Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Serkep 25 Mikrogramm/250 Mikrogramm pro Sprihsto3 Druckgasinhalation, Suspension
Nur zur Anwendung bei Erwachsenen (ab 18 Jahre)

Salmeterol (als Salmeterolxinafoat)/Fluticason-17-propionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren 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 Serkep und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Serkep aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Serkep und wofur wird es angewendet?

Serkep enthélt zwei Wirkstoffe, Salmeterol und Fluticason-17-propionat:

o Salmeterol ist ein langwirksames bronchienerweiterndes Arzneimittel. Diese Arzneimittel
helfen, die Atemwege in der Lunge offen zu halten. So kann die Luft leichter ein- und
ausgeatmet werden. Die Wirkdauer betrdgt mindestens 12 Stunden.

e Fluticason-17-propionat ist ein Glucocorticoid, das Schwellung und Reizung in den Lungen
reduziert.

Serkep ist nur zur Anwendung bei Erwachsenen im Alter von 18 Jahren und &lter angezeigt.
Serkep ist NICHT fur die Anwendung bei Kindern im Alter von 12 Jahren und jiinger und bei
Jugendlichen im Alter von 13 bis 17 Jahren angezeigt.

Der Arzt hat lhnen dieses Arzneimittel verschrieben, um Atembeschwerden, wie Asthma bronchiale,
vorzubeugen.

Es ist notwendig, dass Sie Serkep taglich gemaR der Anweisung Ihres Arztes anwenden. Dadurch wird
sichergestellt, dass eine Kontrolle Thres Asthmas gewahrleistet ist.

Serkep hilft gegen das Auftreten von Atemnot und pfeifenden Atemgeréauschen. Serkep soll
jedoch nicht angewendet werden, um einen plétzlichen Anfall von Atemnot und pfeifenden
Atemgerauschen zu lindern. Wenn dies passiert, missen Sie Ihre schnell wirksame
Akutmedikation, wie z. B. Salbutamol, anwenden. Sie sollten lhre schnell wirksame
Akutmedikation immer dabei haben.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Serkep beachten?



Serkep darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Salmeterol, Fluticason oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Serkep anwenden, wenn Sie eine der
folgenden Vorerkrankungen haben:
e eine Herzerkrankung, einschlieBlich unregelméaRigem oder schnellem Herzschlag
Schilddrisentiberfunktion
Bluthochdruck
Diabetes mellitus (Serkep kann den Blutzuckerspiegel erhéhen)
einen niedrigen Kaliumgehalt in Ihrem Blut
Tuberkulose (TB), aktuell oder friiher, oder andere Lungeninfektionen

Wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet
werden.

Anwendung von Serkep zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies schlief3t
Arzneimittel zur Anwendung bei Asthma oder alle nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel mit
ein. In einigen Féllen soll Serkep ndmlich nicht mit anderen Arzneimitteln angewendet werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie die folgenden Arzneimittel einnehmen, bevor Sie mit der
Anwendung von Serkep beginnen:
e Beta-Blocker (z. B. Atenolol, Propranolol oder Sotalol). Beta-Blocker werden meistens bei
Bluthochdruck oder anderen Herzerkrankungen angewendet.
e Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (wie z. B. Ketoconazol, Itraconazol,
Telithromycin und Erythromycin) einschlieBlich einiger Arzneimittel zur HIV-Behandlung
(wie z. B. Ritonavir, cobicistathaltige Produkte). Einige dieser Arzneimittel kénnen die
Menge an Fluticason-17-propionat oder Salmeterol in Ihrem Kérper erhéhen. Dadurch kann
sich das Risiko des moglichen Auftretens von Nebenwirkungen, einschliel3lich
unregelmaiiger Herzschlage, unter gleichzeitiger Anwendung von Serkep erhéhen oder
Nebenwirkungen konnen verstérkt auftreten. Ihr Arzt wird Sie moglicherweise sorgféltig
uberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen.
e Corticoide (zum Einnehmen oder intravends). Wenn Sie vor kurzem mit diesen Arzneimitteln
behandelt worden sind, kdnnte dies das Risiko erhéhen, dass Ihre Nebenniere beeinflusst wird.
e Diuretika, auch bekannt als ,,Entwésserungstabletten”, die zur Behandlung von Bluthochdruck
angewendet werden.
e Andere Bronchodilatatoren (wie Salbutamol).
o Arzneimittel, die zu einem schnelleren Herzschlag fiihren kénnen (sogenannte -Agonisten).
e Xanthin-Arzneimittel. Diese werden oft zur Behandlung von Asthma angewendet.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass die Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durch die Anwendung von Serkep beeinflusst werden.



3. Wie ist Serkep anzuwenden?

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

e Wenden Sie Serkep taglich an, solange bis Ihr Arzt Sie anweist, die Behandlung zu beenden.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosierung. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

o Beenden Sie die Anwendung von Serkep nicht und reduzieren Sie die Dosierung von Serkep
nicht, ohne vorher mit Ihrem Arzt gesprochen haben.

e Serkep wird durch den Mund in die Lunge inhaliert.

Erwachsene ab 18 Jahren
e Serkep 25 Mikrogramm/250 Mikrogramm pro Spruhstol? - zweimal taglich 2 SpriihstoRe.

Es ist sehr wichtig, den Anweisungen Ihres Arztes zu folgen, wie viele SpriihstoRe Sie brauchen und
wie oft Sie Ihr Arzneimittel anwenden sollen.

Wihrend Sie Serkep anwenden wird lhr Arzt Sie regelmaRig auf Ihre Symptome hin untersuchen.

Wenn Ihre Beschwerden durch die Anwendung von zweimal taglich 2 SpriihstéRen gut kontrolliert
werden, konnte Ihr Arzt Sie anweisen, die Dosis zu reduzieren.

Wenn sich Ihr Asthma oder Ihre Atmung jedoch verschlechtert, wenden Sie sich bitte umgehend
an lhren Arzt. Moglicherweise treten vermehrt pfeifende Atemgerdusche auf, Sie verspuren ofter
eine Verengung im Brustraum als zuvor oder Sie benétigen mehr von Ihren Arzneimitteln zur
Akutbehandlung. Wenn einer dieser Félle eintritt, sollten Sie weiterhin Serkep anwenden, aber ohne
die Anzahl der zu inhalierenden Spriihstélie zu erhéhen. Die Verengung im Brustraum kann sich
verstarken und Sie kdnnen ernsthaft krank werden. Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, da Sie
maoglicherweise eine zusatzliche Behandlung bendtigen.

Art der Anwendung

o lhr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihr Apotheker wird Ihnen zeigen, wie lhr
Inhalator anzuwenden ist. Diese sollten von Zeit zu Zeit Gberprifen, wie Sie ihn anwenden.
Wenn Sie Serkep nicht richtig oder nicht wie verschrieben anwenden, kann es bedeuten, dass
es Ihnen bei Ihrem Asthma nicht so hilft, wie es eigentlich sollte.

e Das Arzneimittel ist in einem Druckbehéltnis enthalten, das sich in einem Mundrohr aus
Plastik befindet.

e Der Inhalator ist an der Riickseite mit einem Zahlwerk ausgestattet, das Ihnen die Anzahl der
verbleibenden Spriihstdlie anzeigt. Jedes Mal, wenn Sie auf den Behélter driicken, wird ein
Spriuhstol3 mit Arzneimittel freigegeben und die Zahl am Z&hlwerk reduziert sich um eins.

e Bitte passen Sie auf, dass der Inhalator nicht auf den Boden fallt, denn dies kénnte das
Zahlwerk auslosen, das dann herunterzahit.

Test Ihres Inhalators

1. Wenn Sie lhren Inhalator zum ersten Mal anwenden, priifen Sie bitte, ob er funktioniert.
Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundrohr ab, indem Sie mit Daumen und Zeigefinger leicht
an beiden Seiten der Kappe driicken (Abbildung 1).

2. Um sicherzustellen, dass der Inhalator funktioniert, schiitteln Sie ihn gut, halten Sie das
Mundrohr weg von sich und driicken auf den Behalter, so dass ein Spriihstof? in die Luft
ausgelost wird. Wiederholen Sie diese Schritte mindestens dreimal, schitteln Sie den Inhalator
vor jedem Ausldsen eines Sprihstoles, bis das Z&dhlwerk 120 anzeigt. Wenn Sie den Inhalator
eine Woche oder langer nicht angewendet haben, oder der Inhalator sehr kalt geworden ist
(unter 0 °C), lésen Sie zwei SprihstéRe in die Luft aus.

Anwendung lhres Inhalators



Es ist wichtig, so langsam wie mdglich einzuatmen, bevor Sie lhren Inhalator anwenden.

!

1. Stehen oder sitzen Sie aufrecht wéhrend der Inhalation.

2. Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundrohr ab (Abbildung 1). Vergewissern Sie sich, dass das
Mundstiick innen und aufRen sauber und frei von Staub oder losen Fremdkorpern ist.

3. Schiitteln Sie den Inhalator 4- oder 5-mal kraftig, um sicherzustellen, dass alle losen
Fremdkdrper entfernt sind und dass die Inhaltsstoffe des Inhalators gleichméRig durchmischt
sind (Abbildung 2).

4. Halten Sie den Inhalator aufrecht, mit dem Daumen unter dem Mundstlick. Atmen Sie so tief
wie moglich aus (Abbildung 3).

5. Nehmen Sie das Mundsttick in IThren Mund zwischen Ihre Z&hne. Umschliel3en Sie es fest mit
den Lippen, aber beilRen Sie nicht zu.

6. Atmen Sie langsam und tief durch den Mund ein. Driicken Sie gleich nach Beginn des
Einatmens fest von oben auf den Wirkstoffbehalter, um einen Sprihstol? des Arzneimittels
freizugeben, wobei Sie weiterhin gleichméaBig und tief einatmen (Abbildung 4).

7. Halten Sie den Atem an, nehmen Sie den Inhalator vom Mund und nehmen Sie den Finger
oben vom Wirkstoffbehélter. Halten Sie weiterhin den Atem fir einige Sekunden, oder so
lange wie mdglich, an (Abbildung 5).

8. Warten Sie jeweils ungefahr eine halbe Minute vor der Inhalation jedes weiteren Spriihstol3es
und wiederholen Sie dann die Schritte 3 bis 7.

9. Danach spilen Sie Ihren Mund mit Wasser und spucken es wieder aus und/oder putzen Sie
sich Ihre Z&hne. Dies kann das Auftreten von Soorbefall und Heiserkeit verhindern helfen.

10. Nach der Anwendung setzen Sie bitte immer sofort die Schutzkappe zurlck auf das
Mundrohr, um das Eindringen von Staub zu verhindern. Wenn sie richtig aufgesetzt ist, ist sie
»eingerastet” und es klickt. Versuchen Sie es nicht mit Gewalt.

Fuhren Sie die Schritte 4, 5, 6 und 7 sorgféltig und in Ruhe durch. Es ist wichtig, dass Sie vor dem
Ausldsen des Inhalators so langsam wie mdglich einatmen. Die ersten Anwendungen sollten Sie
durchfiihren, wahrend Sie vor einem Spiegel stehen. Wenn Sie ,,Nebel* sehen, der oben aus Ihrem
Inhalator oder aus den Seiten Ihres Mundes kommt, sollten Sie wieder ab Schritt 3 beginnen.

Wenn Sie es schwierig finden, den Inhalator anzuwenden, kann Ihr Arzt die Anwendung einer
Inhalationshilfe, wie die AeroChamber Plus-Inhalationshilfe, zusammen mit IThrem Inhalator
empfehlen. Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihr Apotheker wird lhnen zeigen, wie Sie die
Inhalationshilfe zusammen mit Ihrem Inhalator anwenden und wie Sie lhre Inhalationshilfe pflegen
und wird Ihnen weitere Fragen beantworten. Wenn Sie eine Inhalationshilfe benutzen, ist es wichtig,
dass Sie die Anwendung nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt beenden. Nur die
Inhalationshilfe AeroChamber Plus darf zusammen mit Serkep angewendet werden.
Andersartige Inhalationshilfen diirfen nicht mit Serkep angewendet werden und Sie sollten nicht
von einer Inhalationshilfe zur anderen wechseln. Wenn Sie die Anwendung einer Inhalationshilfe
beenden, kann es notwendig sein, dass Ihr Arzt die Dosierung zur Kontrolle Ihres Asthmas &ndern
muss. Sprechen Sie immer zuvor mit Threm Arzt, wenn Sie lhre Asthma-Behandlung andern.

Es kann fur Menschen, die wenig Kraft in den Handen haben, leichter sein, den Inhalator mit beiden
Hénden zu halten. Dazu die beiden Zeigefinger oben auf den Inhalator und die beiden Daumen auf den
Boden unter das Mundsttick legen.

Sie sollten einen weiteren Inhalator erhalten, wenn das Z&hlwerk ,,20” anzeigt (Abbildung 6). Wenden
Sie den Inhalator nicht mehr an sobald ,,0“ erscheint, denn mdglicherweise enthélt jeder verbleibende



Spriihstol’ nicht mehr die erforderliche Menge des Arzneimittels. Sie sollten weder versuchen, die
Zahl am Zahlwerk zu verandern, noch das Zahlwerk vom Wirkstoffbehalter zu trennen.

Reinigung lhres Inhalators
Um ein Verstopfen zu vermeiden, ist es wichtig, den Inhalator mindestens einmal in der Woche zu
reinigen.

Um lhren Inhalator zu reinigen:
e Ziehen Sie die Schutzkappe ab.
e Trennen Sie niemals den Wirkstoffbehélter vom Mundrohr.
e Wischen Sie das Mundstlick und das Mundrohr innen und auflen mit einem trockenen Tuch
oder Taschentuch ab.
e Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf. Sie wird entsprechend ,,einrasten®, wenn sie richtig
aufgesetzt ist. Versuchen Sie es nicht mit Gewalt.

Waschen Sie Ihren Inhalator nicht und legen Sie ihn nicht in Wasser.

Wenn Sie eine groRere Menge von Serkep angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, den Inhalator so anzuwenden, wie angewiesen. Wenn Sie versehentlich eine hohere
Dosierung als empfohlen anwenden, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Sie kénnen z. B.
einen schnelleren Herzschlag als sonst tiblich haben und etwas zittrig sein. Ihnen kann auch
schwindelig werden und Sie kdnnen Kopfschmerzen, eine Muskelschwéche und Gelenkschmerzen
haben.

Wenn Sie (ber einen langeren Zeitraum grofRere Dosierungen angewendet haben, fragen Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Denn héhere Dosierungen von Serkep kénnen die Menge an
Steroidhormonen vermindern, die von der Nebenniere produziert werden.

Wenn Sie die Anwendung von Serkep vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenden Sie Ihre folgende Dosis einfach zum néchsten falligen Anwendungszeitpunkt an.

Wenn Sie die Anwendung von Serkep abbrechen

Es ist sehr wichtig, dass Sie Serkep so anwenden, wie lhr Arzt es verordnet hat. Nehmen Sie es weiter,
bis er Ihnen rét, die Anwendung zu beenden. Beenden Sie die Anwendung oder reduzieren Sie die
Dosis von Serkep nicht plétzlich. Dadurch kdnnte sich Ihre Atmung verschlechtern.

Wenn Sie die Anwendung von Serkep plétzlich beenden oder die Dosis von Serkep reduzieren, kann
dies auBerdem (in seltenen Fallen) zu Problemen mit Ihrer Nebenniere (Einschrdnkung der
Nebennierenrindenfunktion) fiihren, was manchmal Nebenwirkungen verursachen kann.

Zu diesen zahlen einige der folgenden Nebenwirkungen:
e Magenschmerzen

Maudigkeit und Appetitlosigkeit, Unwohlsein

Ubelkeit und Durchfall

Gewichtsverlust

Kopfschmerzen oder Benommenheit

ein niedriger Zuckergehalt in IThrem Blut



e niedriger Blutdruck und Krampfanfélle (epileptische Anfélle)

Wenn Ihr Korper unter Stress steht, z. B. ausgeldst durch Fieber, ein Trauma (z. B. durch einen
Autounfall), durch eine Infektion oder eine Operation, kann sich die eingeschréankte
Nebennierenrindenfunktion verschlechtern, und Sie kénnen eine der oben aufgefiihrten
Nebenwirkungen entwickeln.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Um zu verhindern, dass diese Symptome auftreten, kann Ihr Arzt Ihnen zusatzlich Glucocorticoide in
Tablettenform verschreiben.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Um das Auftreten moglicher Nebenwirkungen zu reduzieren, wird Ihr Arzt Ihnen
die niedrigste Dosierung von Serkep verschreiben, die Ihr Asthma unter Kontrolle hélt.

Nehmen Sie umgehend Kontakt mit Ihrem Arzt auf, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken
e Anzeichen einer allergischen Reaktion: Sie kdnnten bemerken, dass Ihre Atmung sich
unmittelbar nachdem Sie Serkep angewendet haben plétzlich verschlechtert.
Mdglicherweise treten bei Ihnen starke pfeifende Atemgerdausche und Husten auf oder Sie
koénnten kurzatmig sein. Sie kénnten auch ein Jucken, einen Ausschlag (Nesselausschlag),
oder eine Schwellung bemerken (typischerweise des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des
Rachens), oder Sie kdnnten plétzlich flhlen, dass Ihr Herz sehr schnell schldgt oder Sie fiihlen
sich der Ohnmacht nahe und geschwécht (was zum Kollaps oder zur Bewusstlosigkeit fiihren
kann).
o Atembeschwerden oder Auftreten von pfeifenden Atemgeréauschen, die sich unmittelbar
nach Anwendung von Serkep verschlimmern.
0 Wenn dies passiert, beenden Sie die Anwendung dieses Arzneimittels. Wenden Sie
lhre schnell wirksame Akutmedikation an, um das Atmen zu erleichtern.
e UngleichmaRige, schnelle Herzschlage (Vorhofflimmern)

Andere Nebenwirkungen sind im Folgenden aufgefiihrt

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Kopfschmerzen — diese bessern sich normalerweise im Laufe der weiteren Behandlung.

e Eine steigende Zahl von Erkéltungen wurde bei Patienten mit chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD) berichtet. COPD ist eine langfristige Erkrankung der Lunge, die
zu Kurzatmigkeit, Husten und haufigen Infektionen der Bronchien fuhrt. Auch die chronische
Bronchitis und das Lungenemphysem fallen unter die Bezeichnung COPD.

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Soorbefall (schmerzhafte, cremig-gelbe, erhabene Belédge) im Mund- und Rachenraum.
Ebenso eine geschwollene Zunge, Heiserkeit und Reizung der Rachenschleimhaut.
0 Es kann helfen, wenn Sie unmittelbar nach jeder Inhalation Ihren Mund mit Wasser

ausspullen und dieses dann ausspucken und/oder Ihre Zahne putzen. Ihr Arzt kann
Ihnen auch ein Arzneimittel verschreiben, um diese Pilzerkrankung zu behandeln.

e Schmerzende, geschwollene Gelenke und Muskelschmerzen.

e  Muskelkrampfe.

Die folgenden Nebenwirkungen sind auch bei Patienten mit COPD berichtet worden:



e Pneumonie und Bronchitis (Lungeninfektion). Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie eines
der folgenden Symptome bemerken: vermehrter Auswurf, Farbanderung des Auswurfs,
Fieber, Schittelfrost, starkerer Husten, starkere Atembeschwerden.

e Bluterglsse und Knochenbriiche.

e Entzlindung der Nebenhdhlen (Symptome einer verstopften Nase, Spannungsgefiihl im
Bereich der Wangen und Augen, teilweise verbunden mit einem pulsierenden Schmerz).

e Absinken des Kaliumgehalts im Blut (Sie kénnen einen unregelmaRigen Herzschlag
bekommen, Muskelschwéche, Krdmpfe).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Blutzuckeranstieg (Glucoseanstieg/Hyperglykamie) im Blut. Wenn Sie Diabetiker sind,
konnen eine haufigere Blutzuckerkontrolle und gegebenenfalls eine Anpassung Ihrer
bisherigen Diabetesbehandlung erforderlich sein.

e Sehr schneller Herzschlag (Tachykardie).

Zittrigkeit (Tremor) und oder Herzklopfen (Palpitationen) — dies ist normalerweise harmlos
und geht im Laufe der weiteren Behandlung zuriick.

Brustenge/Brustschmerzen.

Besorgnis, Angstlichkeit.

Schlafstérungen.

Allergischer Hautausschlag.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

e Dieses Arzneimittel kann selten die normale Produktion von korpereigenen Steroidhormonen
(in der Nebennierenrinde) beeinflussen, insbesondere, wenn Sie héhere Dosierungen tber
einen langeren Zeitraum angewendet haben. Die Folgen schlielen ein:

o Verminderung der Knochendichte,

0 Glaukom (erhéhter Augeninnendruck, was zu Sehbeschwerden fiihren kann) oder
Katarakt (Linsentriibung, ,,grauer Star*),

o Gewichtszunahme,

0 Rundliches Gesicht (,,Vollmondgesicht“, Cushing Syndrom),

o0 Verlangsamtes Wachstum (bei Kindern und Jugendlichen).

e Verhaltensanderungen, wie z. B. eine ungewohnliche Aktivitatssteigerung und Reizbarkeit
(treten vor allem bei Kindern auf).

e UnregelmaRiger Herzschlag oder Extraschlédge (Arrhythmie). Bitte informieren Sie Ihren Arzt,
aber héren Sie nicht mit der Anwendung von Serkep auf, bevor Ihr Arzt es Ihnen nicht geraten
hat.

e Pilzinfektion der Speiserohre, die zu Schwierigkeiten beim Schlucken fiihren kann.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
e Depression oder Aggression. Dies tritt eher bei Kindern auf.
e Verschwommenes Sehen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Serkep aufzubewahren?

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.



e Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
»verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

e Nicht Gber 25 °C lagern.

o Der Behalter enthélt eine unter Druck stehende Flissigkeit. Vor Temperaturen tber 50 °C und
direkter Sonnenbestrahlung schitzen. Den Behalter nicht durchbohren oder verbrennen, auch
nach der Nutzung.

e Wie bei den meisten inhalativen Arzneimitteln in Druckbehéltern kann die therapeutische
Wirkung dieser Arzneimittel abnehmen, wenn der Behélter kalt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Serkep enthalt

Jeder abgemessene (aus dem Ventil abgegebene) Sprihstol’ enthalt 25 Mikrogramm Salmeterol (als
Salmeterolxinafoat) und 250 Mikrogramm Fluticason-17-propionat.

Die sonstigen Bestandteile sind Norfluran und Ethanol.

Wie Serkep aussieht und Inhalt der Packung
e Serkep ist ein Inhalator, der eine Suspension zur Druckgasinhalation enthélt, die durch den
Mund in die Lungen inhaliert werden kann.
e Das Druckbehaltnis enthalt eine weil3e bis cremefarbene Suspension zur Inhalation.
e Die Behaltnisse stecken in einem weien Kunststoff-Mundrohr mit Mundstiick, das mit einer
burgunderroten Schutzkappe versehen ist.
o Jede Packung enthalt einen Inhalator mit 120 Sprihstoien.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Lutticher StraBe 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Mylan Healthcare GmbH
Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Hersteller

3M Health Care Limited

3M House, Morley Street
Loughborough, Leicestershire, LE11 1EP
Vereinigtes Konigreich

oder

McDermott Laboratories Ltd. (T/A Gerard Laboratories)
35/36 Baldoyle Ind. Estate, Grange Road

Dublin 13

Irland

oder
McDermott Laboratories Limited T/A


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Mylan Dublin Respiratory

Unit 25 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Baldoyle

Dublin 13

Irland

oder

Mylan Germany GmbH
Litticher StraRe 5
53842 Troisdorf

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich Serkep 25 Mikrogramm/125 Mikrogramm pro SprihstoR
Druckgasinhalation, Suspension

Belgien Seritomyl 25 microgram/125 microgram per afgemeten dosis, aérosol,
suspensie

Kroatien Sirdupla 25 mikrograma/125 mikrograma po potisku, stla¢eni inhalat,
suspenzija

Zypern Salmeterol + Fluticasone Mylan 25 microgram/125 microgram per
metered dose pressurised inhalation, suspension

Tschechien SIRDUPLA 25 MIKROGRAMU/125 MIKROGRAMU/DAVKA

Dénemark Sirdupla

Estland Sirdupla

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

Deutschland Serkep 25 Mikrogramm/125 Mikrogramm pro Spriihstof3
Druckgasinhalation, Suspension

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

Ungarn Serhalyx 25/125 mikrogramm/ adag tulnyomasos inhalécios
szuszpenzio

Island Sirdupla 25 mikr6g/125 mikrég i afmaeldum skammti af innudalyfi,
dreifu

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

Italien Serzyl

Lettland Sirdupla 25/125 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam, zem spiediena,

suspensija

Litauen Sirdupla 25/125 mikrogramai/dozéje suslégtoji jkvepiamoji suspensija

Luxemburg Seritomyl 25 microgram/125 microgram per afgemeten dosis, aérosol,
suspensie

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

Norwegen Sirdupla

Portugal Sirdupla

Slovakei Sirdupla 25 mikrogramov/125 mikrogramov

Slowenien Serkep 25 mikrogramov/125 mikrogramov /vpih inhalacijska
suspenzija pod tlakom

Schweden Serkep 25 mikrogram/125 mikrogram/ dos inhalationsspray, suspension

Vereinigtes Konigreich Sirdupla 25 microgram/125 microgram per metered dose pressurised

inhalation, suspension

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Dezember 2019.



