Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Serevent Diskus 50 mikrograma/dozi, prasak inhalata, dozirani
salmeterol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im $tetiti ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Serevent Diskus i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Serevent Diskus
Kako uzimati Serevent Diskus

Mogucée nuspojave

Kako Cuvati Serevent Diskus

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL

1. Sto je Serevent Diskus i za §to se koristi

Serevent Diskus sadrzi djelatnu tvar salmeterol.
o Salmeterol je bronhodilatator dugog djelovanja. Djeluje tako da opusta misice u stijenkama malih
di$nih puteva tj. u plu¢ima, ¢ime dovodi do otvaranja di$nih puteva i olakSanog disanja. Ovaj u¢inak
nastupa nakon 10 do 20 minuta i obi¢no traje 12 sati ili dulje.

Lije¢nik Vam je propisao ovaj lijek zbog prevencije problema s disanjem. Problemi s disanjem mogu biti
uzrokovani astmom. Redovito uzimanje lijeka Serevent Diskus pomo¢i ¢e Vam sprijeciti napadaje astme. To
se odnosi i na astmu uzrokovanu vjezbanjem ili astmu koja se pojavljuje nocu.
o Redovito uzimanje lijeka Serevent Diskus takoder ¢e prevenirati probleme sa disanjem koje uzrokuje
kroni¢na opstruktivna plu¢na bolest (KOPB).
e Serevent Diskus pomaze zaustaviti pojavu teSkog disanja i piskanja. Ako su se teskoce pri disanju i
piskanje ve¢ pojavili, potrebno je uzeti brzodjelujuci lijek kao salbutamol.
e Serevent Vam je dostupan u obliku praska inhalata koji se primjenjuje inhalatorom zvanim Diskus.
Diskus Vam omogucava da lijek udahnete direktno u pluca.

AKko se lijecite od astme, uz Serevent Vam obavezno treba biti propisan i inhalacijski kortikosteroid
koji morate uzimati zajedno sa lijekom Serevent.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Serevent Diskus

Nemojte uzimati Serevent Diskus

- ako ste alergi¢ni na salmeterolksinafoat ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Serevent Diskus:

o Ako koristite Serevent za lijeCenje astme, Vas Ce lijecnik redovito provjeravati Vase simptome.

e Ako se Vasa astma ili problemi s disanjem pogorsaju odmah obavijestite svog lije¢nika. MoZete
osjetiti da se piskanje pogorsava, da osjecate pritisak u prsima ili da ¢eS¢e morate uzimati brzodjelujuce
lijekove za olakSanje problema s disanjem. Ako se nesto od navedenog dogodi nemojte povecavati broj
udaha lijeka Serevent. Mozda je doslo do pogorSanja stanja te ste postali ozbiljno bolesni. Posjetite
lije¢nika koji ¢e Vam prilagoditi terapiju za astmu, ako je to potrebno.

e Ako Vam je za terapiju astme lije¢nik propisao Serevent, nastavite uzimati i lijekove koje ste do sada
uzimali. To ukljucuje kortikosteroide u obliku inhalata ili tableta. Nastavite uzimati jednake doze tih
lijekova kao i do sada osim ako Vam lije¢nik nije drugacije odredio. Nastavite uzimati lijekove ¢ak i ako
se osjecate puno bolje. Nemojte prekinuti terapiju inhalacijskim kortikosteroidima (ili u obliku
tableta) kad zapocnete uzimati Serevent.

e Vas lije¢nik ¢e mozda htjeti redovito provjeravati vase zdravstveno stanje ako imate preaktivnu stitnjacu,
Secernu bolest (Serevent moze povecati razinu Secera u krvi), sr¢anu bolest, ukljucujuéi nepravilan ili
ubrzani ritam rada srca.

Drugi lijekovi i Serevent Diskus
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove. U nekim slu¢ajevima, Serevent mozda nije prikladno koristiti s drugim lijekovima.

e Napomenite lije¢niku, prije poCetka terapije lijekom Serevent, ako lijecite gljivicne infekcije s lijekovima
koji sadrZavaju ketokonazol i itrakonazol, ili ako uzimate antivirotik ritonavir za lije¢enje HIV-a. Ovi
lijekovi mogu povecati rizik za pojavu nuspojava lijeka Serevent, uklju¢ujuéi nepravilan sréani ritam ili
pogorsanje nuspojava.

¢ Uzimanje beta blokatora treba izbjegavati ako uzimate Serevent, osim ako Vam to nije savjetovao
lije¢nik. Beta blokatori, uklju¢ujuéi atenolol, propranolol i sotalol se najéesce koriste kod povisenog
krvnog tlaka ili drugih sréanih bolesti. Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate beta blokatore ili su Vam
nedavno propisani, s obzirom da oni mogu smanjiti ili posve ponistiti djelovanje salmeterola.

e Serevent moze smanjiti razinu kalija u Vasoj krvi. Ako do toga dode moZete primjetiti neravnomjerne
otkucaje srca, slabost u miSi¢ima ili gréeve. Vjerojatnost da se to dogodi je ve¢a ako uzimate Serevent
zajedno s nekim lijekovima za lijeCenje povisenog krvnog tlaka (npr. diuretici-lijekovi za vodu) ili
drugim lijekovima koji se koriste kod problema s disanjem kao §to su teofilin ili kortikosteroidi. Vas
lije¢nik ¢e vas mozda uputiti da napravite neke krvne testove kako bi se provjerila razina kalija u Vasoj
krvi. Ako imate dodatnih pitanja razgovarajte sa svojim lije¢nikom.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Va$ lijecnik ¢e procijeniti trebate li uzimati Serevent
Diskus za to vrijeme.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e Serevent Diskus utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Serevent Diskus sadrzi laktozu
Kolic¢ina laktoze u ovom lijeku obi¢no ne uzrokuje poteskoce u osoba koje ne podnose laktozu. Ako Vam je
lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.
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3. Kako uzimati Serevent Diskus?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

e Ako se lijecite od astme, zajedno sa lijekom Serevent lije¢nik bi Vam trebao propisati i
inhalacijski koritikosteroid.
Uzimajte Va$ Serevent Diskus svaki dan, dok Vam lije¢nik ne savjetuje da prestanete.

e Djelovanje lijeka osjetit Cete ve¢ tijekom prvog dana uzimanja.

Serevent Diskus namijenjen je za udisanje kroz usta.

Primjena u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina s astmom:
o Ubobicajena pocetna doza je jedan udah dva puta dnevno.
e Bolesnicima s tezim oblikom astme lije¢nik moze povecati dozu na dva udaha dva puta dnevno.

Primjena u djece s astmom u dobi od 4 do 12 godina:
e Uobicajena doza je jedan udah dva puta dnevno.

Djeca mlada od 4 godine:
o Serevent se NE preporucuje za primjenu kod djece mlade od 4 godine.

Primjena u odraslih sa kroni¢nom opstruktivnom pluénom bolesti (KOPB), ukljuc¢ujuéi bronhitis i
emfizem:

o Ubobicajena pocetna doza je jedan udah dva puta dnevno.

¢ Nije primjenjivo za djecu i adolescente.

Upute za upotrebu

e Vas lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik pokazat ¢e Vam kako koristiti Diskus. Oni trebaju s vremena
na vrijeme provijeriti kako ga koristite. Neispravno koriStenje lijeka Serevent Diskus ili ne pridrzavanje
propisane doze ne¢e pomo¢i u kontroli astme ili KOPB-a kako bi trebalo.
Unutar Diskusa nalazi se aluminijska blister traka sa 60 doza praska inhalata.

e Na spremniku se nalazi broja¢ koji pokazuje koliko je doza lijeka preostalo u Diskusu. Nakon svakog
potiska rucice, otpusta se doza lijeka iz spremnika te se broj na brojacu smanjuje za jedan. Brojevi od 5
do 0 ispisani su CRVENOM bojom kako bi Vas upozorili da su doze lijeka pri isteku. Broj 0 na broja¢u
znaci da je Diskus prazan.

Upotreba Diskusa

1. Kako biste otvorili Diskus, drzite vanjsko kuéiste u jednoj ruci i stavite palac druge ruke na utor za
palac. Gurajte palac od sebe sve dok ne Cujete skljocaj, tj. dok se otvori maleni otvor u nastavku za usta.
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2. Drzite Diskus tako da se nastavak za usta nalazi to¢no ispred Vas. Mozete ga drzati u lijevoj ili
desnoj ruci. Gurnite rucicu od sebe dok ne ¢ujete Skljocaj. Ovaj postupak postavlja dozu lijeka u
nastavak za usta i Diskus je sada spreman za uporabu. Svaki puta kada gurate rucicu od sebe otvori
se blister u Diskusu i doza lijeka je spremna za udisanje. Ne igrajte se ru¢icom jer tako otpustate
doze lijeka koje se nece iskoristiti.

3. Drzite Diskus dalje od usta. Izdahnite do granice neugode. Upamtite - nikada ne izdiSite u Diskus.

4. Stavite nastavak za usta u usta. Udahnite naglo i duboko kroz usta i Diskus, a da pritom ne udiSete
kroz nos.
Odmaknite Diskus od usta.
Zadrzite dah oko 10 sekundi, odnosno do granice neugode.

Izdahnite polagano.
Mozda necete mo¢i okusiti ili osjetiti prah na jeziku, ¢ak ni kada Diskus koristite na pravilan nacin.

5. Nakon toga, isperite usta vodom i ispljunite vodu i/ili operite zube. To ¢e pomo¢i u spreavanju
nastanka gljivi¢ne infekcije u ustima, afti i promuklosti.

6. Da biste zatvorili Diskus, stavite palac na utor za palac i vucite palac prema sebi dok ne Cujete
Skljocaj. Rucica se automatski vra¢a u prvobitni poloZaj.
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Sada je Diskus spreman za ponovnu uporabu.

Ciséenje Vaseg Diskusa
Obrisite nastavak za usta suhom krpicom.

AKko uzmete vise lijeka Serevent Diskus nego $to ste trebali

Vazno je da koristite Diskus kako Vam je lije¢nik propisao. Ako slu¢ajno ipak uzmete ve¢u dozu od
propisane, recite svom lije¢niku ili ljekarniku. MoZete primijetiti da vam srce lupa brze nego obi¢no i da
osjecate drhtavicu i/ili omaglicu. Takoder mozete imati i glavobolju, slabost u misSi¢ima i bolne zglobove.

Ako ste zaboravili uzeti Serevent Diskus
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu. Uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno
vrijeme, kako Vam je propisano.

Ako prestanete uzimati Serevent Diskus
U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze izazvati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Kako bi smanjio vjerojatnost nuspojava, lije¢nik ¢e Vam propisati najnizu dozu lijeka Serevent koja
kontrolira Vasu astmu i KOPB. Navedene nuspojave prijavljene su od ljudi koji su uzimali Serevent.

Alergijske reakcije: mozda ¢ete primijetiti da Vam se nakon primjene lijeka Serevent naglo pogorsalo
disanje. Mozete osjetiti jako piskanje i po¢nete kasljati. Takoder mozZete primijetiti 0sip ili oticanje (najcesce
lica, usta, jezika ili grla). Ako primijetite te nuspojave ili one nastupe iznenada nakon uzimanja lijeka
Serevent, odmah se javite lije¢niku. Alergijske reakcije na Serevent su vrlo rijetke (mogu se javiti u manje
od 1 na 10 000 osoba).

Ostale nuspojave su:

Gréevi U misi¢ima

Ubrzani ili nejednaki otkucaji srca (palpitacije), glavobolja, nevoljno drhtanje (tremor). Vjerojatnost
pojave tremora veca je ako uzimate vise od jednog udaha dva puta dnevno. Ove nuspojave ne traju dugo
i uCestalost im se smanjuje s nastavkom lijeenja.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
[ )
[ )

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e Osip
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e Vrlo brzi otkucaji srca (tahikardija). Vjerojatnost pojave tahikardije veca je ako uzimate vise od jednog
udaha dva puta dnevno.
e Osjecaj nervoze.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

e Omaglica

e Poremecaji spavanja (bilo da Vam je teSko zaspati ili ne mozete spavati)

e Smanjenje koli¢ine kalija u Vasoj krvi (mozda ¢ete osjetiti nejednake otkucaje srca, slabost misica,
gréeve).

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

e Teskoce s disanjem ili piskanje pri disanju koje se pogorSava odmah nakon primjene lijeka
Serevent. Ako se to dogodi, prestanite uzimati Serevent Diskus. Uzmite brzodjelujuéi bronhodilatator,
da bi mogli lakse disati i odmah se javite svom lije¢niku.

o Nejednaki sréani ritam ili srce ima dodatni otkucaj (aritmija). Javite se lije¢niku, ali nemojte prestati
uzimati ovaj lijek, osim ako Vam lije¢nik ne kaze da prestanete.

e Bolno grlo ili usna Supljina

e PoviSena razina Secera (glukoze) u krvi (hipoglikemija). Ako imate dijabetes, mozda ¢e biti potrebno
CeSCe pracenje razine SeCera u krvi i po moguénosti prilagodba u Vasem uobicajenom lije¢enju
dijabetesa.

e Mucnina
Bolni, oteceni zglobovi i bol u prsima.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog

sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢éuvati Serevent Diskus

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 30°C u originalnom spremniku radi zastite od vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici Diskusa iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikad nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Serevent Diskus sadri

Jedna doza sadrzi 50 mikrograma djelatne tvari salmeterola u obliku salmeterolksinafoata.
Pomo¢na tvar je laktoza hidrat (sadrzi proteine mlijeka).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Serevent Diskus izgleda i sadrzaj pakiranja

Diskus je inhalator koji sluzi za primjenu praska inhalata. Sastoji se od plasti¢nog kucista i aluminijske
blister trake sa zastitnom folijom sa 60 odmjerenih doza praska inhalata. Folija $titi prasak inhalata od

utjecaja atmosfere.

60 doza u aluminijskoj blister traci (sa zastitnom folijom) namotanoj u plasti¢cnom kuéistu, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
12 Riverwalk,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irska

Proizvoda¢

Glaxo Wellcome Production

Zona Industrialle No.2, 23 rue Lavoisier La Madeleine
27 000 Evreux

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmakos Consulting d.o.o.

Ul. Andrije Zaje 43

10000 Zagreb

Tel: +385 1 207 92 37

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2023.
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