Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
Serevent Inhaler 25 mikrograma/dozi, stla¢eni inhalat, suspenzija
salmeterol
Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovo procitati.

- Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Serevent Inhaler i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Serevent Inhaler?
Kako uzimati Serevent Inhaler?

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Serevent Inhaler?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IZEENCN .

1. Sto je Serevent Inhaler i za §to se koristi?

e Serevent Inhaler sadrzava djelatnu tvar salmeterol. Salmeterol je bronhodilatator dugog djelovanja.
Djeluje tako da opusta miSi¢e u stijenkama malih diSnih puteva, tj. u plué¢ima, ¢ime dovodi do
otvaranja diSnih puteva i olakSanog disanja. Ovaj ucinak nastupa nakon 10 do 20 minuta i obi¢no
traje 12 sati ili dulje.

e Lije¢nik Vam je propisao ovaj lijek zbog prevencije problema s disanjem. Problemi s disanjem
mogu biti uzrokovani astmom. Redovito uzimanje Serevent Inhalera pomoc¢i ¢e Vam sprije€iti
napadaje astme. To se odnosi i na astmu uzrokovanu vjezbanjem ili astmu koja se pojavljuje samo
nocu.

e Redovito uzimanje Serevent Inhalera takoder ¢e prevenirati probleme s disanjem koje uzrokuje
kroni¢na opstruktivna pluéna bolest (KOPB).

e Serevent Inhaler pomaZe zaustaviti pojavu teSkog disanja i piskanja, medutim, nece djelovati ako su
se teSkoce pri disanju i piskanje ve¢ pojavili. Ako se to dogodi, potrebno je uzeti brzodjelujuéi lijek
kao salbutamol.

e Serevent Vam je dostupan u obliku stlaéenog inhalata u aluminijskom spremniku i plasti¢cnom
aktivatoru §to Vam omogucava da lijek udahnete direktno u pluca.

Ako se lijecite od astme, uz Serevent Vam mora biti propisan i inhalacijski kortikosteroid koji morate
uzimati zajedno sa Sereventom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Serevent?
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Nemojte uzimati Serevent Inhaler:
e Ako ste alergi¢ni na salmeterolksinafoat ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Serevent Inhaler.

e Ako se Va$a astma ili problemi s disanjem pogorSaju odmah obavijestite Vaseg lijecnika. MoZete
osjetiti da se piskanje pogorSava, da CeSCe osjecate pritisak u prsima ili da ceS¢e morate uzimati
brzodjelujuée lijekove za olakSanje problema s disanjem. Ako se neSto od navedenog dogodi nemojte
povecavati broj udaha Sereventa. 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 Jednom kada je Vasa astma pod kontrolom, Vas lije¢nik moZe uzeti u obzir postupno smanjenje doze
Sereventa.

e Ako Vam je za terapiju astme lijeCnik propisao Serevent, nastavite uzimati 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 zapoc¢nete uzimati Serevent.

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

Drugi lijekovi i Serevent

e Recite VaSem lijecniku koje sve druge lijekove uzimate ili ste nedavno uzimali, ukljuc¢ujuéi druge
lijekove za astmu, kao i one koje ste kupili u ljekarni, bez recepta. U nekim slucajevima Serevent mozda
nije prikladno koristiti s drugim lijekovima.

o Obavijestite Vaseg lije¢nika, prije pocetka terapije Sereventom, ako se trenutno lije¢ite od bilo kakvih
gljivicnih infekcija s lijekovima koji sadrzavaju ketokonazol i itrakonazol, ili ako uzimate antivirotik
ritonavir za lijecenje HIV-a. Ovi lijekovi mogu povecati rizik za pojavu nuspojava Sereventa, ukljucujuci
nepravilne otkucaje srca ili mogu pogorsati nuspojave.

e Uzimanje beta blokatora treba izbjegavati ako uzimate Serevent, osim ako Vam to nije savjetovao
lije¢nik. Beta blokatori, ukljuc¢uju¢i atenolol, propranolol i sotalol se najcesce koriste kod povisenog
krvnog tlaka ili drugih sr¢anih bolesti. Obavijestite Vaseg lijecnika ako uzimate beta blokatore ili su Vam
nedavno propisani, s obzirom da oni mogu smanjiti ili posve ponistiti djelovanje salmeterola.

e Serevent moze smanjiti koli¢inu kalija u Vasoj krvi. Ako do toga dode mozete primijetiti neravnomjerne
otkucaje srca, slabost u miSi¢ima ili gréeve. Vjerojatnost da se to dogodi je veca ako uzimate Serevent
zajedno s nekim lijekovima za lije€enje povisenog krvnog tlaka (npr. diuretike) ili drugim lijekovima koji
se koriste kod problema s disanjem kao Sto 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 upita razgovarajte s Vasim lije¢nikom.

Trudnoéa i dojenje
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Ako ste trudni, ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

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

3. Kako uzimati Serevent Inhaler?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

e Ako se lijecite od astme, zajedno uz Serevent lijecnik bi Vam trebao propisati i inhalacijski
kortikosteroid.

e Uzimajte Vas Serevent Inhaler svaki dan dok Vam Vas lijecnik ne savjetuje da prestanete.
e Djelovanje lijeka osjetit Cete ve¢ tijekom prvog dana uzimanja.

Serevent Inhaler namijenjen je samo za udisanje kroz usta.

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina s astmom

e Ubobicajena pocetna doza su dva udaha dva puta na dan.
e Bolesnicima s tezim oblikom astme lije¢nik moze povecati dozu na 4 udaha dva puta dnevno.

Djeca s astmom

o Kod djece u dobi od 4 do 12 godina uobicajena doza su dva udaha dva puta na dan.
o Serevent se NE preporucuje djeci mladoj od 4 godine.

Odrasli sa kroni¢nom opstruktivnom pluénom bolesti (KOPB), uklju¢ujuéi bronhitis i emfizem

e Ubobicajena pocetna doza su dva udaha dva puta na dan.

Nije primjenjivo za djecu i adolescente.

Uputa za upotrebu

Vas lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik pokazat ¢e Vam kako koristiti lijek uz pomoc¢ plastinog
aktivatora. Oni bi trebali i provjeriti s vremena na vrijeme kako ga upotrebljavate. Neispravno koristenje

Serevent Inhalera ne¢e pomoci u kontroli astme ili KOPB-a kako bi trebalo.

Lijek se nalazi u aluminijskom spremniku pod tlakom ulozenom u zeleni, plasticni aktivator.

Provjera Inhalera

5 HALMED
27 - 12 - 2024
ODOBRENO




3. Protresite Inhaler 4 do 5 puta kako bi osigurali da su se
otpustene cestice odstranile te da je sadrzaj suspenzije u
spremniku ravnomjerno izmijesan.

4. Drzite Inhaler uspravno kako je pokazano, s palcem na dnu
ispod nastavka za usta. I1zdahnite sve do granice neugode.

5. Postavite nastavak za usta u usta, izmedu zuba, i zatvorite
usnice oko nastavka, ali ga nikako nemojte zagristi.

6. Udahnite kroz usta. Trenutak nakon $to po¢nete udisati kroz
usta, pritisnite gornji dio Inhalera kako biste ispustili dozu.
Istodobno udisite jednoli¢no i duboko.

7. Zadrzavajuci dah, izvadite Inhaler iz usta i maknite prst s vrha
Inhalera. Nastavite zadrzavati dah nekoliko sekundi ili sve do
granice neugode.

8. Pricekajte otprilike pola minute prije uzimanja druge doze te ponovite korake 3 do 7.
9. Nakon primjene vratite poklopac na nastavak za usta kako biste ga zastitili od praSine. Vratite

poklopac ¢vrsto ga stis¢uéi do $kljocaja koji znaci pravilno pozicioniranje poklopca.

Vjezbajte ispred ogledala prvih nekoliko puta. Ako uodite “maglicu” kako izlazi iz vrha Vaseg Inhalera ili
strana Vasih usta, trebate poceti ponovno.
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U sluéaju da Vi ili Vase dijete imate poteskoc¢e u uskladivanju istovremenog udisanja kroz usta i potiskivanja
vrha Inhalera kako biste oslobodili dozu lijeka, moze se koristiti plasticna komora (Volumatic). Vas ¢e Vas
lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik savjetovati o tome.

CiSéenje Vaseg Inhalera

Kako biste sprijecili zagepljivanje Inhalera, vazno ga je Cistiti barem jednom tjedno.
Upute kako cete ocistiti svoj Inhaler:

Skinite poklopac s nastavka za usta.

Nemojte odvajati metalni spremnik od plasti¢nog kuéista.

Obrisite unutarnji i vanjski dio nastavka za usta i plasticnog kucista suhom tkaninom.
Vratite poklopac za nastavak za usta na mjesto.

Ne stavljajte metalni spremnik u vodu.

AKo uzmete vise Serevent Inhalera nego §to ste trebali

Vazno je da koristite inhaler kako Vam je lije¢nik propisao. Ako sluc¢ajno uzmete vecu dozu od propisane,
recite Vasem lije¢niku ili ljekarniku. Mozete primijetiti da Vam srce lupa brze nego obicno i da osjecate
drhtavicu i/ili omaglicu. Takoder mozete imati i glavobolju, slabost u misi¢ima i bolne zglobove.
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Ako ste zaboravili uzeti Serevent Inhaler
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu. Uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno
vrijeme, kako VVam je propisano.

U slucaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece razviti kod svakoga. Kako bi
smanjio vjerojatnost nuspojava, lije¢nik ¢e Vam propisati najnizu dozu Sereventa 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 Sereventa naglo pogorsalo
disanje. Mozete osjetiti jako piskanje i kasljati. Takoder mozete primijetiti osip ili oticanje (najéesce lica,
usana, jezika ili grla). Ako primijetite te nuspojave ili one nastupe iznenada nakon uzimanja Sereventa,
odmabh se javite lije¢niku. Alergijske reakcije na Serevent su vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10
000 osoba).

Ostale nuspojave ukljucuju:
Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

e Grcevi miSic¢a

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

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

e Osip

e Vrlo brzi otkucaji srca (tahikardija). Vjerojatnost pojave tahikardije veca je ako uzimate vise od dva
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 Cete osjetiti nejednake otkucaje srca, slabost misica,
gréeve)

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

e Teskoée s disanjem ili piskanje koje se pogorSava odmah nakon primjene Sereventa. Ako se to
dogodi, prestanite uzimati Serevent Inhaler. Uzmite brzodjeluju¢i bronhodilatator, kako bi Vam se
poboljsalo disanje i odmah se javite Vasem lije¢niku.

o Nejednaki otkucaji srca ili srce ima dodatni otkucaj (aritmije). Nemojte prestati uzimati Serevent, ali se
javite lije¢niku.
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e PoviSena razina Secera (glukoze) u krvi (hiperglikemija). Ako imate Secernu bolest, mozda ¢e biti
potrebno ¢esce pracenje razine Secera u krvi i po moguénosti prilagodba u Vasem uobicajenom lijecenju
Secerne bolesti.

e Bolno grlo ili usna Supljina

e Mucnina

e Bolni, oteceni zglobovi i bol u prsima

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. Kako ¢uvati Serevent Inhaler?

» Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

o (Odmah nakon upotrebe, vratite ¢vrsto poklopac na nastavak za usta tako da napravi ‘klik’. Nemojte
koristiti pretjeranu snagu.
Cuvati Serevent Inhaler na temperaturi ispod 30°C.

o Metalni spremnik je pod tlakom. Nemojte ga busiti, lomiti ili spaljivati ¢ak ni onda kada je prazan.
Serevent Inhaler se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici
Inhalera 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 zastiti okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto Serevent Inhaler sadrZi?

e Jedna odmjerena doza (po potisku) sadrzava 25 mikrograma djelatne tvari salmeterola u obliku
salmeterolksinafoata.

e  Spremnik sadrzava 120 doza.

e  Pomocna tvar je norfluran (HFA 134a).

Ovaj lijek sadrzi fluorirane staklenicke plinove.
Jedan inhalator sadrzi 12 g HFC-134a (poznat i pod nazivom norfluran ili HFA 134a), $to odgovara 0,0172
tona ekvivalenta CO, (potencijal globalnog zagrijavanja [engl. global warming potential, GWP] = 1430).

Kako Serevent Inhaler izgleda i sadrzaj pakiranja?
Stlaceni inhalat, suspenzija.

Aluminijski spremnik pod tlakom sadrzi bijelu do gotovo bijelu suspenziju za udisanje.

120 odmijerenih doza u aluminijskom spremniku s odmjernim ventilom uloZzenom u plasti¢ni aktivator s
nastavkom za usta zatvorenim poklopcem, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja

GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
12 Riverwalk,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irska

Proizvodac¢

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No. 2, 23 rue Lavoisier, 27000 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 sije¢nju 2025.
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