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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Serkep 25 mikrogramov/125 mikrogramov
Serkep 25 mikrogramov/250 mikrogramov
inhala¢na suspenzia v tlakovom obale

salmeterol (vo forme xinafoatu)/flutikazon-propionat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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 lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Serkep a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Serkep
3. Ako pouzivat’ Serkep

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Serkep

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Serkep a na ¢o sa pouZiva

Serkep obsahuje dve lie¢iva, salmeterol a flutikazon-propionat.

. Salmeterol je dlhodobo pdsobiace bronchodilatancium. Bronchodilatancia pomahaji udrziavat
dychacie cesty v pl'acach otvorené. Tym ulahéuja pradenie vzduchu do pltc a z plic. Uginky trvaju
najmenej 12 hodin.

o Flutikazon-propionat je glukokortikosteroid, ktory znizuje opuch a drazdenie v pl'acach.

Serkep je uréeny iba dospelym vo veku 18 rokov a starsim.
Serkep nie je uréeny det’om vo veku 12 rokov a mladsim alebo dospievajucim vo veku 13 az 17 rokov.
Lekar vam predpisal tento liek, aby vam pomohol predist’ dychacim problémom, ako je astma.

Serkep musite pouzivat’ kazdy den podl'a pokynov svojho lekara. Tym sa zaisti, ze liek bude spravne
ucinkovat’ a udrziavat’ vasu astmu pod kontrolou.

Serkep pomaha zastavit’ nastupujicu dychaviénost’ a piskot. Serkep sa v§ak nema pouZivat’ na
zmiernenie nahleho zachvatu dychaviénosti alebo piskotu. V takom pripade musite pouZit’ rychlo
posobiaci ,,zachranny* inhalator, ako je salbutamol. VZdy mate mat’ vas rychlo pdésobiaci ,,zachranny*
inhalator so sebou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Serkep
Nepouzivajte Serkep

Ak ste alergicky na salmeterol, flutikazon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).



Priloha ¢. 1 K notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06384-ZP, 2024/06388-ZP

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Serkep, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate ochorenia, ako
napriklad:

srdcové ochorenie, zahfnajuce nepravidelny alebo rychly tep srdca;

zvysenu Cinnost’ §titnej zl'azy;

vysoky krvny tlak;

cukrovku (Serkep moze zvysit’ hladinu cukru v Krvi);

nizku hladinu draslika v krvi;

mate alebo ste v minulosti mali tuberkulozu (TBC), alebo iné pl'icne infekcie.

Ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obratte sa na svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema pouZivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Serkep

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. To zahina lieky proti astme alebo akékol'vek lieky, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis. PouZzivanie Serkepu spolu s niektorymi liekmi nemusi byt totiz vhodné.

Ak uzivate nasledovné lieky, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zaénete pouzivat’ Serkep:

. betablokatory (ako je atenolol, propranolol a sotalol). Betablokatory sa najcastejSie pouzivaji na
liecbu vysokého krvného tlaku alebo inych ochoreni srdca;
. lieky na lie¢bu infekcii (ako je ketokonazol, itrakonazol, telitromycin a erytromycin) vratane

niektorych liekov na lie¢bu infekcie sposobenej virusom HIV (napriklad ritonavir, lieky obsahujuce
kobicistat). Niektoré z tychto lickov mozu zvysit mnozstvo flutikazon-propionatu alebo salmeterolu
v tele. Tym mozu zvysit' riziko vzniku vedl'ajSich t¢inkov spojenych so Serkepom, vratane
nepravidelného tepu srdca, alebo m6zu vedl'ajsie u€inky zhorsit’. Vas lekar vas mozno bude chciet’
pozorne sledovat’, ak uzivate tieto lieky;

. kortikosteroidy (uzité tistami alebo podané injek¢ne). Ak ste takéto lieky uzivali v poslednom case,

tento liek moze zvysit riziko ovplyvnenia ¢innosti nadobliciek;

diuretika, tiez zname ako ,,odvodnovacie tablety, pouzivané na lie¢bu vysokého tlaku krvi;

iné bronchodilatancia (ako je salbutamol);

lieky, ktoré mozu zvysit’ srdcova frekvenciu (mézu byt nazyvané beta agonisty);

xantinové lieCiva, ¢asto pouzivané na liecbu astmy.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Serkep bude mat’ vplyv na vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Serkep obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje 0,73 mg alkoholu v kazdej inhalacii ¢o zodpoveda 12 mg/ml.

Mnozstvo v davke tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo vina. Malé mnozZstvo alkoholu v tomto
lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. AKo pouZivat’ Serkep

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

° Serkep pouzivajte kazdy def, pokial’ vam lekar neodporuci prestat’. Nepouzivajte viac ako je
odporticana davka. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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. Neprestante pouzivat’ Serkep ani neznizujte davku Serkepu bez toho, aby ste sa predtym poradili so
svojim lekdrom.
. Serkep sa ma vdychnut’ (inhalovat’) ustami do pl'ic.

Dospeli vo veku 18 rokov a starsi

. Serkep 25 mikrogramov/125 mikrogramov — 2 inhalacie dvakrat denne
. Serkep 25 mikrogramov/250 mikrogramov — 2 inhalacie dvakrat denne

Je vel'mi doblezité, aby ste sa riadili pokynmi svojho lekara o tom, kol’ko inhalacii mate uZivat, a ako ¢asto
mate pouzivat’ vas liek.

Ak pouzivate Serkep, lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ priznaky.

Ak budete mat’ vase priznaky pod dostato¢nou kontrolou pri pouZzivani Serkepu dvakrat denne, vas lekar sa
mdze rozhodnut’ znizit' davku.

Ak sa v§ak vasa astma alebo dychanie zhorsi, okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Moze sa u vas
objavit’ vyraznejsi sipot, Castejsi pocit zvierania na hrudniku, alebo moézete mat’ potrebu pouzit’ viac vasho
rychlo pésobiaceho ,,zachranného* lieku. Ak sa vyskytne nieco z vysSie uvedeného, stale pokracujte

Vv pouzivani Serkepu, ale nezvySujte pocet uzivanych inhalécii. Vase pl'icne ochorenie sa méze zhorSovat
a mozete vazne ochoriet’. Navstivte svojho lekara, pretoze mézete potrebovat’ d’alsiu liecbu.

Pokyny na pouzitie

. Lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam ukaze, ako pouzivat’ inhalator. Ob¢as skontroluju, ako ho
pouzivate. Ak nebudete pouzivat’ Serkep spravne alebo v predpisanej davke, nebude mat’ na vasu
astmu taky uc¢inok, aky ma mat’.

. Liek je v tlakovej nadobke v plastovom obale s naustkom.

. Na zadnej strane inhalatora sa nachadza pocitadlo, ktoré¢ vas informuje o pocte zostavajucich davok.
Pri kazdom stlaceni nadoby sa uvol'ni jedna inhalacia lieku a poéitadlo odpocitava po jednom.

. Davajte pozor, aby vam inhalator nespadol, ked’Ze to moze sposobit’ odpocitanie poctu davok na
pocitadle.

Testovanie vasho inhalatora

1. Pred prvym pouzitim inhalatora vyskusajte, ¢i funguje. Odstrante kryt z ndustka tak, Ze jemne stladite
strany krytu palcom a ukazovakom a potiahnete (obrazok 1).
2. Aby ste sa uistili, Ze inhalator funguje, riadne nim potraste, naustok namierte smerom od vas a pevne

stlacte nadobu, aby ste uvolnili jednu inhalaciu do vzduchu. Opakujte tento postup najmene;j trikrat
a pred uvolnenim kaZdej inhalacie inhalatorom potraste, az kym sa na pocitadle nezobrazi ¢islo 120.
Ak sa inhalator nepouzival dlhSie ako jeden tyzden alebo bol vystaveny nizkej teplote (pod 0 °C),
uvolnite dve inhalacie lieku do vzduchu.

Pouzivanie vasho inhalitora
Tesne pred pouzitim inhalatora je dolezité zacat’ dychat’ tak pomaly, ako je to len mozné.

J

1. Pri pouZivani inhalatora stojte alebo sed’te vzpriamene.
2. Odstrante kryt z naustka (obrazok 1). Skontrolujte, ¢i vnutorna a vonkajsia strana naustka su ¢isté a nie
je na nich prach a iné vol'né Castice.
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3. Inhalatorom 4 az 5-krat potraste, aby ste sa uistili, Ze sa odstranili akékol'vek vol'né Castice, a Ze obsah
inhalatora sa rovnomerne premiesal (obrazok 2).
4. Drzte inhalator vzpriamene tak, ze palec mate polozeny na spodnej Casti pod naustkom. Vydychnite ¢o

najviac, ako je to mozné bez namahy (obrazok 3).

Vlozte naustok do st medzi zuby. Pritlacte k nemu pery. Nezahryznite do neho.

6. Pomaly a hlboko vdychnite cez tsta. Hned’, ako zaénete vdychovat’, nadobu zvrchu pevne stlacte, aby
sa uvolnila inhalacia lieku. Zaroven stale plynulo a hlboko vdychujte (obrazok 4).

7. Zadrzte dych, vyberte inhalator z Gst a dajte prst pre¢ z hornej Casti inhalatora. Zadrziavajte dych

niekol’ko sekund, tak dlho, ako je to mozné bez namahy (obrazok 5).

Medzi jednotlivymi inhalaciami lieku pockajte asi pol minuty a potom zopakujte kroky 3 az 7.

9. Nasledne si vyplachnite usta vodou, vyplujte ju a/alebo si umyte zuby. To pomdze zabranit’ vzniku
kandid6zy (kvasinkovej infekcie) v ustach a zachripnutiu.

10. Thned po pouziti vZdy nasad’te kryt na naustok, aby sa dnu nedostal prach. Kryt na naustku zacvakne
do spravnej polohy. Nepouzivajte prili§ velku silu.

o

o

Neponahlajte sa v krokoch 4, 5, 6 a 7. Je dolezité, aby ste tesne pred pouZzitim inhalatora vdychovali ¢o
mozno najpomalSie. Prvych parkrat by ste pri pouzivani inhalatora mali stat’ pred zrkadlom. Ak uvidite
z hornej Casti inhalatora alebo po stranach vasich ust vychadzat’ ,,hmlu®, mali by ste zacat’ znova od kroku 3.

Ak sa vam pouzivanie inhalatora zda t'azké, lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik vam mdze odporucit
sucasné pouzitie inhala¢ného nadstavca ako je AeroChamber Plus. Lekar, zdravotna sestra, lekarnik alebo
iny zdravotnicky pracovnik vam ukaze ako pouZzivat’ inhalaény nadstavec s vasim inhalatorom, a ako sa

0 inhala¢ny nadstavec starat. Odpovie vam na vsetky vase otazky. Ak pouzivate s va§im inhalatorom
inhalacny nadstavec, je dolezité, aby ste ho neprestali pouzivat’ predtym, ako sa obratite na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru. S0 Serkepom sa ma pouzivat’ iba inhalaény nadstavec AeroChamber Plus. Iné
inhala¢né nadstavce sa so Serkepom nemaji pouZzivat’ a nemali by ste inhala¢né nadstavce vymienat’.
Ak prestanete pouzivat’ inhalac¢ny nadstavec, lekar vim moze zmenit’ davku lieku na udrziavanie vasej astmy
pod kontrolou. Predtym, ako zmenite svoju liecbu astmy, vZdy sa obratte na svojho lekara.

Lud’om so slabymi rukami sa inhalator méze jednoduchsie drzat’ oboma rukami. Ukazovaky dajte na vrch
inhalatora a oba palce na spodok pod naustok.

Dalsie balenie mate dostat’, ked pocitadlo ukaze ¢islo 20 (obrazok 6). Ked’ po¢itadlo ukaze 0, prestafite
inhalator pouzivat’, pretoze v nom nemusela zostat’ plna davka inhalacie. Nikdy sa nepokusajte ¢isla na
pocitadle menit, ani oddelit’ pocitadlo od plastového obalu.

Cistenie inhalitora
Aby sa vam inhalator neupchal, je dolezité ho Cistit’ aspon jedenkrat tyzdenne.

Pri ¢isteni inhalatora:

. Odstrante kryt naustka.

° Nikdy nevyberajte nadobku z plastového obalu.

° Poutierajte zvonka aj zvnutra naustok a plastovy obal suchou handri¢kou alebo papierovym obraskom.
° Nasad’te kryt spat’ na naustok. Zacvakne do spravnej polohy. NepouZivajte prili§ velka silu.

Neumyvajte ani nedavajte ktorykol'vek diel inhalatora do vody.
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AK poutzijete viac Serkepu, ako mate

Je ddlezité, aby ste inhalator pouzivali podla pokynov. Ak ndhodou pouzijete vacsiu davku, ako vam bola
odporucana, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Mé6Zete spozorovat’, Ze vam srdce bije rychlejsie
ako zvycajne, a Ze ste rozochveny. MoZete mat’ aj zavrat, bolest’ hlavy, svalovu slabost’ a bolest kibov.

Ak dlhodobo pouzivate vacsie davky, musite sa poradit’ so svojim lekdrom alebo lekarnikom. Vacsie davky
Serkepu mozu totiz znizit' mnozstvo steroidnych horménov, ktoré sa tvoria v nadoblickach.

AK zabudnete pouzit’ Serkep
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili zabudnuti davku. Pouzite nasledujucu davku
vV obvyklom case.

AK prestanete pouzivat’ Serkep

Je vel'mi dolezité, aby ste Serkep pouzivali kazdy den podla pokynov. PouZivajte ho stale, pokial’ vaim
lekar nepovie, aby ste prestali. Neprestaiite liek pouzivat’, ani nahle nezniZte vasu davku Serkepu.
Moze to zhorsit’ vase dychanie.

Navyse, ak nahle prestanete Serkep pouzivat’, alebo zniZite svoju davku Serkepu, méze to u vas (zriedkavo)
spdsobit’ problémy s nadoblickami (nadoblickova nedostato¢nost’), o niekedy spdsobi vedlajsie ucinky.

Tieto vedlajsie u¢inky mézu zahiiat’ ktorékol'vek z nasledovnych:
bolest’ zaludka;

unavu a nechutenstvo, pocit na vracanie;

nevolnost’ a hnacku;

zniZenie telesnej hmotnosti;

bolest’ hlavy alebo ospanlivost’;

nizke hladiny cukru v krvi;

nizky krvny tlak a zachvaty (kf¢e).

Ked je vase telo vystavené stresu, ako pri horucke, uraze (napr. pri dopravnej nehode), infekcii alebo
operacnom zakroku, nadoblickova nedostatocnost’ sa méze zhorsit’, a méze sa u vas vyskytnat’ ktorykol'vek
z vyssie uvedenych vedrlajsich ucinkov.

Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek vedlajsie ucinky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. Aby sa
zabranilo vzniku tychto priznakov, lekar vam moze predpisat’ d’alSie glukokortikosteroidy vo forme tabliet.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky 0 pouziti tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého. Aby sa

evw e

vasu astmu pod kontrolou.

OkamZite vyhPadajte svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledovnych vedl’ajSich ucinkov:

. prejavy alergickej reakcie: mozZete spozorovat’, Ze vase dychanie sa po pouziti Serkepu nahle
zhorsi. Mo6Zete mat’ silny piskot a kaSel’ alebo dychavi¢nost. Mozete spozorovat’ aj svrbenie, vyrazku
(zihlavku) a opuch (zvyc€ajne tvare, pier, jazyka alebo hrdla) alebo moZzete néhle pocitit’, Ze vam srdce
vel'mi rychlo bije alebo mate mdloby a pocit zavratu (o moze viest’ ku kolapsu alebo strate vedomia);

. dychacie t'aZkosti alebo piskot, ktoré sa zhorsia okamzite po pouZiti Serkepu.

- Ak k tomuto dojde, prestaiite pouzivat’ tento liek. Na ul'ah¢enie dychania pouzite vas rychlo
posobiaci ,,zachranny* inhalator;

° nerovnomerny, rychly a nepravidelny tep srdca (fibrilacia predsieni).
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DalSie vedPajSie ucinky su uvedené niZsie:

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

bolest’ hlavy — pri pokracujucej liecbe zvyc€ajne ustlpi

u pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pl'ic (CHOCHP) bol hlaseny zvySeny pocet
nachladnuti. CHOCHP je dlhodoba choroba pl'ic, ktora sposobuje dychavicnost’, kasel’ a Casté
infekcie dolnych dychacich ciest. CHOCHP zahtiia ochorenia zndme ako chronicky zapal priedusiek
a emfyzém (rozdutie) pluc

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

kandidoza (bolestivé krémovo-zIté vyvySené Skvrny) v Gstach a hrdle. Taktiez bolestivy jazyk,

zachripnuty hlas a podrazdenie hrdla.

- Mbze pomoct’ vyplachnutie ust vodou a okamzité vyplutie vody a/alebo umytie zubov po kazde;j
inhalécii vasho lieku. Lekar vam tieZ moéze predpisat’ protiplesiiovy liek na lie¢bu kandidézy.

bolestivé, opuchnuté kiby a svalova bolest’

svalové kice

U pacientov s CHOCHP boli hlasené aj nasledovné vedl'ajsie ucinky:

zépal pluc a zapal priedusiek (infekcia pluc). Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek
z nasledovnych priznakov: zvySena tvorba hlienu, zmena farby hlienu, horucka, triaska, zhorSeny
kasel’, zhorSené dychacie problémy;

tvorba krvnych podliatin a zlomeniny kosti;

zapal prinosovych dutin (pocit napitia alebo plnosti v nose, licach a za o¢ami, niekedy s pulzujucou
bolest’ou);

znizenie mnozstva draslika v krvi (mo6zZete mat’ nepravidelny tep srdca, svalovu slabost’, kice).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)

zvySené hladiny cukru (glukdzy) v krvi (hyperglykémia). Ak mate cukrovku, méze byt potrebné
castejSie sledovanie krvného cukru a pravdepodobne tprava vasej zvycajnej diabetickej liecby.
vel'mi rychly tep srdca (tachykardia)

pocit rozochvenosti (tremor) alebo pocit biSenia na hrudniku (palpitacie) - zvy¢ajne nie su Skodlivé
a ich vyskyt sa pri pokracujucej lie¢be znizi

bolest’ v hrudniku

pocit nepokoja alebo uzkost’

poruchy spanku

alergicka vyrazka

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

Tento liek moze vel'mi zriedkavo ovplyvnit’ normalnu tvorbu steroidnych horménov (tvorenych

v nadoblickach) v tele, hlavne ak dlhodobo uzivate vysoké davky. Tieto ucinky zahifiajh:

- rednutie kosti

- glaukom (zvyseny tlak v oku, ktory moéze sposobit’ problémy so zrakom), alebo kataraktu (sivy
zakal o¢nej SoSovky)

- zvysenie telesnej hmotnosti

- okruhla tvar (v tvare mesiaca) (Cushingov syndrém)

- pri pouzivani U deti a dospievajucich, spomalenie rastu

zmeny spravania, ako je nezvycajna aktivita a podrazdenost’ (tieto ucinky sa vyskytuju hlavne u deti)

nepravidelny tep srdca alebo udery srdca navyse (arytmie). Informujte o tom svojho lekéra, ale

neprestarite pouzivat’ Serkep, pokial’ vam lekar nepovie, aby ste ho prestali pouzivat'.

hubovita infekcia ezofagu (paZerak), ktora moze spdsobit’ tazkosti s prehitanim

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

depresia alebo agresivita. Vyskyt tychto t¢inkov je pravdepodobnejsi u deti.
rozmazané videnie
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Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov moZzete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Serkep

. Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

° Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

o Nadobka obsahuje tekutinu pod tlakom. Nevystavujte teplotam presahujicim 50 °C, chrafite pred
priamym slne¢nym svetlom. Ani vyprazdnenti nadobku neprepichujte a nevhadzujte do ohna.

. Tak ako pri vacsine inhalaénych liekov v tlakovych nadobach, lie¢ivé G¢inky tohto lieku sa mézu
znizit', ak je nadobka schladena.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Serkep obsahuje

Jedna odmerana davka (uvolnena z ventilu) obsahuje 25 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterélium-
xinafoatu) a 125 alebo 250 mikrogramov flutikazon-propionatu. Dal$ie zlozky st hnaci plyn, norfluran
(HFC-134a) a bezvody etanol.

Tento liek obsahuje fluérované sklenikové plyny.

Serkep 25 mikrogramov/125 mikrogramov - Kazdy inhalator obsahuje 12,249 g HFC-134a, ¢o zodpoveda
0,018 tonam ekvivalentu CO- (potencial globalneho oteplovania GWP = 1 430).

Serkep 25 mikrogramov/250 mikrogramov - Kazdy inhalator obsahuje 12,228 g HFC-134a, ¢o zodpoveda
0,017 tonam ekvivalentu CO- (potencial globalneho otepl'ovania GWP = 1 430).

Ako vyzera Serkep a obsah balenia

. Serkep sa dodava v inhalatore s odmeranou davkou, uvolfiujucim lie¢ivo vo forme suspenzie pod
tlakom, ktory vdychujete (inhalujete) cez usta do pltc.
. Tlakova nadoba obsahuje bielu az sivobielu suspenziu na inhalaciu.

Nadobky st zapracované do bieleho plastového obalu s naustkom a so svetlofialovou alebo bordovou
ochrannou manzetou proti prachu.
. Nadobka je balena v skatuli s 1 inhalatorom. Jeden inhalator obsahuje 120 odmeranych davok.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN, irsko

Vyrobca
McDermott Laboratories Limited T/A


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Mylan Dublin Respiratory
Unit 25 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Baldoyle, Dublin 13, Irsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Cyprus

Estonsko
Finsko

Grécko
Chorvatsko
frsko

Litva
Lotyssko

Mad’arsko
Malta
Nemecko
Norsko
Portugalsko

Rakusko

Slovenska republika
Slovinsko

Taliansko

Serkep 25 microgram/125 microgram, 25 microgram/250 microgram per metered dose
pressurised inhalation, suspension

Serkep

Serkep 25 mikrog/125 mikrog, 25 mikrog/250 mikrog /annos inhalaatiosumute,
suspension

Serkep 25 microgram/125 microgram, 25 microgram/250 microgram per metered dose
pressurised inhalation, suspension

Serzyl 25 mikrograma/125 mikrograma, 25 mikrograma/250 mikrograma po potisku,
stlaCeni inhalat, suspenzija

Sirdupla 25 microgram/125 microgram, 25 microgram/250 microgram per metered
dose pressurised inhalation, suspension

Serkep 25/125, 25/250 mikrogramai/dozéje suslégtoji ikvepiamoji suspensija

Serkep 25/125 mikrogrami, 25/250 mikrogrami /deva aerosols inhalacijam, zem
spiediena, suspensija

Serhalyx 25/125 mikrogramm, 25/250 mikrogramm/adag tilnyomasos inhalacios
szuszpenzio

Sirdupla 25 microgram/125 microgram, 25 microgram/250 microgram per metered
dose pressurised inhalation, suspension

Serkep 25 Mikrogramm/125 Mikrogramm, 25 Mikrogramm/250 Mikrogramm pro
Spriihstofl Druckgasinhalation, Suspension

Serkep

Serkep

Serkep 25 Mikrogramm/125 Mikrogramm, 25 Mikrogramm/250 Mikrogramm pro
Spriihstofl Druckgasinhalation, Suspension

Serkep 25 mikrogramov/125 mikrogramov, 25 mikrogramov/250 mikrogramov
Serkep 25 mikrogramov/125 mikrogramov, 25 mikrogramov/250 mikrogramov/vpih
inhalacijska suspenzija pod tlakom

Salmeterolo e Fluticasone Mylan

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.

AeroChamber Plus je registrovana ochranna zna¢ka spolo¢nosti Trudell Medical International.



