. Dies gilt in verstarktem Male
im Zusammenwirken mit Alkohol oder Beruhigungs- Behlafmitteln.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Bronchospasmin kann bei Dopingiatlen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Bronchospasmin enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol @@ Natrium pro 10 ml, d.h., es ist nahezu ,natri-
umfrei.

3. Wie ist Bronchospasmin anzuwenden?

Bronchospasmin soll nur von Arzten oder unter sgeerirztlicher Kontrolle verabreicht werden.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, w&iensich nicht sicher sind.

Dosierung
Ihr Arzt wird die fur Sie geeignete Dosis bestimmen
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Fur die Infusionsbehandlung bei Erwachsenen undé¢imwie auch die Bestimmung der Dosis muss
Ihr Arzt verschiedene klinische Messwerte (Herzagfrtequenz, Blutdruck und Lungenfunktion)
streng kontrollieren.

Hinweise zur Dosierung fiir Arzte und mediziniscRashpersonal befinden sich am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Bronchospasmin zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung. Die Behandlung von Bnaspasmin kann lhr Arzt mittels einer
Dauertropfinfusion in physiologischer Kochsalzléguwder mit Hilfe einer Dosierpumpe durchfiihren.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Bronchospasmin angendet haben als Sie sollten

Wenn bei Ihnen eine groRere Menge Bronchospasngievaeendet wurde als empfohlen, treten einige
der unter Punkt 4 genannten Nebenwirkungen selmefiaimd ggf. in verstarktem Umfang in Er-
scheinung.

Anzeichen einer Uberdosierung sind beschleunigter bnregelmaRiger Herzschlag, Herzklopfen,
Blutdruckabfall bis hin zum Schock, RuhelosigkBitustschmerzen und heftiges Zittern insbesondere
an den Handen, aber auch am ganzen Korper.

Es kann zum Absinken des Blutkaliumspiegels (Hypakae) sowie zum Anstieg des Blutzucker-
spiegels (Hyperglykéamie) kommen oder ein Krankzegsand mit niedrigem pH-Wert in Gewebe
und Blut durch vermehrten Gehalt von Milchsaurek(atazidose) kann auftreten.

Wenn Sie Anzeichen einer Uberdosierung bemerkéornmieren Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt. Er
wird entsprechende Malinahmen einleiten.

Information fur den behandelnden Arzt
Therapie einer Uberdosierung:
Die Behandlung einer R-sympathomimetischen Ubeedmsg erfolgt hauptséchlich symptomatisch.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nab&rkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeHédufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufic mehr als 1 Behandelter von

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 1

Gelegentlick 1 bis 10 Behandelte von 1.0

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.0

Sehr seltel weniger als 1 Behandelter von 10.(

Nicht bekanr Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten tnéddschatzbi

Haufig kénnen anfénglich Kopfschmerzen, Unruheglefidbrzklopfen, Muskelkrampfe und leichtes
Zittern insbesondere der Finger oder Hande (Treangftjeten. Diese unerwiinschten Wirkungen
treten bei langerer Anwendung nur noch gelegendidh

Nervensystem/Psyche:
Haufig: Kopfschmerzen, Unruhegefihl, leichtes Zittder Finger oder Hande (Tremor)

Herz-Kreislaufsystem:

Haufig: Herzklopfen

Selten: Beeinflussung des Blutdrucks (Senkung Stisigerung)

Sehr selten kénnen beschleunigter Herzschlag (kactiien), unregelmafiger Herzschlag (Arrhyth-
mie), Extraschlage des Herzens (ventrikulare Exstaten).
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Sehr selten berichten Patienten tGber SchmerzegriBrdst (aufgrund von Herzproblemen, wie zum
Beispiel Angina pectoris). Informieren Sie so sdhwi& mdglich lhren Arzt, stellen Sie aber die An-
wendung dieses Arzneimittels nicht ohne arztlicimsv@isung ein.

Atemwege:
Uber Anfélle von Atemnot (paradoxe Bronchospasmamnye berichtet. In diesem Fall soll die The-

rapie sofort abgesetzt werden

Haut, Immunsystem:

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (alkige Reaktionen) wie Juckreiz, Nesselsucht (Urti-
caria), Hautausschlag, Blutdruckabfall, Gesichtastlung (Angioddem), Verminderung der Blut-
plattchen (Thrombopenie), Entziindung der Niererpfixiés)

Muskel- und Skelettsystem:
Haufig: Muskelkrampfe

Niere:
Selten: Stdérung der Harnblasenentleerung (Miktidnstgen)

Stoffwechsel/Elektrolyte:
Erniedrigter Blutkaliumspiegel (Hypokaliamie), ehtér Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nalkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundgsinfir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee[353175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konieed&u beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Veufimg gestellt werden.

5. Wie ist Bronchospasmin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Nicht Giber 30°C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf derkeitund Umkarton nach Verwendbar bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden M2afalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das AbwagsB. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wiefdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der &ltrbei. Weitere Informationen finden sie
unterwww.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bronchospasmin 10 ml Injektionslésung enthalt:

Der Wirkstoff ist:

10 ml Injektionsldsung enthalten 0,90 mg Reproterdtochlorid
Die sonstigen Bestandteile sind:

Essigsaure 99%, Natriumhydroxid, Wasser fir Indzwecke

Wie Bronchospasmin 10 ml Injektionslésung aussiehind Inhalt der Packung:
Braunglasampullen 10 ml mit Farbringcodierung.

Bronchospasmin 10 ml Injektionslésung ist in Pagiammit 5 Ampullen (N1) erhéltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstralRe 1

61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-2740

E-Mail: medinfo@medapharma.de

Hersteller:

CENEXI

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Frankreich

oder:
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

BenzstralRe 1
61352 Bad Homburg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iciugust 2020.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisclreghpersonal bestimmt:

Dieses Arzneimittel soll entsprechend der nachfulige Dosierungsempfehlungen angewendet
werden:

Kinder (Sauglinge ab 3. Monat, Klein- und Schulkinger):

Kurzinfusion (initial):

1 pg Reproterolhydrochlorid/kg Kérpergewicht/miretiiO Minuten.

1 ml Injektionslésung (90 ug Reproterolhydrochlpigt fur ein Kind mit 9 kg Kérpergewicht ausrei-
chend. Hierzu stehen auch 1 ml Ampullen Bronchaspatjektionsldsung zur Verfigung].

Dauerinfusion:

0,2 png Reproterolhydrochlorid/kg Kérpergewicht/ilmer 36 — 48 Stunden.

1 ml Injektionslosung (90 pg Reproterolhydrochlprieicht fur eine 30-minutige Infusion bei 15 kg
Kdrpergewicht aus.

Unter stéandiger Kontrolle der Herzfrequenz (nidmii200/min!) kann die Dosis in Abhangigkeit von
der Wirkung alle 10 bis 30 Minuten um 0,1 pg/kg pé&mgewicht/min erhéht werden. Bei der Gefahr
einer eingeschrankten Atemfunktion kann so bisizeréMaximaldosis von 2,0 pg/kg Korperge-
wicht/min erhoht und die Dosis beibehalten werdiereine deutliche Besserung eintritt (bis zu 48
Stunden).

Bei der Maximaldosis reichen 10 ml Injektionslos§@g0 pg Reproterolhydrochlorid) fur eine 30-
minltige Infusion bei 15 kg Kérpergewicht.

Um eine Uberschiel3ende Reaktion des Korpers (Rebigtiakt) zu verhindern, wird die Infusionsbe-
handlung mit einer stufenweisen Reduzierung dekstbffkonzentration beendet, je nach Maximal-
dosis in 6 — 24 Stunden.

Erwachsene:
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Dauerinfusion:

18 — 90 pg Reproterolhydrochlorid pro Stunde tGber Bage per Dauertropfinfusion oder Perfusor.
Unter strenger arztlicher Kontrolle kann die Daartiand der klinischen Messwerte (Herzfrequenz,
Blutdruck und Lungenfunktion) entsprechend dem Biegidnoht werden.

Um eine Uberschielende Reaktion des Kérpers (Rebigtiakt) zu verhindern, wird die Infusionsbe-
handlung mit einer stufenweisen Reduzierung dek¥tbffkonzentration beendet, je nach Maximal-
dosis in 6—24 Stunden.

Bei schweren Anfallen der asthmatischen Erkranki@tatus und Prastatus asthmaticus) empfiehlt

sich die Behandlung mit Reproterolhydrochlorid edgtDauertropfinfusion in physiologischer Koch-
salzlésung oder Perfusor, besonders bei Kindeenbelieits mehrfach intubiert werden mussten.
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