Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/01393-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Serevent Diskus
50 pg
inhala¢ny prasok
salmeterolium-xinafoat

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Serevent Diskus a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Serevent Diskus
Ako pouzivat’ Serevent Diskus

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Serevent Diskus

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Serevent Diskus a na ¢o sa pouZziva

Nazov vasho lieku je Serevent Diskus. Serevent Diskus je diskovita plasticka pomdcka obsahujica
foliovy prazok so 60 blistrami. Kazdy blister obsahuje 50 mikrogramov salmeterolium-xinafoatu

a laktozu, ktora pdsobi ako ,,nosic*. Blistre chrania inhala¢ny prasok pred ucinkami vzduchu.
Pomocka ma pocita¢ davok, ktory ukazuje pocet zvysujucich davok. Poc¢ita smerom nadol od 60 do 1.
Cislice 5 az 0 su zvyraznené &ervenou farbou, aby ste vedeli, Ze uz zostava len pit davok.

Ako vas liek ucinkuje

Salmeterolium-xinafoat je jednym zo skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji bronchodilatancia. Uvolnuje
svaly v stenach dychacich ciest v pl'aicach. Tymto pomaha otvorit’ dychacie cesty a ul'ahcuje prudenie
vzduchu do pltic a z pl'ac. Uinky salmeterdlium-xinafoatu trvaji najmenej 12 hodin. Ked’ sa uziva
pravidelne, pomaha udrziavat’ dychacie cesty otvorené.

Na ¢o sa Serevent Diskus pouZiva
Vas lekar vybral tento liek, pretoze je vhodny pre vas a vase ochorenie.

Serevent Diskus sa pouZziva na pomoc pri dychacich problémoch pri astme a inych ochoreniach
hrudnika. Je vel'mi dblezité, aby ste Serevent Diskus pouzivali kazdy den, dvakrat denne, rano a vecer.
Pomoéze vam zostat’ bez priznakov pocas celého dna a noci.

Serevent Diskus sa nema pouzivat’ na zmiernenie nahleho zachvatu piskotu alebo dychavicnosti. Ked’
dostanete nahly zachvat piskotu alebo dychavi¢nosti, musite pouzit’ ,,zachranny* inhaldtor obsahujuci
rychlo posobiaci liek, napr. salbutamol. Ak budete mat’ pocit, ze mate dychavi¢nost’ a piskot Castejsie
ako zvycCajne, musite navstivit’ svojho lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Serevent Diskus

NepouzZivajte Serevent Diskus
- ak ste alergicky (precitliveny) na salmeter6lium-xinafoat alebo na laktozu.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Sereventu Diskus
Ak na ktorukol'vek z nasledujucich otazok odpoviete ,,ano*, informujte o tom svojho lekara predtym,
ako zacCnete uzivat tento liek.

- Ste tehotna alebo planujete tehotenstvo v kratkej dobe?

- Dojcite?

- Ste alergicky na Serevent Diskus alebo na salmeterdlium-xinafoat?

- Uzivate liek na poruchu §titnej zl'azy?

- Uzivate liek na vysoky krvny tlak alebo na srdcové ochorenie?

- Ste alergicky na laktozu alebo mliec¢nu bielkovinu?

- Uzivate liek nazyvany ketokonazol, ktory sa pouziva na liecbu plesiiovych infekcii?

Iné lieky a Serevent Diskus
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna 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.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze mozné vedlajsie ucinky spojené so Sereventom ovplyvnia vasu schopnost’
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Serevent Diskus

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.

Nepouzivajte tento liek na liecbu ndhleho zachvatu dychavicnosti - nepomoze vam. Budete potrebovat’
iny druh lieku. Ak uzivate viac ako jeden liek, davajte si pozor a nezameiite ich.

Ak vam lekar predpisal Serevent Diskus na astmu, pokracujte v uzivani akychkol'vek dalSich liekov
na astmu, ktoré uz uzivate. Mal by 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 Diskus.

Je vel'mi dolezité, aby ste dodrziavali pokyny lekara tykajlice sa toho, kol'ko davok mate inhalovat’ a
ako Casto mate Serevent Diskus pouzivat. Nepouzivajte Serevent Diskus CastejSie, ani neuzivajte viac
davok, ako vam povedal vas lekar.

Liek obsiahnuty v Serevente Diskus sa ma inhalovat’ do pl'ic. Ani vtedy, ked’ Serevent Diskus
pouZijete spravne, nemusite pocitit’ chut’, ¢i pritomnost’ prasku na jazyku. Pokyny na pouzitie
Sereventu Diskus st uvedené nizsie. Ak budete mat” akékol'vek t'azkosti, alebo ak nebudete pokynom
rozumiet’, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Serevent Diskus sa musi vdychovat’ len ustami.
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Uzivajte vas liek tak, ako vam povedal vas lekar. Na oznaceni obalu lieku sa zvycajne uvadza kol'ko
a ako Casto sa ma uzivat’. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka je:

Dospeli
1 blister (50 mikrogramov) dvakrat denne. Vas lekar vim mozno odporuci, aby ste tato davku zvysili
na 2 blistre (2-krat 50 mikrogramov) dvakrat denne.

Deti starSie ako 4 roky
1 blister (1-krat 50 mikrogramov) dvakrat denne.
Tento liek sa zvy¢ajne neodporaca pre deti mladsie ako 4 roky.

Pokyny na pouZitie
Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vas poucia o spravnom pouzivani inhalatora.

Ked’ vyberiete Serevent Diskus prvykrat zo skatul’ky, bude v polohe zatvoreny.

V pomdcke Diskus st blistre obsahujice Serevent vo forme prasku. Na hornej strane Diskusu je
pocita¢ davok, ktory ukazuje, kol'’ko davok este zostdva. Odpocitava po 0 a Cislice 5 az 0 su
zvyraznené Cervenou farbou, ktord upozornuje, ze uz zostava len niekol’ko ddvok. Ked’ pocita¢ davok

ukaze 0, vas inhalator je prazdny.

Pouzivanie inhalatora

Posunutim packy Diskusu sa otvori maly otvor v ndustku a na foéliovom pruzku sa otvori blister,

v ktorom je praSok pripraveny na inhaléciu. Pri zavreti Diskusu sa packa automaticky vrati do svojej
povodnej polohy a ochranny kryt chrani Diskus, ked’ sa nepouziva. Ked’ ho budete potrebovat pouzit,
postupujte podla nasledujucich krokov.

1. OTVORIT: Aby ste otvorili Diskus, v jednej ruke drzte vonkajsi kryt a palec druhej ruky vlozte do
jazdca. Palcom zatlaéte jazdec smerom od vas tak d’aleko ako to pojde a budete pocut’ ,kliknutie®.

2. POSUNUT: Drzte Diskus tak, aby bol naustok otoéeny smerom k vam. Mézete ho drzat’ bud’
v pravej, alebo v l'avej ruke. Posuiite pAcku smerom od seba tak d’aleko ako pdjde, az pokial
nebudete pocut’ ,.kliknutie“. Diskus je vtedy pripraveny na pouzitie. Po kazdom zatlaceni packy sa
otvori blister a pripravi sa praSok na inhalaciu. S packou sa nehrajte, pretoZe sa tym otvaraju d’alSie
blistre a liek sa vyplytva bez Gzitku.
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3. INHALOVAT: Precitajte si tato ast’ pozorne skor, ako uZijete vas liek.

Drzte Diskus mimo vaSich ust a vydychnite o najviac ako je mozné bez namahy.

Nevydychujte do inhalatora Diskus.

- PriloZzte si naustok k peram; vdychujte plynulo a hlboko cez Diskus, nie cez nos.

- Vyberte si Diskus z ust.

- Zadrzte dych asi na 10 sekind alebo na tak dlho ako je to mozné bez namahy.

- Pomaly vydychnite.

- Ani vtedy, ked Diskus pouzijete spravne, nemusite pocitit’ chut’, ¢i pritomnost’ prasku
na jazyku.

- Vyplachnite si tsta vodou a vodu vypl'ujte, pretoze to moéze pomdct’ zabranit’ vzniku

kandidozy a zachripnutiu.

4. ZATVORIT:

- Diskus zatvorite tak, Ze jazdec posuniete spat’ smerom k vam ¢o najviac ako to pojde.
- Po zavreti Diskusu budete pocut’ ,.kliknutie*. PaCka sa vrati do pévodnej polohy a je znovu
nastavena. Vas Diskus bude pripraveny na d’alsie pouzitie.

Cistenie vasho inhalatora

Naustok Diskusu odistite tak, ze ho utriete suchou papierovou vreckovkou.

Ak pouzijete viac Sereventu Diskus, ako mate

Ak omylom uzijete va¢siu davku ako je odporacana davka, mozete spozorovat’, Ze vam srdce bije
rychlejsie ako zvycajne a Ze sa chvejete a/alebo méte zavraty. DalSie priznaky, ktoré mozete mat’,
zahffaju bolest’ hlavy, svalovi slabost’ a bolestivé kiby. Obrét'te sa na svojho lekara &o najskor ako je
to mozné.

Ak bola davka, ktoru ste uzili, ovel'a vicsia ako mala byt’, a ak sa budete citit’ zle alebo si budete robit’
starosti, okamzite navstivte svojho lekara alebo oddelenie pohotovosti v najblizSej nemocnici. Vezmite
si so sebou tito pisomnu informaciu alebo vas liek, aby v nemocnici vedeli, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete pouzZit’ Serevent Diskus

Ak zabudnete uzit’ davku, nerobte si starosti. Inhalujte davku, ked’ si na to spomeniete, ale ak je
takmer ¢as na uzitie d’alSej davky, pockajte a uzite az d’al$iu davku. Potom pokracujte v uzivani ako
zvycajne. NeuZivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Serevent Diskus
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Ak sa vaSe dychanie alebo piskot po pouziti Sereventu Diskus zhors$i, okamzite ho prestante pouzivat
a informujte o tom svojho lekara ¢o najskor ako je to mozné.

Ak zmiernenie piskotu alebo pocitu tiesne na hrudniku nebude také dobré ako zvycajne, alebo ak
nebude trvat’ tak dlho ako zvycajne, informujte o tom svojho lekara ¢o najskor ako je to mozné. Je
mozné, ze vaSe ochorenie hrudnika sa zhorSuje a mozno potrebujete d’alsi liek.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Aby sa znizila pravdepodobnost’ vzniku vedl'ajsich ucinkov, vas lekar predpise najnizsiu davku
Sereventu, ktord bude udrziavat’ vase ochorenie pod kontrolou. LCudia, ktori uzivali Serevent, hlasili
nasledujuce vedl'ajsie ucinky.

Alergické reakcie: moZete spozorovat’, Ze vase dychanie sa po pouZiti Sereventu nahle zhorsi.
Mozete mat’ silné piskoty a kasel. Mdzete spozorovat’ aj svrbenie a opuch (zvyc€ajne tvare, pier, jazyka
alebo hrdla). Ak sa u vas vyskytnt tieto uinky alebo ak sa vyskytni nahle po pouziti Sereventu,
okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Alergické reakcie na Serevent s vel'mi zriedkavé (mozu
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob).

Nizsie su uvedené d’alsie vedlajSie ucinky.

Svalové kfce.

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

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
[ ]
[ ]

Menej ¢asté ( mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb):

e Vyrazka.

e Vel'mirychla srdcova frekvencia (tachykardia). Jej vyskyt je pravdepodobne;jsi, ak uzivate viac
ako dve inhalacie dvakrat denne.

e Pocit nervozity.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

e Pocit zavratu.

e Nespavost alebo t'azkosti so zaspavanim.

e Znizena hladina draslika v krvi (m6zete mat’ nepravidelny tlkot srdca, svalovi slabost’, kice).

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

e Dychacie t'azkosti alebo piskoty, ktoré sa zhorsia okamZite po uZiti Sereventu. Ak k tomuto
dojde, prestaiite pouZivat’ vas Serevent Diskus. Na ul'ahcenie dychania pouzite vas rychlo
posobiaci ,,zachranny* liek a okamzZite to povedzte svojmu lekarovi.

e Nepravidelny tlkot srdca alebo tdery srdca naviac (arytmie). Ak k tomuto ddjde, neprestarite
pouzivat’ Serevent, ale povedzte to svojmu lekarovi.

e Zvysenie hladiny cukru (glukozy) v krvi (hyperglykémia). Ak mate cukrovku, moézete 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 (nevolnost).

e Bolestivé, opuchnuté kiby alebo bolest’ na hrudniku.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Serevent Diskus
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte na suchom mieste.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Serevent Diskus obsahuje

- Liecivo je 50 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterolium-xinafoatu).
- Dalsia zlozka je lakt6za, ktora obsahuje mlie¢nu bielkovinu.

Ako vyzera Serevent Diskus a obsah balenia

Serevent Diskus je diskovita plasticka pomdcka obsahujuca foliovy prizok so 60 blistrami. Kazdy
blister obsahuje 50 mikrogramov salmeter6lium-xinafoatu. Blistre chrania praSok na inhalaciu pred
ucinkami ovzdusSia. Pomdcka ma pocita¢ davok, ktory ukazuje pocet zvysSujucich davok. Pocita
smerom nadol od 60 do 1. Cislice 5 az 0 st zvyraznené Eervenou farbou, aby ste vedeli, Ze uz zostava
len pat’ davok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
frsko

Vyrobca:

Glaxo Wellcome Production, Zone Industrielle n 2, 23 rue Lavoisier, 27000 Evreux, Franctizsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.
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