Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Serevent Diskus
50 pg/Dosis, einzeldosiertes Pulver zur Inhalation
Salmeterol

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 spéater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Serevent Diskus und wofir wird er angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Serevent Diskus aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SuhkwnE

1. Was ist Serevent Diskus und wofur wird er angewendet?

Serevent Diskus ist ein Arzneimittel (Broncholytikum/Antiasthmatikum) ausschlieRlich zur
langwirksamen Atemwegserweiterung.

Serevent Diskus wird angewendet zur Langzeitbehandlung von Atemwegserkrankungen mit
Verengung der Atemwege durch Krampfe der Bronchialmuskulatur (obstruktive
Atemwegserkrankungen), wie z. B. Asthma bronchiale (anfallsweise auftretende Atemnot durch
Atemwegsverkrampfung, insbesondere néachtliches Asthma), chronische Bronchitis und Bl&hlunge
(Lungenemphysem).

Gleichzeitig soll beim Asthma bronchiale eine regelmaRige Therapie mit entziindungshemmenden
Arzneimitteln (inhalative und/oder orale Kortikoide) sichergestellt werden, da Serevent Diskus kein
Ersatz hierfiir ist. Diese Behandlung mit Kortikoiden ist regelmaRig weiterzufiihren.

Warnhinweis:

Serevent Diskus soll nicht fur die Akutbehandlung eines Asthmaanfalles eingesetzt werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Serevent Diskus beachten?

Serevent Diskus darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Salmeterolxinafoat oder Milchprotein sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Die Behandlung mit Serevent Diskus sollte nicht bei Patienten mit sich deutlich verschlechterndem
oder akut verschlechterndem Asthma begonnen werden.

Serevent Diskus sollte nicht als Initialtherapie zur Asthmabehandlung eingesetzt werden und ist daftr
auch nicht ausreichend.



Eine pl6tzliche und zunehmende Verschlechterung der Asthmabeschwerden kann moglicherweise
lebensbedrohlich sein, deshalb muss unverziglich &rztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.
Eine Anpassung der Kortikosteroidtherapie sollte vom Arzt erwogen werden. In solchen Fallen kann
eine tagliche Messung des Luftstroms bei starker Ausatmung mittels Peak-Flow-Meter ratsam sein.
Als Erhaltungstherapie bei der Asthmabehandlung sollte Salmeterol in Kombination mit inhalativen
oder oralen Kortikosteroiden gegeben werden. Langwirkende Bronchodilatatoren sollten nicht als
einzige Therapie oder als Hauptbestandteil einer Erhaltungstherapie bei der Asthmabehandlung
gegeben werden (siehe Abschnitt 1). Ihr Arzt wird eine entsprechende Medikation fur die
Erhaltungstherapie zusétzlich festlegen.

Serevent Diskus ist nicht fiir die Behandlung plétzlich auftretender Atemnotanfélle geeignet, sondern
es ist regelmaRig taglich anzuwenden. Fir die Behandlung plétzlich auftretender Atemnotanfélle
sollten bronchienerweiternde Arzneimittel zur Inhalation mit schnellem Wirkungseintritt und kurzer
Wirkungsdauer verwendet werden (z. B. mit dem Wirkstoff Salbutamol).

Ein ansteigender Bedarf an bronchienerweiternden Arzneimitteln, insbesondere solchen mit schnellem
Wirkungseintritt (wie z. B. Salbutamol), ist ein Anzeichen fiir eine Verschlechterung der
Asthmakontrolle. Suchen Sie einen Arzt auf, wenn die Behandlung mit den bronchienerweiternden
Arzneimitteln (Bedarfsmedikation) eine schlechtere Wirkung zeigt oder mehr Inhalationen als tblich
erforderlich sind.

Im Rahmen einer Therapie des Asthma bronchiale ersetzt Serevent Diskus nicht die Behandlung mit
Kortikoiden. Es ist hier zusatzlich anzuwenden. Diese laufende Behandlung sollten Sie auf keinen Fall
abbrechen oder die empfohlenen Dosierungen nicht ohne Ricksprache mit Threm Arzt verringern,
auch wenn Sie sich besser fuhlen.

Wiahrend der Behandlung mit Serevent Diskus kdnnen schwere asthmabedingte unerwiinschte
Ereignisse auftreten. Es gibt Hinweise, dass insbesondere afro-amerikanische Patienten unter
Salmeterol ein hoheres Risiko flir schwerwiegende atemwegsbedingte Ereignisse und Todesfélle
haben, die Ursachen daflir (pharmakogenetische oder andere Faktoren) sind nicht bekannt. Sollte es
wéhrend der Behandlung mit Serevent Diskus zu keiner Verbesserung oder zu einer Verschlechterung
Ihrer Asthmasymptome kommen, sollten Sie die Anwendung fortfiihren, aber gleichzeitig so bald wie
mdoglich arztlichen Rat einholen.

Wie bei anderen Inhalationstherapien kann nach der Anwendung von Serevent Diskus eine
Verkrampfung der Bronchien (paradoxer Bronchospasmus) auftreten mit einer sofortigen Zunahme
des Giemens (der pfeifenden Atemgerausche) (siehe Abschnitt 4).

Uber fir die Wirkstoffgruppe tibliche Nebenwirkungen wie Hande- und Fingerzittern (Tremor),
Herzklopfen (Palpitationen) und Kopfschmerzen ist berichtet worden. Diese Nebenwirkungen sind
aber meist vorubergehend und klingen bei regelméRiger Behandlung wieder ab (siehe Abschnitt 4).

Bei Anwendung von héheren als den therapeutischen Dosen, kdnnen gelegentlich Wirkungen auf das
Herz-Kreislauf-System wie ein Anstieg des Blutdrucks und der Herzfrequenz auftreten. Daher ist
Serevent Diskus bei Patienten mit bestehenden Herz-Kreislauf-Erkrankungen mit Vorsicht
anzuwenden. Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn bei Ihnen Erkrankungen des
Herz-Kreislauf-Systems wie unregelmaiiger oder schneller Herzschlag, Bluthochdruck oder eine
muskuldre Einengung im Bereich der Herzklappen zur Hauptschlagader (idiopathische hypertrophe
subvalvulére Aortenstenose) vorliegen.

Es wurde sehr selten Giber einen Anstieg des Blutzuckerspiegels berichtet. Bitte sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Diabetiker sind (siehe Abschnitt 4).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Serevent Diskus anwenden, wenn bei
Ihnen eine Uberfunktion der Schilddriise (Thyreotoxikose) vorliegt.



Die Behandlung mit Beta-2-Sympathomimetika, wie Serevent Diskus, kann zu einer méglicherweise
ausgepragten Senkung des Blutkaliumspiegels fiihren. Besondere Vorsicht ist bei schwerem Asthma
geboten, da es durch Sauerstoffmangel und die gleichzeitige Therapie mit Xanthinderivaten (z. B.
Theophyllin), Kortikoiden oder Arzneimitteln zur Entwésserung (Diuretika) zu einer Verstarkung
dieses Effektes kommen kann. In solchen Fallen sollte der Blutkaliumspiegel kontrolliert werden.
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Serevent Diskus anwenden, falls Sie eines
der oben genannten Arzneimittel oder das Herzglykosid Digitalis einnehmen oder bei Ihnen ein
erniedrigter Blutkaliumspiegel vorliegt.

Informieren Sie den behandelnden Arzt Giber die Anwendung von Serevent Diskus, wenn bei lhnen
eine Narkose geplant ist.

Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie in die richtige Anwendung lhres Inhalationsgerates einweisen. Die
richtige Anwendung sollte durch lhren Arzt Gberpriift werden, um sicherzustellen, dass das inhalierte
Arzneimittel die Lunge optimal erreicht.

Kinder
Die Behandlung von Kindern unter 4 Jahren kann nicht empfohlen werden, da bisher keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Altere Menschen
Die Dosierung muss bei &lteren Menschen nicht speziell angepasst werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Serevent Diskus kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Anwendung von Serevent Diskus zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die gleichzeitige Gabe von Salmeterolxinafoat, systemischen Beta-2-Sympathomimetika und
Theophyllin kann die bronchienerweiternde Wirkung von Theophyllin verstarken, es muss aber auch
mit einer Zunahme von Nebenwirkungen, z. B. Herzrhythmusstdrungen, gerechnet werden. Zu den
Auswirkungen der gleichzeitigen Gabe von Salmeterolxinafoat und Theophyllin liegen noch nicht
gentigend Erfahrungen vor. Ahnliches gilt auch fiir die gleichzeitige Gabe von Katecholaminen.

Die Behandlung mit Beta-2-Sympathomimetika kann zu einer moglicherweise ausgepragten Senkung
des Blutkaliumspiegels fiihren. Besondere Vorsicht ist bei akutem, schwerem Asthma geboten, da die
gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln, die entwassernd (Diuretika), entziindungshemmend
(inhalative und/oder orale Kortikoide) oder abfiihrend (Laxantien) wirken, sowie von Xanthin-
Derivaten wie z. B. Theophyllin die kaliumsenkende Wirkung von Salmeterol verstarken kann.

In einer Studie zur Untersuchung von Wechselwirkungen wurde beobachtet, dass die gleichzeitige
Einnahme von Ketoconazol die verfligbare Konzentration von Salmeterol erhéht. Dies kann zu einem
vermehrten Auftreten von Nebenwirkungen der Behandlung mit Serevent, die den ganzen Korper
betreffen (Verldngerung des QT-Intervalls im EKG oder zu schnellerem oder ungleichmaRigem
Herzschlag (Palpitationen)), fuhren. Die gleichzeitige Anwendung von Serevent Diskus mit
starkwirksamen CYP3A4-Inhibitoren (wie z. B. Ketoconazol) sollte daher vermieden werden, es sei
denn, der Nutzen tiberwiegt das potenziell erhéhte Risiko systemischer Nebenwirkungen der
Behandlung mit Salmeterol.

Wahrscheinlich besteht ein dahnliches Risiko einer Wechselwirkung mit anderen starkwirksamen
CYP3A4-Inhibitoren (z. B. Itraconazol, Telithromycin, Ritonavir).

Beta-Blocker kdnnen die Wirkung von Salmeterolxinafoat abschwéchen oder aufheben. Sowohl
selektive als auch nicht-selektive Betablocker sind zu vermeiden, es sei denn, zwingende Griinde fir
deren Anwendung liegen vor.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.



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 lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es liegen nur begrenzte Informationen iber die Anwendung von Salmeterol bei schwangeren Frauen
vor.

Vorzugsweise sollte als VVorsichtsmanahme die Anwendung von Serevent in der Schwangerschaft
vermieden werden.

Eine Entscheidung, ob das Stillen eingestellt oder die Behandlung mit Serevent voriibergehend
abgesetzt oder ganz darauf verzichtet werden soll, muss unter Berlicksichtigung des Nutzens des
Stillens fir das Kind und des Nutzens der Therapie fur die Mutter getroffen werden.

Sprechen Sie dazu mit IThrem behandelnden Arzt. Ihr Arzt wird lber die Anwendung von Salmeterol in
der Schwangerschaft und Stillzeit entscheiden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Untersuchungen zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt worden.

3. Wie ist Serevent Diskus anzuwenden?

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

Serevent Diskus soll nicht fur die Akutbehandlung eines Asthmaanfalls eingesetzt werden.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemnot muss unverzuglich drztliche Hilfe in Anspruch
genommen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die tbliche Dosis:

Dosierung
Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Erwachsene:
2-mal taglich 1 Einzeldosis inhalieren.

Bei starkeren Beschwerden kann die Dosis auf Anweisung des Arztes auf 2-mal taglich 2 Einzeldosen
erhéht werden. Die Tagesgesamtdosis soll 4 Einzeldosen nicht Uberschreiten.

Sobald eine Kontrolle der Asthmasymptome erreicht ist, kann in Betracht gezogen werden, die Dosis
von Serevent Diskus stufenweise auf die niedrigste wirksame Dosis zu verringern. Bei der
schrittweisen Reduktion der Dosis ist eine regelmaRige Untersuchung des Patienten wichtig. Die Dosis
flr Patienten, die 2-mal taglich 2 Einzeldosen (100 pg Salmeterol) erhalten, kann auf 2-mal t&glich 1
Einzeldosis (50 pg Salmeterol) verringert werden. Bei Patienten, die 2-mal taglich 1 Einzeldosis

(50 ug Salmeterol) erhalten, kann die ausschlieSliche Behandlung mit inhalativen Kortikoiden
erwogen werden.

Kinder ab 4 Jahren:
2-mal t&glich 1 Einzeldosis inhalieren.

Die Tagesgesamtdosis soll 2 Einzeldosen nicht (iberschreiten.



Art der Anwendung

Serevent Diskus enthalt den Wirkstoff in Pulverform und ist ausschliellich zur Inhalation bestimmt.
Der Abstand der einzelnen Inhalationen sollte etwa 12 Stunden betragen. Die bronchienerweiternde
Wirkung setzt im Allgemeinen 10 bis 20 Minuten nach der Inhalation ein und halt ca. 12 Stunden an.
Die maximale Wirkung wird normalerweise nach 2 Stunden erreicht.

Um die bestmogliche Wirkung zu erzielen, ist es wichtig, Serevent Diskus regelmaf3ig anzuwenden.

Bedienungsanleitung:

Bitte beachten Sie alle Punkte der Bedienungsanleitung sorgféltig. Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie in
die richtige Anwendung Ihres Inhalationsgerates einweisen.

Beschreibung des Diskus
Geschlossen Geoffnet
Wenn Sie Ihren Diskus aus der Originalpackung  Ein unbenutzter Diskus enthalt 60 Einzeldosen

nehmen, befindet er sich in ,,geschlossener” Ihres Arzneimittels in Pulverform.
Stellung.

Gehause

Jede Einzeldosis ist genau abgemessen und separat verpackt. Wartung und Nachfillen sind nicht
erforderlich.

Das Gehdause schitzt Ihren Diskus, wenn er nicht in Gebrauch ist.

Das Z&hlwerk oben auf Ihrem Diskus zeigt Ihnen, wie viele Einzeldosen verbleiben. Die Zahlen 5 bis
0 erscheinen in ROT, um Sie darauf aufmerksam zu machen, dass nur noch wenige Einzeldosen ubrig
sind.

Wie Ihr Diskus funktioniert

Der Diskus ist einfach zu benutzen. Wenn Sie eine Einzeldosis inhalieren mdchten, folgen Sie nur
den 4 Schritten, wie beschrieben:

1.  Offnen

2. Vorbereiten der Inhalation
3. Inhalieren

4, SchlieRen



1.  Offnen i , M

Um den Diskus zu 6ffnen, halten Sie ihn in einer Hand und legen den
Daumen Ihrer anderen Hand auf den Daumengriff (Abb. 1). Schieben Sie
den Daumengriff so weit wie mdglich von sich weg.

2. Vorbereiten der Inhalation

Halten Sie den Diskus so, dass das Mundstiick auf Sie gerichtet ist.
Schieben Sie den Hebel so weit wie mdglich von sich weg (Abb. 2), bis
Sie ein Klicken horen. Ihr Diskus ist jetzt einsatzbereit. Die Freigabe der
Einzeldosis wird durch das Z&hlwerk angezeigt. Verschieben Sie den
Hebel nicht unnétig, denn dadurch werden Gberflissige Einzeldosen
freigegeben.

3. Inhalieren

Bevor Sie mit der Inhalation beginnen, lesen Sie diese Hinweise bitte
sorgfaltig:

= Halten Sie den Diskus von IThrem Mund entfernt. Atmen Sie so weit
wie moglich aus. Beachten Sie, dass Sie nicht in lhren Diskus
hineinatmen.

= Setzen Sie das Mundstiick an Ihre Lippen (Abb. 3). Atmen Sie
gleichmaRig und tief durch den Diskus ein, nicht durch die Nase.

= Nehmen Sie den Diskus von Threm Mund.

= Halten Sie Ihren Atem etwa 10 Sekunden an bzw. solange es Ihnen
maoglich ist.

= Atmen Sie langsam aus.

= Mdglicherweise kdnnen Sie das Pulver auf der Zunge nicht
schmecken oder spiiren, obwohl der Diskus richtig angewendet
wurde.

4, SchlieRen

Um den Diskus zu schlief3en, legen Sie Ihren Daumen in den Daumengriff
und schieben ihn so weit wie méglich zu sich zurtick (Abb. 4).

Dadurch gelangt der Hebel automatisch in seine Ausgangsposition
zurlck. Ihr Diskus ist jetzt wieder fiir eine neue Inhalation einsatzbereit.

Wiederholte Inhalation

Wenn lhnen verordnet wurde, mehr als eine Einzeldosis zu inhalieren, wiederholen Sie bitte die
Schritte 1 bis 4.

Beachten Sie bitte:

Bewahren Sie lhren Diskus trocken auf.

SchliefRen Sie ihn, wenn Sie ihn nicht benutzen.

Atmen Sie nicht in lhren Diskus hinein.

Verschieben Sie den Hebel nur, wenn Sie inhalieren wollen.

Beachten Sie bitte die empfohlene Dosis

Dauer der Behandlung



Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Um die bestmégliche Wirkung zu
erzielen, ist es notwendig, Serevent Diskus regelméRig anzuwenden, auch in beschwerdefreien Zeiten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Serevent Diskus angewendet haben, als Sie sollten

Schwindel, Erhéhung des Blutdrucks, feinschldgiges Hande- und Fingerzittern (Tremor),
Kopfschmerzen und Pulsbeschleunigung (Tachykardie) sind Anzeichen und Symptome einer
Uberdosierung mit Salmeterol.

Dartiber hinaus kann eine Hypokaliamie (Erniedrigung des Blutkaliumspiegels) auftreten. Daher sollte
dieser Wert regelmaRig Uberwacht werden. Eine Kaliumsubstitution sollte erwogen werden.

Treten diese Beschwerden auf, soll unverziglich arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Serevent Diskus vergessen haben
Sollten Sie eine Anwendung vergessen haben, sollten Sie in keinem Fall die Dosis beim nachsten Mal
erhéhen!

Eine nachtragliche Anwendung ist nicht erforderlich, im Bedarfsfall aber mdglich. Der zeitliche
Abstand bis zur néchsten regulédren Anwendung sollte mindestens 6 Stunden betragen.

Wenn Sie die Anwendung von Serevent Diskus abbrechen
Bitte brechen Sie die Behandlung mit Serevent Diskus nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. lhre
Krankheit kénnte sich hierdurch verschlechtern.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Die Angaben fiir hdufige und gelegentliche Nebenwirkungen sind aus den Daten der klinischen
Studien abgeleitet, wobei ihr Auftreten in der Placebo-Gruppe nicht berticksichtigt wurde. Sehr seltene
Nebenwirkungen stammen aus Spontanberichten nach Markteinfiihrung.

Die folgenden Haufigkeiten wurden fiir die Standard-Dosierung von 2-mal taglich 50 pg bestimmt.
Héaufigkeiten bei der hoheren Dosierung von 2-mal téglich 100 pug wurden gegebenenfalls
entsprechend bertcksichtigt.

Bisher wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Allergische Reaktionen: IThre Atmung kénnte sich plétzlich verschlechtern, nachdem Sie
Serevent Diskus angewendet haben. Mdglicherweise miissen Sie sehr stark keuchen und husten. Sie
kénnen auch ein Jucken oder eine Schwellung verspiiren (typischerweise des Gesichts, der Lippen, der
Zunge oder des Rachens). Wenn Sie diese Beschwerden bekommen oder wenn sie unmittelbar nach
Anwendung von Serevent Diskus auftreten, wenden Sie sich umgehend an lIhren Arzt. Allergische
Reaktionen treten sehr selten auf (sie betreffen weniger als 1 Behandelten von 10.000).

Haufige Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10)

e Hénde- und Fingerzittern (Tremor), (siehe Abschnitt 2. unter Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen). Tremor tritt haufiger auf, wenn Dosen Uber 2-mal taglich 50 ug
angewandt werden.

o Kopfschmerzen, (siehe Abschnitt 2. unter Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen)

o Herzklopfen (Palpitationen), (siehe Abschnitt 2. unter Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen)

o Muskelkrampfe



Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behandelten von 100)
¢ Hautausschlag (Juckreiz und R6tung)
Nervositat
Schwitzen
Storungen des Geschmacksempfindens
Herzrasen (Tachykardie). Tachykardien treten haufiger auf, wenn Dosen Uber 2-mal taglich
50 pg angewandt werden.
e Husten

Seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behandelten von 1.000)
Senkung des Blutkaliumspiegels (Hypokaliamie)

Schlaflosigkeit

Schwindel

Beeinflussung des Blutdrucks (Senkung oder Erhdhung)

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000)
¢ Anaphylaktische Reaktionen, einschlieBlich vermehrter Wasseransammlung im Gewebe
(Odem) und Schwellung von Haut und Schleimhaut tiberwiegend im Mund- und Rachenraum
(Angioddem), Verkrampfung der Bronchien (Bronchospasmus) und Schock (anaphylaktischer
Schock)
o Erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie)
Herzrhythmusstérungen (kardiale Arrhythmien) einschlieBlich VVorhofflimmern, Anstieg der
Herzfrequenz (supraventrikuldre Tachykardie) und unregelméRiger Puls (Extrasystolie)
Irritation der Rachenschleimhaut
Verkrampfung der Bronchien (paradoxer Bronchospasmus)
Ubelkeit
Gelenkschmerzen (Arthralgien)
Unspezifische Schmerzen in der Brust

Wie bei anderen Inhalationstherapien kann nach der Anwendung von Serevent Diskus eine
Verkrampfung der Bronchien (paradoxer Bronchospasmus) auftreten mit einer sofortigen Zunahme
des Giemens (der pfeifenden Atemgerdusche). In diesem Fall sollte sofort ein bronchienerweiterndes
Arzneimittel mit schnellem Wirkungseintritt inhaliert werden. Die Behandlung mit Serevent Diskus
soll unverziglich abgebrochen und der behandelnde Arzt informiert werden. Dieser entscheidet, ob
weitere MalRnahmen erforderlich sind (siehe Abschnitt 2).

Lactose enthélt geringe Mengen Milchprotein und kann deshalb allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur 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
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wieist Serevent Diskus aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.


http://www.bfarm.de/

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Nicht tber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht Uber 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 Serevent Diskus enthalt
- Der Wirkstoff ist: Salmeterolxinafoat.
1 Einzeldosis enthalt in 12,5 mg Pulver 72,5 ug Salmeterolxinafoat, entsprechend 50 ug
Salmeterol.
- Der sonstige Bestandteil ist: Lactose-Monohydrat (enthélt Milchprotein).
Wie Serevent Diskus aussieht und Inhalt der Packung
Serevent Diskus enthalt einen Folienstreifen. Der Folienstreifen schitzt das Pulver zur Inhalation vor
auBeren Einflissen.
Serevent Diskus ist in Packungen mit 60 Einzeldosen Pulver zur Inhalation, in Doppelpackungen mit 2
x 1 Diskus mit 60 Einzeldosen Pulver zur Inhalation und in Klinikpackungen mit 10 x 1 Diskus mit 60
Einzeldosen Pulver zur Inhalation erhéltlich.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 Miinchen; Service-Tel.: +49 (0)89 36044 8701;

http://www.glaxosmithkline.de

Hersteller:
Glaxo Wellcome Production, Zone Industrielle No. 2, 23 Rue Lavoisier, 27000 Evreux, Frankreich

Glaxo Wellcome Operations, Glaxo Operations UK Ltd., Priory Street, Ware, Hertfordshire,
Vereinigtes Konigreich

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestr. 32-36, 23843 Bad Oldesloe

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Juli 2020.

\ Ein Originalprodukt der GlaxoSmithKline Forschung
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