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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Serevent Diskus 50 Mikrogramm/Dosis, einzeldosiertes Pulver zur Inhalation
Salmeterol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

] Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Serevent und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Serevent beachten?
Wie ist Serevent anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Serevent aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Serevent und wofiir wird es angewendet?

Serevent Diskus enthélt ein Beta-2-Mimetikum (oder Beta-2-Agonist), Salmeterol.

Das ist ein Bronchodilatator, also eine Substanz, die die Bronchien erweitern, Spasmen lindern und
andere Faktoren reduzieren kann, die die Symptome Kurzatmigkeit und pfeifende Atmung auslosen.
Serevent lindert so die Atemprobleme, die durch Asthma bedingt sind.

Serevent ist angezeigt zur Behandlung unterschiedlicher Formen von Asthma wie nichtliches Asthma
und zur Vorbeugung von Anstrengungsasthma bei Erwachsenen und Kindern iiber 4 Jahre. Es darf nie
alleine, sondern muss als Erginzung zur Basistherapie angewendet werden.

Die Anweisung des Arztes muss eingehalten werden. Sie diirfen die begleitende Behandlung nicht
ohne drztlichen Rat unterbrechen, auch wenn sich die Symptome deutlich gebessert haben.

Serevent ist nicht zur Behandlung akuter Asthmaanfille geeignet. In diesem Fall muss ein Beta-2-
Mimetikum mit raschem Wirkungseintritt wie Salbutamol angewendet werden.

Es kann auch zur vorbeugenden Behandlung von Anstrengungsasthma angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Serevent beachten?
Serevent darf nicht angewendet werden,
* wenn Sie allergisch gegen Salmeterol (den Wirkstoff) oder einen der in Abschnitt 6. genannten

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Serevent anwenden.
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Wenn Sie bemerken, dass Sie hdufiger Asthmaanfélle und Episoden mit Atembeschwerden haben, Sie
eine stirker pfeifende Atmung haben, einen stirkeren Druck auf den Brustkorb empfinden oder Sie Thr
Arzneimittel mit raschem Wirkungseintritt (,, Bedarfsmedikation ** oder bronchodilatatorische
Notfalltherapie) haufiger anwenden miissen, ist eine Verschlechterung Ihrer Atemwegserkrankung zu
befiirchten und besteht die Gefahr, dass sich Thr Zustand deutlich verschlimmert. In diesem Fall
wenden Sie Serevent weiterhin an, ohne die Anzahl der Inhalationen zu steigern, und
kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, der eventuell Ihre Asthmabehandlung iiberpriifen wird.

Wenn Thr Asthma gut beherrscht ist, kann Ihr Arzt es fiir angemessen halten, die Dosis von Serevent
schrittweise zu verringern.

Wenn Thr Arzt Thnen Serevent gegen Asthma verschrieben hat, wenden Sie die Behandlung(en)
gegen Asthma, die Sie bereits anwenden weiter an, z.B. Kortikoide zur Inhalation oder in
Tablettenform. Deren Dosis darf nicht ohne drztlichen Rat verdndert werden, auch wenn Sie eine
deutliche Besserung Ihres Gesundheitszustands bemerken. Die Behandlung mit Kortikoiden zur
Inhalation (oder in Tablettenform) darf nicht unterbrochen werden, wenn die Behandlung mit
Serevent aufgenommen wird.

Informieren Sie Ihren Arzt:

* wenn Sie eine Schilddriisenerkrankung haben;

e wenn Sie an einer kardiovaskuldren Erkrankung leiden (Bluthochdruck, Herzrhythmusstérungen);

e wenn Sie an Diabetes leiden: in seltenen Féllen wurde beobachtet, dass die Blutzuckereinstellung
durch die Anwendung von Serevent beeinflusst werden konnte;

* wenn Sie allergisch gegen ein Arzneimittel sind, mit dem Ihre Erkrankung behandelt wird,

e wenn Sie allergisch gegen Lactose oder Milcheiweil} sind;

e wenn Sie an Hypokalidmie (iibermdfige Senkung des Kaliumspiegels im Blut) leiden oder gelitten
haben,;

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die zur Behandlung von Pilzerkrankungen angewendet werden,
wie Ketoconazol oder Itraconazol;

e wenn Sie wegen AIDS mit Ritonavir behandelt werden.

Anwendung von Serevent zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere

Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie ihn insbesondere:

e wenn Sie eine Behandlung gegen Bluthochdruck oder kardiovaskuldre Probleme erhalten.
Serevent darf ndmlich nicht zusammen mit bestimmten Arzneimitteln, die zur Behandlung dieser
Erkrankungen eingesetzt werden (Betablocker wie Propranolol, Atenolol, Sotalol), angewendet
werden.

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die zur Behandlung von Pilzerkrankungen angewendet werden,
wie Ketoconazol oder Itraconazol.

e wenn Sie wegen AIDS mit Ritonavir behandelt werden

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Der Arzt kann beschlie3en, Thnen dieses Arzneimittel unter diesen Umstdnden nicht zu verschreiben.
Serevent enthiilt Lactose:

Bitte nehmen Sie Serevent erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie

unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Serevent anzuwenden?
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Dosierung und Hiufigkeit der Anwendung:

AusschlieBlich fiir Erwachsene und Kinder iiber 4 Jahre.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Halten Sie sich genau an seine Anweisungen und insbesondere an die Anzahl der tiglichen Dosen und
die Haufigkeit der Anwendung (zweimal taglich).
Es ist wichtig, die Behandlung regelmifBig durchzufiihren, um die bestmdgliche Wirkung zu erzielen.

Wenn Sie zwischen 2 Anwendungen von Serevent eine asthmatische Atmung haben oder kurzatmig
sind, hat Ihr Arzt [hnen moglicherweise eine zusétzliche Behandlung verschrieben. Achten Sie in
diesem Fall darauf, dass Sie die Behandlungen nicht verwechseln.

Wenn Serevent lhnen zur Behandlung IThres Asthmas verschrieben wurde, wenden Sie die
Arzneimittel gegen Asthma, die Sie bereit erhalten (z. B. Kortikoide zur Inhalation oder in
Tablettenform) in der iiblichen Dosis weiter an, auch wenn es Thnen deutlich besser geht (es sei denn,
Ihr Arzt hat Thnen andere Anweisungen gegeben). Unterbrechen Sie diese Behandlung nicht, wenn Sie
Ihre Behandlung mit Serevent beginnen.

Die iibliche Dosis betrigt:

¢ Erwachsene: 1 Dosis (das sind 50 Mikrogramm Salmeterol) zweimal taglich.
Ihr Arzt kann entscheiden, die Dosierung auf 2 Dosen (also 100 Mikrogramm) zweimal tiglich zu
erhohen.
Bei dlteren Patienten muss die Dosierung nicht angepasst werden.

e Kinder iiber 4 Jahre: 1 Dosis (das sind 50 Mikrogramm Salmeterol) zweimal taglich.
Die Anwendung von Serevent wird bei Kindern unter 4 Jahren nicht empfohlen.

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Serevent zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung:
Serevent Diskus wird ausschlie8lich iiber Inhalation durch den Mund angewendet (es wird also durch
den Mund eingeatmet).

Die Wirksamkeit dieses Arzneimittels hingt zum Teil vom korrekten Gebrauch des Gerits ab. Lesen
Sie daher die folgende Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch.
Zdgern Sie nicht, Ihren Arzt oder Apotheker bei Bedarf um genauere Erklédrungen zu bitten.

Beschreibung des Diskus
Der Diskus enthélt 60 Dosen mit Pulver zur Inhalation.
Ein Z&hlwerk zeigt die Anzahl der verbleibenden Dosen an.

Geschlossener Diskus:
Wenn Sie den Diskus aus der Packung nehmen, ist er geschlossen.

Deckel

Das Gerat offnet sich,
wenn der Hebhel in
diese Richtung beweqt wird.

Einkerbung fiir den Daumen
[um da= Gerat zu dfnen und

zu schlielfen]
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Offener Diskus:

Ein Z&hlwerk zeigt an, wie viele Dosen noch verfiigbar sind.

Jede Dosis in Form von Pulver ist separat verpackt.

Die Ziffern 0 bis 5 erscheinen rot, um Sie darauf aufmerksam zu machen, dass nur noch wenige Dosen
ibrig sind.

Deckel Dosiszidhler
Mundstiick Einkerbung fiir
den Daumen
Hehel

Wie funktioniert der Diskus?

Wenn der Hebel des Diskus betitigt wird, zeigt sich am Mundstiick eine Offnung und wird eine Dosis
zur Inhalation vorbereitet.

Wenn Sie den Diskus schlieBen, geht der Hebel automatisch in seine Ausgangsposition zuriick und
kann bei Bedarf die ndchste Dosis vorbereitet werden.

Der Deckel schiitzt den Diskus, wenn er nicht verwendet wird.

Wenn Sie eine Dosis bendtigen, miissen Sie die im Folgenden angegebenen 4 Schritte durchlaufen:

1 - Offnen:

Um den Diskus zu 6ffnen, halten Sie mit
einer Hand das duBlere Gehduse fest und
legen den Daumen der anderen Hand in die
Daumenaussparung. Driicken Sie mit dem
Daumen so weit wie mdglich nach vorne, bis
ein Klicken zu horen ist.

2 — Vorbereiten der Dosis:
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Halten Sie den Diskus so, dass das
Mundstiick zu Thnen weist.

Driicken Sie den Hebel so weit wie moglich
von sich weg, bis ein Klicken zu horen ist.
Thr Diskus ist jetzt gebrauchsfertig.

Jedes Mal, wenn Sie den Hebel verschieben,
wird eine Dosis fiir die Inhalation
freigegeben. Das ist am Z&hlwerk zu sehen.

Betitigen Sie den Hebel nicht unnétig, da die
so freigesetzten Dosen verloren gehen.

3 — Verabreichen der Dosis:

* Halten Sie den Diskus von Threm Mund
abgewendet. Atmen Sie so tief wie
moglich aus. Pusten Sie nicht in den
Diskus hinein.

e Setzen Sie das Mundstiick an Ihre
Lippen.

Atmen Sie gleichmiBig und so tief wie
moglich durch den Diskus und nicht
durch die Nase ein.

e Setzen Sie den Diskus vom Mund ab.

e Halten Sie den Atem fiir etwa 10
Sekunden an.

* Atmen Sie langsam aus.

* Modglicherweise konnen Sie das Pulver
auf der Zunge weder schmecken noch
spiiren, selbst wenn Sie den Diskus
richtig angewendet haben.

4 — Schlieflen des Diskus:

SchlieBen Sie den Diskus, indem Sie die
Daumenaussparung wieder zu sich gleiten
lassen so weit das moglich ist, um das
Mundstiick zu schiitzen.

Wenn Sie den Diskus schlieBen, ist ein
Klicken zu horen.

Der Hebel kehrt automatisch in seine
urspriingliche Position zuriick. Thr Diskus ist
wieder gebrauchsfertig.

Wenn Sie 2 Inhalationen bendtigen, miissen
Sie den Diskus schlieBen und die Schritte 1
bis 4 erneut durchlaufen.

Lassen Sie den Diskus geschlossen, wenn
Sie ihn nicht benétigen. Sie diirfen den
Hebel erst betétigen, wenn Sie eine neue
Dosis brauchen.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Serevent angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Serevent angewendet oder eingenommen haben, setzen Sie sich umgehend mit
Ihrem Arzt, Ihrem Apotheker oder dem ,,Antigiftzentrum® (070/245.245) in Verbindung.
Moglicherweise stellen Sie fest, dass Ihr Herz schneller schldgt als gewdhnlich, dass Thr Blutdruck
steigt und dass Sie sich zittrig oder schwindlig fiihlen. AuBerdem koénnen Kopfschmerzen,
Muskelschwiche und Gelenkschmerzen auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Serevent vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Ihr Arzneimittel anzuwenden, wenden Sie es sofort an. Wenn jedoch die
néchste Dosis kurz bevor steht, warten Sie diese ab. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Serevent abbrechen

Wenden Sie sich immer an lhren Arzt, wenn Sie die Behandlung abbrechen mdchten. Brechen Sie die
Behandlung mit Serevent nicht plotzlich ab; dadurch konnte sich Thre Erkrankung verschlimmern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die nachstehend genannte Haufigkeit ist fiir die Standarddosis von 50 Mikrogramm zweimal téglich
angegeben. Bei Bedarf wurde die Haufigkeit mit einer hoheren Dosis von 100 Mikrogramm
zweimalmal tiglich ebenfalls beriicksichtigt.

Folgendes kann beobachtet werden:

e Haufig (bei mehr als 1 von 100 Personen und weniger als 1 von 10 Personen):

- Zittern und Kopfschmerzen (sind meist voriibergehend und bessern sich normalerweise
bei einer regelméfBigen Behandlung). Zittern tritt hdufiger bei einer Anwendung von
Dosen iiber 50 Mikrogramm zweimal téglich auf.

- Palpitationen (starker und schneller Herzschlag). Diese Wirkungen bessern sich
normalerweise bei fortgesetzter Behandlung. Sollten diese Symptome dennoch
anhalten, wenden Sie sich an Thren Arzt. Er kann beschlielen, Ihre Behandlung zu
unterbrechen.

- Muskelkrampfe.

e Gelegentlich (bei mehr als 1 von 1.000 Personen und weniger als 1 von 100 Personen):

- Herzrasen (Tachykardie), tritt hdufiger bei einer Anwendung von Dosen iiber 50
Mikrogramm zweimal téglich auf. Diese Wirkungen bessern sich normalerweise bei
fortgesetzter Behandlung. Sollten diese Symptome dennoch anhalten, wenden Sie sich
an Ihren Arzt. Er kann beschlielen, Ihre Behandlung zu unterbrechen.

- Hautausschlage (Juckreiz und Rétung), z. B. Nesselausschlag.

- Nervositit.

e Selten (bei mehr als 1 von 10.000 Personen und weniger als 1 von 1.000 Personen):
- anormale Senkung des Kaliumspiegels im Blut (Hypokalidmie).
- Schlaflosigkeit.
- Schwindel (ist meist voriibergehend und bessert sich normalerweise bei einer
regelméfigen Behandlung).
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e Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Personen):

- allergische Reaktionen einschlieBlich von Odem (Schwellungen) und Angioddem,
Bronchospasmus und anaphylaktischem Schock (schwere Form einer allergischen
Sofortreaktion).

- Erhohung der Menge an Zucker (Glukose) in Ihrem Blut (Hyperglykdimie). Wenn Sie
Diabetiker sind, kann eine haufigere Blutzuckerkontrolle und ggf. eine Anpassung Threr
bisherigen Diabetesbehandlung erforderlich sein.

- Herzrhythmusstorungen. Diese Wirkungen bessern sich normalerweise bei fortgesetzter
Behandlung. Sollten diese Symptome dennoch anhalten, wenden Sie sich an Ihren
Arzt. Er kann beschlieBen, Ihre Behandlung zu unterbrechen.

- Reizung von Mund und Rachen.

- Gelenkschmerzen (Arthralgien).

- Ubelkeit.

- unspezifischer Brustschmerz.

- paradoxer Bronchospasmus.

Wie mit anderen Préparaten zur Inhalation kann eine Verstirkung der Atemprobleme
(paradoxer Bronchospasmus = Bronchialkrampf) nach einer Inhalation dieses Priparats
auftreten. In diesem Fall wenden Sie sich schnellstmoglich an Thren Arzt. Thre
Atemwegserkrankung kdnnte sich verschlimmert haben und Sie brauchen mdglicherweise
eine zusétzliche Behandlung.

- Heiserkeit, Trockenheit von Mund/Rachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Belgien Luxemburg

Foderalagentur flir Arzneimittel und Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
Gesundheitsprodukte ou Division de la pharmacie et des médicaments
Abteilung Vigilanz de la Direction de la santé

Postfach 97 Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance
1000 Briissel

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Serevent aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP. angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30°C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Serevent enthélt

Der Wirkstoft ist Salmeterol. Jede Dosis Serevent Diskus enthilt 50 Mikrogramm Salmeterol (in Form
von Salmeterolxinafoat).

Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohydrat (kann Spuren von Milcheiweif3 enthalten).

Wie Serevent aussieht und Inhalt der Packung
Serevent Diskus 50 Mikrogramm/Dosis ist ein einzeldosiertes Pulver zur Inhalation.
Die Gerite sind in Umkartons verpackt, die 1 Folienstreifen mit 60 Dosen in einem Diskus enthalten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Avenue Fleming, 20

B-1300 Wavre

Hersteller:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle 2 - 23, rue Lavoisier - F - 27000 Evreux

Art der Abgabe: Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummer:
BE182664; LU: 2003107734

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmig im 12/2023

Falls Sie weitere Informationen {iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgien/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tel: + 32 (0)10 85 52 00
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