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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Serevent Inhaler N
25 mikrogramov/davka
inhalacna suspenzia v tlakovom obale

salmeterol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Serevent Inhaler N a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Serevent Inhaler N
Ako pouzivat’ Serevent Inhaler N

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Serevent Inhaler N

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Serevent Inhaler N a na o sa pouZiva

. Serevent Inhaler N obsahuje lie¢ivo salmeterol. Je to ,,dlhodobo pdsobiace
bronchodilatancium®. Pomaha udrziavat’ dychacie cesty v plicach otvorené. Tym ul’ahcuje
pridenie vzduchu do pl'ac a z plac. Uginky sa zvycajne dostavia do 10 az 20 minit a trvaju
12 hodin alebo dlhsie.

o Lekar predpisal tento liek, pretoZze pomdze zabranit’ dychacim problémom. Tieto problémy
moézu byt’ spdsobené astmou. Pravidelné uzivanie Sereventu Inhaler N poméze zabranit’
zachvatom astmy. Pomdze zabranit’ aj astme vyvolanej namahou alebo astme, ktora sa prejavuje
len v noci.

o Pravidelné uzivanie Sereventu Inhaler N pomoéze zabranit’ aj dychacim problémom spdsobenym
inymi ochoreniami hrudnika, napr. chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP).

o Serevent Inhaler N poméaha zabranit’ zachvatu dychavi¢nosti a piskotom. Neucinkuje, ked’ uz
mate dychavicnost alebo piskoty. Ak k tomu dojde, budete musiet’ pouzit’ rychlo pdésobiaci
,zachranny* liek, napriklad salbutamol.

o Serevent Inhaler N sa dodava v inhalatore. Liek vdychujete priamo do pltc.

AKk sa lie€ite na astmu, vZdy musite dostat’ Serevent Inhaler N a aj inhalator s kortikosteroidom,

ktoré budete pouzivat’ spolu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Serevent Inhaler N

NepouZzivajte Serevent Inhaler N
- ak ste alergicky na salmeter6lium-xinafoat alebo na d’al$iu zlozku norfluran (HFA 134a).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Serevent Inhaler N, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Ak sa vaSa astma alebo dychanie zhorsi, okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Mozno
zistite, ze mate piskoty Castejsie, Ze mate pocit tiesne na hrudniku CastejSie, alebo ze potrebujete
CastejSie pouzivat vas rychlo posobiaci ,,zachranny“ liek. Ak d6jde k nieComu z uvedeného,
nezvysujte si pocet inhalacii Sereventu Inhaler N. MoZno sa vaSe ochorenie hrudnika zhorsuje a
mohli by ste vdzne ochoriet’. Navstivte svojho lekara, pretoze mozete potrebovat’ zmenu v
lieCbe astmy.

Len ¢o bude vasa astma pod dostatocnou kontrolou, vas lekadr méze povazovat’ za vhodné
postupné znizovanie davky Sereventu Inhaler N.

Ak vam lekar predpisal Serevent Inhaler N na astmu, pokracujte v uzivani akéhokol'vek
d’alsieho lieku na astmu, ktory uz uzivate. Moze to byt inhalator s kortikosteroidom alebo
kortikosteroid vo forme tabliet. Pokracujte v uzivani rovnakych davok ako predtym, pokial’ vam
lekar neda iny pokyn. Pokracujte v ich uzivani, dokonca aj vtedy, ak sa budete citit’ ovel'a
lepSie. Neprestaiite pouZivat’ vas inhalator s kortikosteroidom (alebo akykol’'vek
kortikosteroid vo forme tabliet), ked’ za¢nete pouzivat’ Serevent Inhaler N.

Vas lekar mozno bude chciet’ kontrolovat’ va$ zdravotny stav pravidelne, ak mate nadmerne
¢innu $titnu zlazu, diabetes mellitus (cukrovku - Serevent Inhaler N méze zvysit’ hladinu cukru
v krvi) alebo ochorenie srdca, vratane nepravidelného alebo rychleho tlkotu srdca.

Iné lieky a Serevent Inhaler N

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi. Zahfia to lieky na astmu alebo akékol'vek iné lieky, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis. Je to kvoli tomu, ze uzivanie Sereventu Inhaler N spolu

s inymi liekmi nemusi byt vhodné.

Ak v sucasnosti uzivate liek na liecbu plesiiovej infekcie, ktory obsahuje ketokonazol

alebo itrakonazol, alebo ak uzivate ritonavir na liecbu HI'V, informujte o tom svojho lekara
pred pouzitim Sereventu Inhaler N. Tieto lieky mdzu zvysit riziko vzniku vedlajSich u¢inkov
spojenych so Sereventom Inhaler N, vratane nepravidelného tlkotu srdca, alebo mézu vedlajsie
ucinky zhorsit’.

Pocas uzivania Sereventu Inhaler N sa ma zabranit’ uZivaniu betablokatorov, pokial’ vam vas
lekar nepovie, aby ste ich uzivali. Betablokatory zahfiiaji atenolol, propranolol, sotalol

a najCastejsie sa pouzivajui na vysoky krvny tlak alebo iné ochorenia srdca. Ak uzivate
betablokatory alebo ak vam betablokatory predpisali v poslednom case, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze by mohli znizit’ alebo zrusit’ u¢inky salmeterolu.

Serevent Inhaler N mo6Zze znizit’ hladinu draslika vo vasej krvi. Ak k tomuto ddjde, mdzete mat’
nepravidelny tlkot srdca, svalovi slabost’ alebo kice. K tomuto dojde pravdepodobnejsie vtedy,
ak Serevent Inhaler N uzivate s niektorymi liekmi pouzivanymi na liecbu vysokého krvného
tlaku (diuretikd) a inymi liekmi pouzivanymi na liecbu dychacich tazkosti, napriklad s
teofylinom alebo kortikosteroidmi. Vas lekar vam da mozno urobit’ krvné testy, aby
skontroloval hladinu draslika vo vasej krvi. Ak budete mat” akékol'vek obavy, porozpravajte sa
so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze mozné vedl'ajsie ucinky spojené so Sereventom Inhaler N ovplyvnia vasu
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Serevent Inhaler N

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

o AK sa lie€ite na astmu, vZdy musite dostat’ Serevent Inhaler N a aj inhalator
s kortikosteroidom, ktoré budete pouZivat’ spolu.

o Pouzivajte Serevent Inhaler N kazdy den, pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ho prestali
uzivat.

o Ucinok vagho lieku zaénete citit’' v prvy defi pouZivania.

Serevent Inhaler N je ureny len na inhalaciu tGstami.
Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov s astmou

o Zvycajnou pociato¢nou ddvkou st 2 inhalacie dvakrat denne.
o U l'udi so zavaznejSou astmou mdze lekar zvysit’ davku az na 4 inhalacie dvakrat denne.

Deti s astmou

o U deti vo veku od 4 do 12 rokov su zvyc¢ajnou dadvkou 2 inhalacie dvakrat denne.
o Serevent Inhaler N sa neodportaca pouzivat’ u deti mladsich ako 4 roky.

Dospeli s chronickou obstrukcénou chorobou plaic (CHOCHP, zahitajuca zapal priedusiek
a emfyzém (rozdutie plic))

o Zvycajnou pociato¢nou dadvkou st 2 inhalacie dvakrat denne.

NeaplikovateI'né pre deti a dospievajucich.

Pokyny na pouZzitie

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam musi ukazat’, ako pouzivat’ vas inhalator. Obcas musi
skontrolovat’, ako ho pouzivate. Ked’ Serevent Inhaler N nebudete pouZzivat’ spravne alebo

v predpisanej davke, liek nebude mat’ na vasu astmu alebo CHOCHP taky G¢inok, aky ma mat’.

Liek je obsiahnuty v tlakovej nadobke v plastovom puzdre s ndustkom.

Skontrolovanie vasho inhalatora

1. Pri prvom pouziti vasho inhalatora skontrolujte, ¢i funguje. Odstrante kryt

z naustka jemnym stisnutim stran krytu palcom a ukazovakom a potiahnite
ho.

2. Aby ste sa uistili, ze funguje, dobre nim potraste, nasmerujte naustok mimo vas a stlacenim
nadobky streknite dvakrat do vzduchu. Ak ste inhalator nepouzivali pocas jedného tyzdia alebo
dlhsie, tiez liek streknite dvakrat do vzduchu.
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Pouzivanie vasho inhalatora
Je dolezité, aby ste zacali vdychovat tak pomaly, ako sa len da, tesne pred pouzitim inhalatora.

1. Pri pouzivani vasho inhalatora stojte alebo sed’te vo vzpriamenej polohe.

2. Odstrante kryt z naustka (ako je zndzornené na prvom obrazku). Skontrolujte naustok zvnutra a
zvonku, aby ste sa uistili, Ze je ¢isty a bez uvol'nenych castic.

3. Inhalatorom 4- alebo 5-krat potraste, aby ste sa ubezpecili, Ze s odstranené
vSetky uvol'nené Castice a obsah inhalatora je rovnomerne premiesany.

4. Drzte inhalator kolmo tak, Ze palec mate polozeny na spodnej Casti
pod naustkom. Vydychnite ¢o najviac, ako je to mozné bez namahy.

5. Vlozte naustok do st medzi zuby. Pritisnite okolo neho pery. Nezahryznite
do neho.

6. Nadychujte sa cez usta. lhned po tom, ako sa zacnete nadychovat,, nadobku
zvrchu stlacte tak, aby ste strekli liek. Pocas toho, ako to robite, stale sa plynule
a hlboko nadychujte.
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7. Zadrzte dych, vyberte inhalator z Gst a dajte preC prst z hornej Casti inhalatora.
Dych zadrziavajte niekol’ko sekund, alebo ¢o najdlhsie, ako je to mozné
bez namahy.

8. Pockajte asi pol minuty pred tym, ako uzijete d’alSiu inhaléaciu lieku, a potom zopakujte
kroky 3 az 7.

9. Ihned’ po pouziti vzdy vrat'te kryt spét’ na naustok, aby ste ho chranili pred prachom. Kryt vratite
spét’ tak, ze ho silno potlacite, az kym nezaklapne.

Precvicujte pred zrkadlom pri niekol’kych prvych pouzitiach. Ak uvidite nad inhalatorom alebo
po stranach ust vychadzat’ ,,aeroso6l*, musite zacat’ znovu.

Ak bude pre vas alebo pre vase dieta tazké pouzivat’ inhaldtor, nadstavec Volumatic méze zlepsit’
lie¢bu Sereventom Inhaler N. Porozprévajte sa o tom so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo
lekarnikom.

Cistenie vasho inhalatora
Aby ste zabranili upchatiu inhalatora, je dolezité, aby ste ho aspon jedenkrat tyzdenne Cistili.
Inhalator ¢istite nasledujucim spdsobom:

o Odstraite kryt z naustka.

o Nikdy nevytahujte kovovi nadobku z plastového puzdra.

o Utrite vnutornu aj vonkajsiu stranu naustka a plastové puzdro suchou handrickou
alebo papierovou vreckovkou.

o Vrat'te kryt spit’ na naustok.

Nedavajte kovova nadobku do vody.

Ak pouzijete viac Sereventu Inhaler N, ako mate

Je dolezité pouzivat inhalator podl'a pokynov. Ak nahodne uzijete vacsiu davku, ako je odporacana,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Mozete spozorovat, ze vam srdce bije rychlejsie ako
zvycajne a ze sa chvejete a/alebo mate zavraty. Mdzete mat’ aj bolest’ hlavy, svalovu slabost’

a bolestivé kiby.

Ak zabudnete pouZit’ Serevent Inhaler N
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Staci, ak vasu d’al$iu davku uzijete
vo zvy€ajnom case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

v

Sereventu Inhaler N, ktora bude udrziavat’ vasu astmu alebo CHOCHP pod kontrolou. Cudia, ktori
uzivali Serevent Inhaler N, hlasili nasledujice vedl'ajsie ucinky.

Alergické reakcie: moZete spozorovat’, Ze vase dychanie sa po pouZiti Sereventu Inhaler N nahle
zhorsi. MoZete mat’ silné piskoty a kaSel. Mozete spozorovat’ aj svrbenie a opuch (zvycajne tvare,
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pier, jazyka alebo hrdla). Ak sa u vas vyskytnu tieto ucinky alebo ak sa vyskytnu nahle po pouziti
Sereventu Inhaler N, okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Alergické reakcie na Serevent Inhaler N
st vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b).

Nizsie st uvedené d’alsie vedlajsie ucinky.

Svalové ktce.

Pocit chvenia; rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie), bolest’ hlavy; trasuce sa ruky
(tras). Tras sa pravdepodobnejsie vyskytne, ak uzivate viac ako dve inhalacie dvakrat denne. Tieto
vedlajsie ucinky netrvaju dlho a pri pokracujucej liecbe Sereventom Inhaler N k nim dochadza
menej Casto.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):
[ ]
[ ]

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

e Vyrazka.

e VelImirychla srdcova frekvencia (tachykardia). Jej vyskyt je pravdepodobnejsi, ak uzivate viac
ako dve inhalécie dvakrat denne.

e Pocit nervozity.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

e Pocit zavratu.

e Nespavost’ alebo t'azkosti so zaspavanim.

e Znizena hladina draslika v krvi (m&zete mat’ nepravidelny tlkot srdca, svalova slabost’, kice).

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

e Dychacie tazkosti alebo piskoty, ktoré sa zhorSia okamzite po uziti Sereventu Inhaler N. Ak
k tomuto dojde, prestante pouzivat’ vas Serevent Inhaler N. Na ul'ah¢enie dychania pouzite vas
rychlo pdsobiaci ,,zachranny* liek a okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

e Nepravidelny tlkot srdca alebo tidery srdca navyse (arytmie). Ak k tomuto dojde, neprestaiite
pouzivat’ Serevent Inhaler N, ale povedzte to svojmu lekarovi.

e Zvysenie hladiny cukru (glukézy) v krvi (hyperglykémia). Ak mate cukrovku, mozete potrebovat’
CastejSiu kontrolu hladiny cukru v krvi a mozno bude potrebna aj uprava vasej obvyklej liecby
cukrovky.

e Bolestiva tstna dutina alebo hrdlo.

e Pocit na davenie (nevol'nost’).

e Bolestivé, opuchnuté kiby alebo bolest’ na hrudniku.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Serevent Inhaler N

e Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

e Thned po pouziti vrat'te kryt spat’ na naustok tak, ze ho silno potlacite, az kym nezaklapne.
Nepouzivajte nadmernu silu.

e Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

e Kovova nadobka s tekutinou je pod tlakom. Nevystavujte teplotam prevysujicim 50 °C.
Neprepichujte, neposkodzujte ani ju nespalte, ani ked sa zda byt prazdna.

e Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a skatul’ke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Serevent Inhaler N obsahuje

Liecivo je salmeterol (vo forme xinafoatu).

Kazda inhala¢na davka obsahuje 25 mikrogramov lieCiva - salmeterolu.

V kazdej nadobke je 120 inhala¢nych davok.
Dalsia zlozka je norfluran (HFA 134a).

Tento liek obsahuje fluérované sklenikové plyny.
Kazdy inhalator obsahuje 12 g HFC-134a (tiez nazyvany norfluran alebo HFA 134a), ¢o zodpoveda
0,0172 tonam ekvivalentu CO» (potencial globalneho oteplovania GWP =1 430).

Ako vyzera Serevent Inhaler N a obsah balenia

Inhalacna suspenzia v tlakovom obale. Tlakova naddobka obsahuje bielu az takmer bielu inhala¢nu
suspenziu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobca

Glaxo Wellcome Production, Evreux, Francizsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko Serevent Evohaler
Belgicko Serevent Evohaler
Dansko Serevent
Estonsko Serevent
Mad’arsko Serevent Evohaler
Island Serevent
frsko Serevent Evohaler
Litva Serevent
Luxembursko Serevent Evohaler
Malta Serevent Evohaler
Holandsko Serevent Inhalator
Norsko Serevent
Pol'sko Serevent
Slovenska republika Serevent Inhaler N
Slovinsko Serevent
Svédsko Serevent Evohaler

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



