Indleegsseddel: Information til brugeren

Serevent® 25 mikrogram/dosis inhalationsspray, suspension
Salmeterol

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Serevent inhalationsspray indeholder det aktive stof salmeterol. Salmeterol tilhgrer en
gruppe leegemidler, der er langtidsvirkende og udvider bronkierne, sa det bliver lettere at
treekke vejret. Det virker normalt efter 10-20 minutter, og virkningen holder i mindst 12
timer.

Serevent ordineres af laegen, for at du kan undga problemer med at traekke vejret, f.eks.
pa grund af astma. Hvis du tager Serevent hver dag, vil det hjzelpe med at forebygge
astmaanfald, herunder ogsa astmaanfald, der skyldes anstrengelse, eller hvis du har
anfald om natten.

Hvis du tager Serevent hver dag, kan du ogsa forebygge andedreetsbesveer, der skyldes
andre lungesygdomme, f.eks. kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Serevent hjeelper mod problemer med din vejrtraekning. Det virker ikke pa pludselige
anfald af andengd og hvaesende vejrtraekning, hvor du skal bruge en hurtigvirkende
anfaldsmedicin, f.eks. salbutamol.

Serevent er ordineret til dig som inhalationsspray og skal inhaleres direkte ned i lungerne.
Serevent indeholder drivmidlet norfluran, som er mere miljgvenligt end de cfc-gasser, der

for blev brugt. Der kan derfor veere en forskel i smagen, men det betyder ikke noget for
virkningen af Serevent.

Hvis du far Serevent for din astma, skal du altid bruge det sammen med
inhalationsmedicin med binyrebarkhormon, som du samtidig skal have ordineret af
leegen.
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2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Serevent

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Serevent:
e hvis du er allergisk (overfglsom) over for salmeterol eller over for norfluran (HFA 134a).

Veer ekstra forsigtig med at tage Serevent

e Huvis din astma eller vejrtreekning bliver veerre, skal du straks kontakte laegen. Du
synes maske, at din vejrtreekning bliver mere hvaesende og besveeret, eller du har en
folelelse af, at det strammer til hen over brystet, eller du har mere brug for din
hurtigvirkende anfaldsmedicin. Hvis det er tilfeeldet, skal du ikke tage flere doser Serevent.
Sa ville du kunne fa mere ondt i brystet og blive alvorligt syg. Du skal ga til leegen, fordi
behandlingen af din astma maske skal andres.

e Nar din astma er velkontrolleret, kan leegen vurdere, at det er hensigtsmaessigt at
nedseette din dosis gradvist.

e Hvis du far Serevent for din astma, er det vigtigt at fortseette med den astmamedicin, du
far i forvejen, isaer binyrebarkhormon (som inhalation eller tabletter). Du skal fortseette
med medicinen, ngjagtig som du plejer, medmindre laegen siger noget andet, ogsa selv
om du har faet det bedre. Hold ikke op med at tage din medicin med
binyrebarkhormon, nar du begynder at bruge Serevent.

e Leegen vil muligvis faglge din behandling teettere, hvis du har en gget hormonproduktion fra
skjoldbruskkirtlen, hvis du har diabetes (Serevent kan gge blodsukkeret), eller hvis du har
en hjertesygdom, f.eks. uregelmaessigt eller hurtigt hjerteslag.

Brug af anden medicin sammen med Serevent

Fortzel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er k@bt pa recept, f.eks. naturleegemidler og
vitaminer og mineraler. | nogle tilfelde er det maske ikke hensigtsmaessigt at tage Serevent
sammen med andre former for medicin.

e Tal med leegen, far du bruger Serevent, hvis du bliver behandlet med ketoconazol eller
itraconazol mod svamp, eller hvis du far ritonavir mod hiv. Disse laegemidler kan gge
risikoen for at fa bivirkninger med Serevent, f.eks. uregelmaessig hjertebanken, eller de
kan forveerre en bivirkning.

e Du skal helst ikke have beta-blokkere, nar du far Serevent, med mindre laegen har
ordineret det. Beta-blokkere (f.eks. atenolol, propranolol, sotalol) gives som oftest mod
forhgjet blodtryk eller andre hjertesygdomme. Tal med laegen om det, hvis du far beta-
blokkere, eller hvis de for nylig er blevet ordineret til dig, fordi de kan nedseette eller
ophaeve virkningen af salmeterol.

e Serevent kan forarsage, at indholdet af kalium i blodet falder. Hvis det sker, kan du fa
uregelmaessigt hjerteslag, muskelsvaghed eller muskelkramper. Det kan iseer forekomme,
hvis du tager Serevent sammen med medicin mod forhgjet blodtryk, f.eks. vanddrivende
medicin, og anden medicin mod andengd, f.eks. teofyllin eller binyrebarkhormon. Laegen
vil maske foresla, at du far taget en blodprgve for at fa testet indholdet af kalium i dit blod.
Tal med leegen, hvis du har spgrgsmal.
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Graviditet og amning

Hvis du er gravid, eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger Serevent.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Serevent pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Serevent

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lsegen
eller pa apoteket.

e Hvis du far Serevent for din astma, skal du altid bruge det sammen med
inhalationsmedicin med binyrebarkhormon, som du samtidig skal have ordineret af
laegen.

e Du skal tage Serevent hver dag og kun holde op, hvis laegen rader dig til det.

¢ Du vil fgle medicinens virkning inden for det farste dagn.

Serevent er til inhalation gennem munden.

Dosering ved astma

Voksne og bgrn fra 12 ar

¢ Den saedvanlige startdosis er 2 pust 2 gange daglig.
e Ved mere alvorlig astma kan laegen ordinere, at dosis gges til 4 pust 2 gange daglig.

Born fra 4 til 12 ar
e Den saedvanlige dosis er 2 pust 2 gange daglig.

Serevent bar ikke anvendes til barn under 4 ar.
Dosering ved kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL, herunder bronkitis og emfysem )
Voksne

e Den saedvanlige startdosis er 2 pust 2 gange daglig.

Ikke relevant for bgrn og unge.

Brugsanvisning

Fa leegen, sygeplejersken eller apoteket til at vise dig, hvordan du skal bruge din spray, og
serg for jeevnligt at fa tjekket, at du bruger den korrekt. Hvis du ikke bruger sprayen som
anvist, kan det bevirke, at medicinen ikke hjeelper mod din astma eller KOL.

Medicinen er i en trykbeholder monteret i plasthylster med mundstykke.

Klarggring af sprayen

1. Nar du bruger din spray farste gang, skal du prave, om den

virker. Tag beskyttelseshaetten af ved at klemme let om siderne
med tommel- og pegefinger, og treek den af.
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2. Ryst sprayen grundigt, og hold den veek fra dig, idet du trykker to pust ud i luften. Gar
dette igen, hvis sprayen ikke har veeret brugt i en uge eller mere.

Inhalationsteknik

Det er vigtigt, at du traekker vejret sa langsomt som muligt, lige fer du skal bruge din spray.
1. Du skal sidde ret op eller sta op, nar du bruger din spray.
2. Fjern beskyttelseshaetten (se foto ovenfor). Sgrg for at mundstykket er rent bade

indvendigt og udvendigt, og at der ikke sidder noget i det.

3. Ryst sprayen 4-5 gange for at sikre, at der ikke er lgse genstande, og
at indholdet i sprayen bliver blandet ordentligt.

4. Hold sprayen lodret med tommelfingeren pa basis under mundstykket.
Foretag den dybeste udanding, du finder behagelig.

5. Seet mundstykket mellem teenderne og lad leeberne slutte taet omkring
det uden at bide i mundstykket.

6. Treek vejret gennem munden. Tryk beholderen hardt ned i starten af en
indanding gennem munden for at afgive et pust medicin. Inhalér dosis
roligt og dybt.
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7. Hold vejret i nogle fa sekunder, og fiern sprayen fra munden.

8. Vent ¥ minut mellem hvert pust og gentag sa pkt. 3-7.
9. Tryk beskyttelseshaetten pad med et klik lige efter brug for at holde mundstykket rent.

@v dig foran et spejl de fagrste gange. Hvis du kan se, at der kommer en sky op af sprayen
eller ud af mundvigene, skal du begynde forfra.

Hvis du eller dit barn har sveert ved at bruge sprayen, kan en sakaldt spacer, Volumatic,
muligvis veere til gavn for behandlingen. Tal med leegen eller apoteket.

Renggring af sprayen
For at undga tilstopning skal sprayen ggres ren mindst en gang om ugen.

Fjern beskyttelseshaetten.

Fjern aldrig trykbeholderen fra plasthylstret.

Tar mundstykket indvendigt og udvendigt og ter plasthylstret med en tar klud.
Tryk beskyttelsesheaetten pa med et klik.

Trykbeholderen mé ikke komme i vand.

Hvis du har taget for meget Serevent
Det er vigtigt kun at tage Serevent som anvist.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Serevent, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas). Du kan
muligvis maerke, at dit hjerte slar hurtigere end normalt, og du kan fgle dig urolig og/eller
svimmel. Muligvis far du ogsa hovedpine eller fgler dig svag i musklerne og far ledsmerter.

Hvis du har glemt at tage Serevent
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du skal bare tage
neeste dosis, nar det er tid igen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laeegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
For at reducere risikoen for bivirkninger, vil leegen ordinere den laveste dosis Serevent, som
kan holde din lungesygdom under kontrol. Fglgende bivirkninger er set hos patienter der
tager Serevent:

Overfglsomhedsreaktioner: Du kan meerke, at du pludseligt far sveert ved at traekke
vejret efter at have taget Serevent. Din vejrtreekning kan blive hveesende, eller du hoster.
Du kan ogsa maerke, at det klgr, og du haever op (seedvanligvis i ansigtet, pa laeberne,
tungen eller i sveelget). Hvis du reagerer sadan, eller hvis symptomerne opstar pludseligt,
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efter at du har taget Serevent, skal du straks kontakte lsegen eller ringe 112. Allergiske
reaktioner over for Serevent er meget sjeeldne (ses hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter).

Andre bivirkninger er angivet herunder:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

e muskelkramper

e uro i kroppen og hurtig eller uregelmeessig hjertebanken (palpitationer), hovedpine; rysten
pa haenderne (tremor). Tremor forekommer oftere ved mere end 2 pust 2 gange daglig.
Disse bivirkninger er forbigaende og aftager ved fortsat behandling.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

e udsleet

o meget hurtig puls (takykardi). Forekommer oftere ved mere end 2 pust 2 gange daglig
o folelse af nervgsitet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

o fglelse af svimmelhed

¢ sgvnlgshed eller sgvnforstyrrelser

¢ nedsat kaliumindhold i dit blod (dit hjerte kan sla uregelmaessigt, du kan fa svage muskler
eller krampe).

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):

e vejrtraekningsproblemer eller hveesende andedreet, der forveerres umiddelbart efter
inhalation af Serevent. Hold straks op med at tage Serevent, hvis det skulle ske. Brug
din hurtigvirkende anfaldsmedicin for at lette din vejrtreekning, og kontakt straks laege
eller skadestue

e uregelmaessigt hjerteslag, eller dit hjerte slar et ekstra slag (arytmier). Hold ikke op med at
tage Serevent, men tal med din laege om det

¢ gget maengde sukker (glukose) i dit blod (hyperglykeemi). Hvis du har sukkersyge, kan det
veere ngdvendigt at male dit blodsukker oftere, og eventuelt justere din
sukkersygebehandling

e mund- og sveelgirritation

e kvalme

o ledsmerter, haevede led eller ondt i brystet.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laeegemiddel.

5.  Opbevaring

e Opbevar dette l;egemiddel utilgeengeligt for barn.
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Tryk beskyttelseshaetten pd mundstykket med et klik lige efter brug.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Trykbeholderen mé ikke punkteres eller braendes, heller ikke nar den er tamt.
Brug ikke Serevent efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
e Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Serevent inhalationsspray indeholder:

e Aktivt stof: Hvert pust indeholder 25 mikrogram salmeterol
e Der er 120 pust i én inhalationsspray

e @vrigt indholdsstof: norfluran (HFA 134a)

Udseende og pakningsstarrelser
e Inhalationsspray, suspension i trykbeholder
e Trykbeholderen indeholder en hvid til hvidlig suspension til inhalation

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Nykeer 68

2605 Brgndby

Telefon: 36 35 91 00
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller

Glaxo Wellcome, Evreux, Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest revideret marts 2015.

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Belgien
Danmark
Estland
Holland
Irland

Island
Litauen
Luxembourg
Malta

Norge

Polen
Slovakiet
Slovenien
Storbritannien
Sverige
Ungarn
@strig

Serevent Evohaler

Serevent

Serevent

Serevent 25 Inhalator CFK vrij, suspensie 25 microgram /dosis
Serevent Evohaler

Serevent
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Serevent
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Serevent Inhaler N

Serevent 25 ug/vpih inhalacijska suspenzija pod tlakom
Serevent Evohaler
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