Pribalova informace: informace pro uzivatele
Serevent Diskus 50 mikrogramii davkovany prasek k inhalaci
Salmeteroli xinafoas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékati, nebo
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinka,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Serevent Diskus a k c¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Serevent Diskus uZivat
Jak se Serevent Diskus uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Serevent Diskus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SoukrwnE

1.  Coje Serevent Diskus a k ¢emu se pouziva

Salmeterol je 1é¢ivo pattici do skupiny takzvanych bronchodilatancii. Uvoliiuje napéti svalii ve
sténach drobnych dychacich cest v plicich, a tim napomaha rozevieni dychacich cest a usnadnuje
priichod vzduchu do plic a z plic. Uéinek salmeterolu trva nejméné 12 hodin.

Pravidelné uzivani (vdechovani) salmeterolu napomaha tomu, aby drobné dychaci cesty zlstavaly
rozeviené.

U dospélych pacienti se Serevent Diskus uziva k 1é¢bé a prevenci (pfedchédzeni) zizeni prisvitu
pradusek (bronchospasmu) u praduskového astmatu (asthma bronchiale) a ovlivnitelné (reverzibilni)
slozky zaZeni prusvitu pradusek u vleklého zanétu prudusek (chronické bronchitidy) a k 1écbé
chronické obstrukéni plicni nemoci.

U dospivajicich a déti starsich nez 4 roky se Serevent Diskus uziva k 1é¢bé a prevenci (pfedchazeni)
z0Zeni prasvitu pradusek (bronchospasmu) u praduskového astmatu.

Pti 1é¢bé pruduskového astmatu se Serevent Diskus pouziva vzdy v kombinaci s kortikosteroidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Serevent Diskus uZivat

Neuzivejte Serevent Diskus

Jestlize jste piecitlivély(a) na 1é¢ivou latku nebo na Kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku
(uvedenou v bodg 6).

Podavat ptipravek Serevent Diskus détem mladsim nez 4 roky se nedoporucuje.



Zvlastni opatrnosti pri uziti pfipravku Serevent Diskus je zapotiebi

Jestlize jste na nékteré z nize polozenych otazek odpoveédél(a) ,,ano®, mel(a) byste o tom informovat
svého 1ékare dfive, nez zaCnete uzivat tento pripravek. Nejste-li si né¢im jisti, zeptejte se svého l¢kare.
Vas Iékat Vam presto miize doporucit uzivani tohoto ptipravku.

e Jste t€hotna, nebo planujete v blizké dobé ote¢hotnét?

o Kojite?

Informoval Vas uz nékdo, Ze trpite alergii na piipravek Serevent Diskus nebo na salmeterol-
xinafoat?

Lécite se se stitnou zlazou?

Mate cukrovku (diabetes)?

Mate vysoky krevni tlak nebo trpite jakymkoliv onemocnénim srdce?

Informoval Vas uz nékdo, ze jste alergicky(4a) na laktozu (mlé¢ny cukr) nebo mlééné
bilkoviny?

e Uzivate ptripravek obsahujici ketokonazol, ktery se uziva k 1écbé plisnovych infekci?

JestliZe se VaSe astma nebo dychaci potiZe zhorsi, ihned 0 tom informujte 1ékare. Mtize se Vam
stat, ze se Vam cast¢ji hiire dycha, pocitujete tlak na hrudi nebo musite casto uzivat sviij rychle
pusobici ulevovy 1ék. Jestlize k tomu dojde, nezvysujte davku ptipravku Serevent Diskus a navstivte
1€kare, nebot’ bude pravdépodobné nutné upravit 1écbu.

Nepiestavejte uzivat kortikosteroidy, kdyZ zacinate uzZivat Serevent Diskus. Jestlize Vam byl
predepsan Serevent Diskus na astma, pokracujte v uzivani ostatnich 1ékt na astma, které jiz uzivate,
jako jsou napt. inhalator kortikosteroidii nebo tablety s kortikosteroidy. Neméiite jejich davku, pokud
Vam to nedoporucil 1ékat, a to ani tehdy jestlize se citite 1épe.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, ato i 0 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Serevent Diskus mtize ovlivnit u¢inek 1é¢iv beta-blokatort uzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
(hypertenze) a poruch srdeé¢niho rytmu. Ketokonazol, uzivany k 1é¢bé plisnovych infekci, mize
ovlivnit G¢inek ptipravku Serevent Diskus.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1€k.

Pokud jste téhotna, nebo planujete t€hotenstvi, nebo se pokousite ot€hotnét, nez zaénete uzivat
ptipravek Serevent Diskus, informujte o tom svého lékate. Serevent Diskus by se v obdobi t€hotenstvi
nem¢l uzivat. Pro pouZiti v obdobi kojeni musi byt zvlast’ zavazné divody. O uzivani ptipravku by
mél rozhodnout Vas 1ékatr.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Serevent Diskus nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Serevent Diskus obsahuje laktozu

Ptipravek Serevent Diskus obsahuje az 12,5 mg laktozy (ve formé monohydratu) v jedné inhala¢ni
davce. Neni pravdépodobné, Ze by malé mnozstvi laktozy v jedné inhala¢ni davce zptisobilo problémy
pacientiim S nesnasenlivosti laktozy. Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze nesnésite neékteré cukry, porad'te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat. Tento piipravek obsahuje malé mnozstvi
mlécné bilkoviny, kterd mize zplisobit alergickou reakci.



3. Jak se Serevent Diskus uziva

- Pfinahlém zhorSeni dusnosti, neuzivejte tento pripravek — nepomuiize Vam. Potfebujete jiné 1éCivo.
Uzivéte-li vice nez jeden ptipravek, bud'te opatrni, abyste je nezameénili.

- Ptilécbe praduskového astmatu byste mél(a) pokracovat v uzivani 1écby predepsané Vasim
lékafem, véetné inhalacnich kortikosteroidii nebo tablet s kortikosteroidy. Pokracujte v uzivani
stejnych piipravki jako diive, pokud Vas 1ékai nerozhodne jinak a to, i kdyz se citite 1épe.
Zacnete-1i uzivat pripravek Serevent Diskus, 1é¢bu inhala¢nimi kortikosteroidy (nebo
kortikosteroida ve formé tablet) nepterusujte.

- Jevelmi dilezité, abyste vzdy uzival(a) pripravek piesné podle pokynt svého 1ékare, ktery Vam
doporuci kolik inhalaci mate uzivat a jak Casto je mate uzivat. Neuzivejte vice pfipravku, nez Vam
bylo doporuceno.

Navod na pouZivani pripravku

Léciva latka v pripravku Serevent Diskus se inhaluje do Vasich plic. Chut prasku, ani jeho ptitomnost

na jazyku nemusi byt citit, i kdyz byl Diskus pouzit spravné. Navod na pouzivani ptipravku Serevent

Diskus najdete nize.

Pokud mate n&jaké problémy nebo nééemu nerozumite, porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Serevent Diskus musi byt vdechovan pouze tsty.

Vzdy uzivejte pripravek presné podle pokynil svého Iékare. Pribalova informace Vam poskytne
informaci, kolik ptipravku mate uzivat a jak ¢asto ho mate uzivat.

Obvykla davka ptipravku je:
- Dospéli

1 inhalace (50 mikrogramu) dvakrat denné. V piipadé potieby, miize Vas 1ékat zvednout davku na
2 inhalace (2 x 50 mikrogramii) dvakrat denné.

- Déti starsi nez 4 roky

1inhalace (1 x 50 mikrogrami) dvakrat denng.

Tento piipravek se nedoporucuje podavat détem mladsim 4 let.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Serevent Diskus, neZ jste mél(a)

Uzijete-1i vétsi mnozstvi pripravku nebo pii ndhodném poziti pfipravku ditétem ihned vyhledejte
svého lékare.

Uzijete-1i ndhodné vétsi mnozstvi davky nez se doporucuje, muizete pozorovat zrychleni srdecni
¢innosti, nez obvykle, a miZete citit ttes, slabost a/nebo zavrateé.

Muzete pozorovat jiné piiznaky, jako bolest hlavy, svalovou slabost a bolesti kloubti. Thned o tom
informujte svého lékare.

Pokud byla pouzita ddvka mnohem vétsi, nez by méla byt, a pokud se citite Spatné nebo mate obavy,
meli byste okamzité kontaktovat svého I€¢kare nebo se dostavit na akutni pfijmové oddéleni nejblizsi



nemocnice. Vezméte tuto piibalovou informaci nebo sviij 1€k s sebou, aby v nemocnici védéli, co jste
uzili.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Serevent Diskus

Zapomenete-li si vzit davku, uzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pokracujte v ptivodnim sledu
uzivani. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Po uziti pripravku Serevent Diskus

Jestlize po uziti pripravku Serevent Diskus pozorujete, Ze se Vase dychani nebo dusnost zhorsuje,
ihned prestante ptipravek uzivat a okamzité vyhledejte svého lékare.

Jestlize nedoslo jako obvykle k Gstupu dusnosti nebo pocitu tihy na hrudi, nebo tleva netrvala tak
dlouho jako obvykle, neprodlené o tom informujte svého 1ékaie. Vase dechové potiZe se mohou

zhorSovat a muzete potiebovat dalsi 1éCivo.

Aby lécba byla ucinna, je duleZité precist si peclivé tento navod a postupovat podle ného, abyste
byli schopni inhalaéni pomiicku - Diskus spravné pouzivat.

Jak pouzivat pFipravek Serevent Diskus
Vyjméte inhala¢ni pomticku z krabi¢ky. Je v poloze ZAVRENO.
Popis pfistroje:

Zavteny Diskus Otevieny Diskus

1. zékladni ¢ast

2. posuvna Cast

3. pocitadlo davek
4. jezdec

5. posuvna packa
6. naustek

Nova inhala¢ni pomticka obsahuje 60 davek ptipravku Serevent Diskus. Pocita¢ davek ukazuje, kolik
jich jesté zbyva.

Kazda davka je ptesné¢ odméfena a je hygienicky chranéna. Inhala¢ni pomticka nevyzaduje zadnou
udrzbu ani opétovné plnéni. Pocitadlo davek, umisténé na horni strané, ukazuje, kolik davek jesté
zbyva. Cislice 5 az 0 jsou CERVENE, aby byl pacient upozornén, Ze zbyva uz jen nékolik davek.

Pouzivani pripravku Serevent Diskus bude snadné, budete-li dodrZovat dale uvedené¢ pokyny:



posunutim packy na inhalacni pomticce se otevie maly otvor v naustku, a tim se uvolni davka, ktera je
pak ptipravena k vdechnuti. Po zavieni inhala¢ni pomiticky se packa automaticky vrati do své piivodni
polohy a je pfipravena k uvolnéni dalsi davky (az ji budete potiebovat). Vnéjsi kryt chrani inhala¢ni
pomitcku, pokud ji praveé nepouzivate.

1. OTEVIRANI INHALACNI POMUCKY
A UVOLNOVANI DAVKY

e Inhala¢ni pomicku oteviete tak, Ze vnéjsi kryt celého zafizeni drzite v jedné ruce a palec druhé
ruky vlozite do jezdce. Palcem zatlacite jezdce co nejvice dozadu.

e Nastavte inhalacni pomucku tak, aby byl naustek otocen smérem k Vam. Tlacte packu co nejdale
smérem od sebe, dokud neuslysite cvaknuti. Pak je inhalaéni pomtcka ptipravena k pouziti. Po
kazdém zatlaceni na packu je ptipravena davka k vdechnuti. (Je to vidét na pocitaci davek.)

S packou zbyte¢n¢ nemanipulujte, protoze se tim uvolni davka, ktera se vyplytva bez uzitku.

2. INHALOVANI
Driive nez zacnete vdechovat davku, prectéte si pozorné tuto Cast textu.

e Zatim nevkladejte inhalacni pomtcku do tst. Vydechnéte, jak nejvice to bez namahy dokazete.
Pamatujte: Nikdy nevydechujte do inhala¢ni pomicky.

e Ptilozte naustek ke rtim. Vdechujte zvolna a hluboko ptes inhala¢ni pomtcku, ne nosem.

e (OdloZte inhala¢ni pomucku.



e Zadrzte dech asi na 10 sekund nebo na tak dlouho, jak to bez namahy vydrzite.
e Pomalu vydechnéte.
e  Chut prasku, ani jeho pfitomnost na jazyku nemusite citit, i KdyZz jste Diskus pouzil(a) spravné.

3. UKONCENI INHALACE

o Inhala¢ni pomicku zaviete tak, Ze vlozite palec do jezdce a posunete jim co nejvice smérem
k sob¢. Pti zavieni inhalaéni pomucky uslysite zaklapnuti. Packa se automaticky vrati do piivodni
polohy a je znovu nastavena k aplikaci dalsi davky.

e Pokud uzivate dvé davky, musite inhalaéni pomticku zavtit a opakovat kroky 1 az 3.

PAMATUJTE:
e Pripravek Serevent Diskus uchovavejte v suchu.

e Pokud inhala¢ni pomtcku nepouzivate, nechavejte ji zavienou.

¢ Nikdy do inhala¢ni pomticky nevydechujte.

e Davku uvolnite pouhym posunutim packy.

e Inhalaci ptipravku Serevent Diskus pomoci inhala¢ni pomicky je nutné provadét pouze Usty.
4. MoZné nezadouci u¢inky

Mnoho pacientii uziva tento ptripravek bez potizi. Podobné jako vSechny léky miize mit i tento
ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Ke snizeni vyskytu ptipadnych nezddoucich ti€inkti Vam V4as 1ékat predepise nejnizsi davku pripravku
Serevent Diskus, ktera udrzuje Vase astma nebo CHOPN na optimalni Grovni.



Alergicka reakce: miiZete zpozorovat, Ze se Vase dusnost po uZiti pFipravku Serevent Diskus
nahle zhorsi. MiiZete sipat a mit kaSel. Rovnéz muzete pozorovat svédéni a otok (obvykle obliceje,
rtl, jazyka nebo hrdla). Pozorujete-li tyto piiznaky, nebo se pfiznaky objevily nahle po uziti piipravku
Serevent Diskus, ihned o tom informujte svého 1ékaie. Vyskyt alergické reakce na piipravek
Serevent Diskus je velmi vzacny (vyskyt je mensi nez u 1 pacienta z 10 000).

Ostatni nezadouci ucinky jsou uvedeny nize.

Casté (vyskyt je mensi ne u 1 pacienta z 10).

e Svalové kiece.

e Pocit tfesu; zrychlené nebo nepravidelné srdecni akce (palpitace), bolest hlavy, tfes rukou
(tremor). Ties se muze vyskytnout, pokud uZivate vice nez jeden vdech dvakrat denné. Tyto
nezadouci ucinky netrvaji dlouho a zmensuji se pii pokraovani 1é¢by piipravek Serevent
Diskus.

Méné ¢asté (vyskyt u méné nez 1 pacienta ze 100)
e Kopftivka.
e Velmi rychlé srde¢ni akce (tachykardie). Tento nezadouci ucinek se miize vyskytnout, pokud
uzivate vice nez jeden vdech dvakrat denng.
e Nervozita.

Vzacné (vyskyt u méné nez 1 pacienta z 1 000)
o Zaivrat.
e Porucha spanku, nebo pocit Spatného usinani.

e Snizeni mnozstvi drasliku v krvi (miiZete mit nepravidelny srdecni rytmus, svalovou slabost,
ktece).

Velmi vzacné (vyskyt u méné nez 1 pacienta z 10 000)

e Zhorseni dychani nebo sipani, které se piimo zhorSuje po uZziti pFipravku Serevent.
Dojde-li k tomuto stavu, prestaiite pripravek Serevent Diskus uzivat. UZijte piipravek
s kratkodobym nastupem tcinku, ktery Vam pomize zlepsit Vase dychani, a ihned o tom
informujte svého lékare.

e Nepravidelna srde¢ni akce nebo pocit pfidatnych uderti srdce (arytmie). Informujte o tom
svého 1ékare, ale dale pokracujte v 1é¢bé piipravkem Serevent Diskus, pokud 1ékaf
nerozhodne o ukonéeni 1é¢by.

e Zvyseni hladiny cukru (glukoézy) v krvi (hyperglykémie). Jste-li diabetikem, bude Vam casté&ji
odebirana krev ke sledovani hladiny cukru a tento stav si mize vyzadat Gpravu dosavadni
1écby cukrovky.

e Moucnivka dutiny Gstni a hrdla.

Nevolnost.
e Bolest, otok kloubti nebo svalova bolest.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
I€karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtzete piispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Serevent Diskus uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Nenechavejte piipravek na vlhkém miste, jako je koupelna.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co obsahuje pripravek Serevent Diskus
- Lécivou latkou je Salmeteroli xinafoas 72,5 mikrogrami, coz odpovida salmeterolum
50 mikrogramd, v jedné inhala¢ni (podané) davce.
- Pomocnou latkou je monohydrat laktozy.
Jak pripravek Serevent Diskus vypada a co obsahuje toto baleni
Préasek obsahujici smés salmeterol-xinafoatu a monohydratu laktozy je uzavieny ve stripovém blistru,

ktery se sklada ze zakladni folie s odstranitelnou folii na vicku.

Zeleny diskovity plastikovy inhalator s poc¢itadlem davek, obsahujici stoCeny foliovy strip
s 60 davkami, krabicka.

Velikost baleni: 60 davek po 50 mikrogramech 1écivé latky.
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