Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Serevent, 25 mikrograméw/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Salmeterolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Serevent i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Serevent
Jak stosowac lek Serevent

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Serevent

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Serevent i w jakim celu si¢ go stosuje

Serevent zawiera jako substancje czynng salmeterol. Jest to dtugo dziatajacy lek rozszerzajacy
oskrzela. Umozliwia rozszerzenie drog oddechowych w ptucach. Utatwia przeptyw powietrza do pluc
i z pluc. Dziatanie rozpoczyna si¢ zazwyczaj w ciagu 10 do 20 minut i utrzymuje si¢ przez 12 godzin
lub dhuze;j.

Lekarz przepisat ten lek, aby zapobiega¢ trudnosciom w oddychaniu. Moga by¢ one spowodowane
astma. Regularne przyjmowanie leku Serevent pomaga zapobiega¢ napadom astmy. Dotyczy to
roOwniez astmy spowodowanej wysitkiem lub objawdw astmy wystepujacych tylko w nocy.

Regularne przyjmowanie leku Serevent zapobiega rowniez wystapieniu trudno$ci w oddychaniu
spowodowanych innymi schorzeniami w obrebie klatki piersiowej, takimi jak przewlekta obturacyjna
choroba ptuc (POChP).

Serevent pomaga przerwac napad dusznosci lub swisty w drogach oddechowych. Nie dziata on
jednak natychmiast w przypadku napadu dusznosci lub $wistow w drogach oddechowych. Jezeli to

nastgpi, nalezy zastosowac szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela, np. salbutamol.

Serevent jest dostarczany w postaci acrozolu. Lek wdycha si¢ bezposrednio do ptuc.

U pacjentéw z astma lek Serevent nalezy zawsze stosowa¢ razem z wziewnym steroidem.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Serevent

Kiedy nie stosowa¢ leku Serevent

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na salmeterolu ksynafonian lub inny sktadnik leku,
norfluran (HFA 134a).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

e Jezeli astma lub trudno$ci w oddychaniu nasilajg sie, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem. Moze to objawiac si¢ nasileniem $wistow w drogach oddechowych, czgsciej
wystepujacym uczuciem zaciskania w klatce piersiowej lub zwigkszonym zuzyciem szybko
dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela. W przypadku wystgpienia takich objawow nie
nalezy zwigksza¢ liczby inhalacji leku Serevent. Schorzenie w obrgbie klatki piersiowej moze si¢
powaznie zaostrzy¢. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczna zmiana
leczenia astmy.

W sytuacji uzyskania prawidtowej kontroli objawow astmy, lekarz moze rozwazy¢ stopniowe
zmniejszanie dawki leku Serevent.

Jezeli lekarz przepisat lek Serevent z powodu astmy, nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie innych
lekow dotychczas stosowanych w astmie. Mogg to by¢: steroidy wziewne lub steroidy w tabletkach.
Nalezy kontynuowac leczenie dotychczas stosowang dawka, nawet w przypadku odczucia poprawy,
chyba ze lekarz zaleci inne dawkowanie. Nie nalezy przerywac stosowania wziewnych steroidéw
(lub steroidow w tabletkach) po rozpoczeciu stosowania leku Serevent.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan zdrowia pacjenta, jesli u pacjenta wystepuje nadczynnosé
tarczycy, cukrzyca (lek Serevent moze zwicksza¢ stezenie cukru we krwi) lub choroba serca, w tym
nieregularna lub szybka praca serca.

Lek Serevent a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio, a takze o lekach
ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to lekow stosowanych w astmie oraz innych lekow, ktore
wydawane sg bez recepty. Moze nie by¢ wlasciwe stosowanie leku Serevent z innymi lekami.

Przed zastosowaniem leku Serevent nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent jest aktualnie leczony
lekami przeciwgrzybiczymi, zawierajacymi ketokonazol lub itrakonazol, z powodu jakichkolwiek
zakazen grzybiczych lub jesli jest leczony rytonawirem z powodu zakazenia wirusem HIV. Te leki
moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Serevent, w tym nieregularnego bicia serca, lub moga spowodowac nasilenie dotychczas
wystepujacych dziatan niepozadanych.

Podczas stosowania leku Serevent nalezy unika¢ przyjmowania lekoéw blokujacych receptory beta-
adrenergiczne, chyba ze lekarz zaleci stosowanie takich lekow. Leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne, takie jak: atenolol, propranolol i sotalol, sa stosowane gléwnie w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi lub innych schorzen serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych
aktualnie lub ostatnio lekach blokujacych receptory beta-adrenergiczne, poniewaz leki te moga
zmniejsza¢ lub hamowac dziatanie salmeterolu.

Serevent moze zmniejszac¢ stezenie potasu we krwi. Jezeli to nastapi, pacjent moze zaobserwowac
nierdwne bicie serca, ostabienie migsni lub kurcze. Jest to bardziej prawdopodobne, jesli pacjent
przyjmuje lek Serevent z niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi
(leki moczopgdne) i innymi lekami stosowanymi w trudno$ciach w oddychaniu, takimi jak teofilina
lub steroidy. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi wykonanie badan krwi w celu okre$lenia stgzenia
potasu we krwi. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Serevent wpltywaty
na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowac lek Serevent

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e U pacjentow z astma lek Serevent nalezy zawsze stosowaé razem z wziewnym steroidem.
e Serevent nalezy stosowac codziennie, dopoki lekarz nie zaleci przerwania leczenia.

e Pacjent moze odczu¢, ze lek dziata juz w ciggu pierwszego dnia stosowania.

Serevent przeznaczony jest wylacznie do stosowania wziewnego przez usta.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat z astma
e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa sa 2 inhalacje dwa razy na dobe.
e U ludzi z cigzka astma lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 4 inhalacji dwa razy na dobe.

Dzieci z astmg
e U dzieci w wieku od 4 do 12 lat zazwyczaj stosowang dawka sg 2 inhalacje dwa razy na dobg.
e Serevent nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

DoroS$li z przewlekla obturacyjna choroba pltuc (POChP, w tym zapalenie oskrzeli i rozedma phuc)
e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa sa 2 inhalacje dwa razy na dobe.
e Nie dotyczy dzieci i mlodziezy.

Instrukcja uzycia

Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta powinni pokazac pacjentowi, jak uzywac inhalatora. Od czasu
do czasu powinni sprawdzacé, jak pacjent uzywa inhalatora. Nieprawidtowe uzywanie inhalatora leku
Serevent lub stosowanie niezgodnie z zaleceniami moze znaczyc¢, ze lek nie pomoze pacjentowi

w astmie lub POChP.

Lek znajduje sie¢ w metalowym pojemniku pod ci$nieniem, umieszczonym w plastikowej obudowie
zaopatrzonej w ustnik.

Sprawdzanie inhalatora
1. W przypadku uzywania inhalatora po raz pierwszy, nalezy sprawdzic,

czy dziata on prawidlowo. Zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora delikatnie
przytrzymujac ja kciukiem i palcem wskazujacym.

2. Aby upewni¢ sig, ze inhalator dziala, nalezy energicznie nim wstrzasna¢, skierowac ustnik

w powietrze, nie w swoim kierunku, i nacisngé pojemnik w celu uwolnienia dwoch dawek leku

w powietrze. Jezeli inhalator nie byl uzywany przez tydzien lub dluzej, takze nalezy uwolni¢ dwie dawki
leku w powietrze.

Uzywanie inhalatora
Wazne jest, aby rozpocza¢ powolne oddychanie, tak wolne, jak tylko jest to mozliwe jeszcze przed
uzyciem inhalatora.

1. Inhalacj¢ leku nalezy wykonywac¢ na stojaco lub siedzaco.

2. Zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora (jak pokazano na rysunku 1). Sprawdzi¢ ustnik na zewnatrz
1 wewnatrz, aby upewnic sig, ze jest czysty 1 wolny od cial obcych.



3. Wstrzasna¢ inhalatorem 4 lub 5 razy, aby upewnic si¢, ze przypadkowe
zanieczyszczenia sg usuni¢te oraz ze zawartos$¢ inhalatora jest rownomiernie
wymieszana.

4. Trzymac inhalator w pozycji pionowej migdzy palcami i kciukiem, z kciukiem
na podstawie inhalatora, pod ustnikiem. Wykona¢ wydech, az do granicy
odczuwalnego komfortu.

5. Wlozy¢ ustnik do ust i objgé go szczelnie wargami. Nie nalezy gryz¢
ustnika.

6. Wykona¢ wdech przez usta. Natychmiast po rozpoczg¢ciu wdechu nacisnaé
inhalator w celu uwolnienia dawki leku. Kontynuowa¢ spokojny, gleboki
wdech.

7. Wstrzymaé oddech, wyja¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z nasady inhalatora.
Kontynuowa¢ wstrzymanie oddechu przez kilka sekund lub tak dlugo, zeby
nie spowodowato to uczucia dyskomfortu.

8. Odczeka¢ okoto pot minuty przed przyjeciem kolejnej dawki leku i powtdrzy¢ czynno$ci opisane
w punktach 3 do 7.

9. Po inhalacji nalezy zawsze zatozy¢ nasadke na ustnik, aby zapobiec dostawaniu si¢ do niego kurzu.
Zatozy¢ nasadke mocno dociskajac ja do wlasciwej pozycji.

Pierwsze kilka inhalacji nalezy wykona¢ przed lustrem. W przypadku zauwazenia "mgietki"
wydobywajgcej si¢ z gory inhalatora lub kacikow ust, inhalacj¢ nalezy rozpocza¢ ponownie.

W przypadku trudnosci z uzyciem inhalatora u dorostego pacjenta lub u dziecka, komora inhalacyjna
Volumatic moze pomoc stosowac lek Serevent. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Czyszczenie inhalatora

Aby zapobiec blokowaniu si¢ inhalatora, nalezy go czysci¢ przynajmniej raz na tydzien.

Aby oczysci¢ inhalator:

e Zdja¢ nasadke z ustnika.

e Nigdy nie wyjmowac¢ metalowego pojemnika z plastikowej obudowy.

e Oczysci¢ ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowg obudowe z zewnatrz sucha Sciereczka
lub chusteczka.



e Zalozy¢ nasadke na ustnik.

Nie zanurza¢ metalowego pojemnika w wodzie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Serevent

Wazne jest, aby stosowaé inhalator zgodnie z zaleceniami lekarza. Po przypadkowym przyjeciu wigkszej
dawki leku Serevent niz zalecana nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. U pacjenta moze
wystapi¢ przyspieszenie czynnosci serca, drzenia i (lub) zawroty glowy. Moze rowniez wystapic¢ bol
glowy, uczucie ostabienia mig¢éni i bole stawow.

Pominie¢cie zastosowania leku Serevent
Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki leku w celu uzupetienia pominigtej dawki.
Nalezy przyjac kolejng dawke o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Aby zmniegjszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych, lekarz przepisze pacjentowi
najmniejszg dawke leku Serevent zapewniajacg kontrolg astmy lub POChP. Ponizej przedstawione sg
dzialania niepozadane zaobserwowane u pacjentow przyjmujacych lek Serevent.

Reakcje alergiczne: po zastosowaniu leku Serevent mogg wystapi¢ gwaltowne trudnosci

w oddychaniu. Moga nasili¢ si¢ §wisty w drogach oddechowych i kaszel. Moga réwniez wystapic
objawy, takie jak §wiad i obrzek (zazwyczaj twarzy, warg, jezyka lub gardta). W przypadku zauwazenia
takich objawow lub naglego ich wystgpienia po zastosowaniu leku Serevent, nalezy niezwlocznie
powiadomié o tym lekarza. Reakcje alergiczne po zastosowaniu leku Serevent wystepuja bardzo rzadko
(moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 osdb).

Inne dziatania niepozadane s3 wymienione ponizej:

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 oséb):
e Kurcze mi¢sni.
e Uczucie drzenia; szybkie lub nieregularne bicie serca (kotatanie serca), bol gtowy, trzesace si¢ rece

.....

razy na dobe. Te dziatania niepozadane nie utrzymuja si¢ dtugo i zazwyczaj zmniejszaja si¢
w czasie kontynuowania leczenia lekiem Serevent.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
e  Wysypka.
e Bardzo szybkie uderzenia serca (tachykardia). Wystapienie tego objawu jest bardziej
prawdopodobne, jesli pacjent przyjmuje wigcej niz dwie inhalacje dwa razy na dobe.
e Uczucie niepokoju.

Rzadko (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):
e Uczucie zawrotéw glowy.
e Bezsennos¢ lub trudno$ci w zasypianiu.
e Zmniejszenie stezenia potasu we krwi (moze wystgpi¢ nierowne bicie serca, ostabienie mig$ni,
kurcze).
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Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb):

e Trudnos$ci w oddychaniu lub §wisty w drogach oddechowych nasilajace si¢ bezposrednio
po zastosowaniu leku Serevent. W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy przerwa¢é
stosowanie leku Serevent. Nalezy zastosowac szybko dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy
oskrzela, aby utatwi¢ oddychanie, i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

e Nieroéwne bicie serca lub skurcze dodatkowe (zaburzenia rytmu serca). W takiej sytuacji
nie nalezy przerywac stosowania leku Serevent, ale nalezy poinformowac o tym lekarza.

e Zwigkszenie st¢zenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia). Jesli pacjent choruje na cukrzyce,
moze by¢ konieczne czgstsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki
lekow przeciwcukrzycowych dotychczas stosowanych.

e B0l jamy ustnej i gardia.

e Nudnosci.

e Bole, obrzek stawow lub bol w klatce piersiowe;.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Serevent
e Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Bezposrednio po inhalacji nalezy zatozy¢ nasadke¢ na ustnik, dociskajac ja do wlasciwej
pozycji. Nie dociska¢ nasadki na site.

e Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

e Metalowy pojemnik zawiera zawiesing pod ci$nieniem. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury
powyzej 50°C. Nie naktuwac, nie uszkadzac¢ ani nie pali¢, nawet jezeli wydaje si¢, ze pojemnik
jest pusty.

e Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie
1 tekturowym pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Serevent
e Substancja czynng leku jest salmeterol.
Kazda inhalacja zawiera 25 mikrogramow substancji czynnej — salmeterolu.
W kazdym inhalatorze jest 120 dawek.
Pozostaty sktadnik leku to norfluran (HFA 134a).

Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane. Kazdy inhalator zawiera 12 g HFC-134a (okre$lanego
rowniez jako norfluran lub HFA 134a) co odpowiada 0,0172 tony rownowaznika CO; (wspotczynnik
globalnego ocieplenia GWP = 1430).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Serevent i co zawiera opakowanie

Aerozol inhalacyjny, zawiesina. Pojemnik pod ci$nieniem zawiera biatg lub prawie biatg zawiesine
do inhalacji.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

Irlandia

Wytworca

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle 2

Rue Lavoisier 23

F-27000 Evreux

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria Serevent Evohaler
Belgia Serevent Evohaler
Dania Serevent
Estonia Serevent
Wegry Serevent Evohaler
Islandia Serevent
Irlandia Serevent Evohaler
Litwa Serevent
Luksemburg Serevent Evohaler
Malta Serevent Evohaler
Holandia Serevent Inhalator
Norwegia Serevent
Polska Serevent
Stowacja Serevent Inhaler N
Stowenia Serevent
Szwecja Serevent Evohaler

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2026



	Nie zanurzać metalowego pojemnika w wodzie.

