GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Serevent Evohaler 25 Mikrogramm/Spriihstof - Dosieraerosol
Wirkstoff: Salmeterolxinafoat

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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 Evohaler und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Serevent Evohaler aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S e

1. Was ist Serevent Evohaler und wofiir wird es angewendet?

Serevent Evohaler enthélt den Wirkstoff Salmeterol. Es handelt sich dabei um einen ,,langwirksamen
Bronchodilatator, der dazu beitragt, die Atemwege offen zu halten. Dadurch kann die Luft leichter in
die Lunge hinein und wieder hinausgelangen. Die Wirkung tritt {iblicherweise innerhalb von 10 bis 20
Minuten ein und hélt 12 Stunden oder langer an.

Der Arzt hat Thnen das Mittel zur Vorbeugung gegen Atemprobleme verschrieben, die durch Asthma
verursacht werden konnten. Die regelméfige Anwendung von Serevent Evohaler tragt zur Vorbeugung
von Asthmaanfillen bei. Dazu gehort auch Asthma, das nur bei korperlicher Anstrengung oder wahrend
der Nacht auftritt.

Die regelméflige Anwendung von Serevent Evohaler hilft auch bei der Vorbeugung von
Atemproblemen, die durch andere Erkrankungen des Brustraums, wie die chronisch-obstruktive
Lungenerkrankung (COPD), verursacht werden.

Serevent Evohaler trigt auch dazu bei, aufkommende Atemnot und Giemen (pfeifendes Atemgerdusch)
zum Stillstand zu bringen. Es hilft nicht unmittelbar, wenn Atemnot und Giemen bereits aufgetreten
sind. In diesem Fall miissen Sie ein schnell wirkendes Arzneimittel zur Linderung (wie Salbutamol)
anwenden.

Serevent Evohaler wird in einem Inhalationsgerit bereitgestellt. Sie atmen das Arzneimittel direkt in die
Lunge ein.

Serevent Evohaler enthélt Norfluran, das weniger schéadlich fiir die Umwelt ist als die Mittel in &lteren
Dosieraerosolen. Der Geschmack bei dlteren Dosieraerosolen kann anders sein als bei Serevent
Evohaler, dadurch andert sich die Wirkungsweise des Arzneimittels aber nicht.

Wenn Sie wegen Asthma behandelt werden, sollten Sie immer sowohl Serevent Evohaler als auch
ein inhalatives Kortikosteroid erhalten, die Sie beide anwenden.



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

Serevent Evohaler darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Salmeterol oder den sonstigen Bestandteil Norfluran (HFA 134a) sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Informieren Sie unverziiglich den Arzt, wenn sich Ihr Asthma oder Ihre Atemprobleme
verschlimmern. Mdglicherweise stellen Sie fest, dass sich das Giemen (pfeifendes Atemgerdusch)
verstirkt, dass Sie hdufiger ein Engegefiihl in der Brust spiiren oder dass Sie Thr schnell wirkendes
Notfallmedikament zur Linderung 6fter anwenden miissen. In diesem Fall diirfen Sie die Anzahl
der SpriihstdBe von Serevent Evohaler nicht erhdhen. Die Erkrankung Thres Brustraums kénnte
sich verschlimmern und Sie kénnten ernsthaft erkranken. Suchen Sie Ihren Arzt auf, da
moglicherweise Thre Asthmabehandlung gedndert werden muss.

Sobald Thr Asthma gut unter Kontrolle gebracht wurde, kann es Thr Arzt fiir richtig erachten, die
Dosis von Serevent Evohaler schrittweise zu verringern.

Wenn Thnen Serevent Evohaler wegen Threr Asthmaerkrankung verschrieben wurde, miissen Sie
alle Thre bisherigen Asthmamedikamente weiter einnehmen. Dazu kdnnten auch ein Steroid zur
Inhalation oder Steroidtabletten gehéren. Wenn Sie keine gegenteiligen Anweisungen von lhrem
Arzt erhalten, nehmen Sie die Arzneimittel weiter in der gleichen Dosierung ein wie bisher, und
zwar auch dann, wenn Sie sich wesentlich besser fiihlen. Setzen Sie das Kortikosteroid auf
keinen Fall ab, wenn Sie mit der Anwendung des Serevent Evohalers beginnen.

Thr Arzt wird moglicherweise Thren Gesundheitszustand regelmiBig iiberpriifen wollen, wenn bei
Ihnen eine Schilddriiseniiberfunktion, Diabetes mellitus (Serevent Evohaler kann eine Erh6hung
des Blutzuckerwertes bewirken) oder eine Herzerkrankung, einschlieflich eines unregelmifligen
oder schnellen Herzschlages, vorliegt.

Die Anwendung des Arzneimittels Serevent Evohaler kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Anwendung von Serevent Evohaler zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt. Moglicherweise kann Serevent Evohaler nicht zusammen mit anderen
Arzneimitteln eingenommen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Serevent Evohaler anwenden, wenn Sie derzeit mit
Ketoconazol- oder Itraconazolhiltigen Arzneimitteln gegen Pilzinfektionen oder mit Ritonavir
gegen HIV behandelt werden. Diese Arzneimittel konnen Thr Risiko von Nebenwirkungen
(einschlieBlich unregelmaBiger Herzschlag) erhohen oder diese verschlechtern.

Wenn Sie Serevent Evohaler anwenden, sollten Sie Beta-Blocker nur dann anwenden, wenn Thr
Arzt es Thnen sagt. Zu den Beta-Blockern gehoren Atenolol, Propranolol und Sotalol und sie
werden hauptsédchlich bei Bluthochdruck und anderen Herzerkrankungen angewendet. Informieren
Sie Thren Arzt, wenn Sie Beta-Blocker einnehmen oder wenn Thnen vor kurzem Beta-Blocker
verordnet wurden, da diese die Wirkung von Salmeterol abschwichen oder aufheben koénnen.
Durch Serevent Evohaler kann sich die Kaliummenge in Threm Blut verringern. Das kann sich
durch unregelméBigen Herzschlag, Muskelschwiche oder Muskelkrampfe bemerkbar machen. Die
Wahrscheinlichkeit, dass dies auftritt, ist hoher, wenn Sie Serevent Evohaler zusammen mit
Arzneimitteln zur Behandlung von Bluthochdruck (Diuretika) und anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Atemproblemen, wie Theophyllin oder Steroide, einnehmen. Ihr Arzt kann Sie
bitten, Blutuntersuchungen durchfiihren zu lassen, um die Kaliummenge in Threm Blut zu
iiberpriifen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bedenken haben.

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 Thren Arzt oder Apotheker



um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

i Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfdhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Es ist unwahrscheinlich, dass sich die moglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Serevent
Evohaler auf Thre Féhigkeit zum Fiithren von Fahrzeugen oder zum Bedienen von Maschinen auswirken.

3. Wie ist Serevent Evohaler anzuwenden?

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

e  Wenn Sie wegen Asthma behandelt werden, sollten Sie immer sowohl Serevent Evohaler als
auch ein inhalatives Kortikosteroid erhalten, die Sie beide anwenden.

e  Verwenden Sie Serevent Evohaler jeden Tag, bis Ihnen der Arzt sagt, dass Sie es absetzen sollen.

o Die Wirkung des Arzneimittels setzt filhlbar am ersten Tag der Anwendung ein.

Serevent Evohaler darf nur durch den Mund inhaliert werden.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit Asthma

e Die libliche Anfangsdosis betrdgt 2-mal tiglich 2 Spriihstoe.

e  Bei Patienten mit schwererem Asthma kann der Arzt die Dosis auf 2-mal 4 Spriihstée pro Tag
erhohen.

Kinder mit Asthma
e Bei Kindern im Alter von 4 bis 12 Jahren betrégt die {ibliche Dosis 2-mal 2 Spriihst6Be pro Tag.
e  Serevent Evohaler wird nicht zur Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren empfohlen.

Erwachsene mit chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD, einschlielich Bronchitis
und Blidhungen)
e Die libliche Anfangsdosis betrdgt 2-mal tiglich 2 Spriihstoe.

Trifft fiir Kinder und Jugendliche nicht zu.

Gebrauchsanweisung

Der Arzt oder der Apotheker sollte Ihnen zeigen, wie Sie das Dosieraerosol anwenden miissen und
gelegentlich iiberpriifen, wie Sie es anwenden. Wenn das Dosieraerosol nicht ordnungsgemaf bzw.
nicht nach Verschreibung verwendet wird, kann es sein, dass das Arzneimittel nicht so zur Behandlung
des Asthmas oder der COPD beitrégt, wie es der Fall sein sollte.

Das Arzneimittel befindet sich in einem Druckgasbehélter in einem Kunststoffgehduse mit einem
Mundrohr.



Uberpriifen des Dosieraerosols

1. Wenn Sie das Dosieraerosol zum ersten Mal verwenden, sollten Sie priifen,
ob es funktioniert. Nehmen Sie die Schutzkappe ab, indem Sie mit Daumen
und Zeigefinger die Kappe leicht an den Seiten zusammendriicken und sie
abziehen.

2. Um sicherzustellen, dass das Dosieraerosol funktioniert, schiitteln Sie es kréftig, richten das
Mundrohr von sich weg und driicken auf den Behélter, um zwei SpriihstoBe in die Luft abzugeben.
Wenn Sie das Dosieraerosol seit einer Woche oder ldnger nicht mehr verwendet haben, geben Sie auch
zwei SprithstoBe in die Luft ab.

Art der Anwendung
Es ist wichtig, dass Sie kurz vor der Anwendung des Dosieraerosols anfangen, so langsam wie moglich
einzuatmen.

1. Zur Anwendung des Dosieraerosols setzen oder stellen Sie sich aufrecht hin.

2. Nehmen Sie die Schutzkappe ab (wie im ersten Bild gezeigt). Uberpriifen Sie das Mundrohr innen
und aullen, um sicherzustellen, dass es sauber ist und sich keine Fremdkorper darin befinden.

3. Schiitteln Sie das Dosieraerosol 4- oder 5-mal, um sicher zu stellen, dass alle
losen Partikel entfernt wurden und der Inhalt des Dosieraerosols gleichmiBig
durchmischt ist.

4. Halten Sie das Dosieraerosol senkrecht, wobei der Daumen das Mundrohr von
unten stiitzt. Atmen Sie so stark wie moglich aus, ohne dass es unangenehm wird.




5. Nehmen Sie das Mundrohr im Mund zwischen die Zihne. Schliefen Sie die
Lippen um das Mundrohr. Beiflen Sie nicht zu.

6. Atmen Sie durch den Mund ein. Driicken Sie unmittelbar, nachdem Sie mit dem
Einatmen begonnen haben, oben auf den Behélter, um einen Spriihstof3
freizusetzen. Atmen Sie dabei gleichméBig und tief weiter ein.

7. Halten Sie den Atem an, nehmen Sie das Dosieraerosol aus dem Mund und den
Finger von der Oberseite des Dosieraerosols. Halten Sie den Atem noch einige
Sekunden lang an, ohne dass es unangenehm wird.

8. Wenn Thnen der Arzt gesagt hat, dass Sie 2 Spriihstofle anwenden sollen, warten Sie etwa eine halbe
Minute zwischen den einzelnen Spriihstoen bevor Sie Schritt 3 bis 7 wiederholen, um einen weiteren
Spriihstof einzunehmen.

9. Setzen Sie die Verschlusskappe nach Gebrauch immer sofort wieder auf das Mundrohr, damit kein
Staub hineingerét. Setzen Sie die Schutzkappe durch festen Druck zuriick auf das Mundrohr, bis sie in
ihrer Position einrastet.

Uben Sie die Anwendung einige Male vor dem Spiegel. Wenn Sie feststellen, dass ein ,,Spriihnebel*
oben aus dem Inhalator oder seitlich aus Ihrem Mund austritt, sollten Sie noch einmal von vorne
anfangen.

Wenn es Thnen oder Threm Kind schwerfillt, das Dosieraerosol zu benutzen, kann die Behandlung mit
Serevent Evohaler durch eine Volumatic Inhalationshilfe verbessert werden. Sprechen Sie mit Threm
Arzt oder Apotheker dariiber.

Reinigen des Inhalators
Sie miissen das Mundrohr unbedingt mindestens einmal pro Woche reinigen, um zu verhindern, dass es
verstopft.

So reinigen Sie das Mundrohr:

e Nehmen Sie die Schutzkappe vom Mundrohr ab.

e  Nehmen Sie auf keinen Fall den Metallbehélter aus dem Kunststoffgehduse heraus.

e  Wischen Sie das Mundrohr innen und auflen sowie das Kunststoffgehduse mit einem trockenen
Stoff- oder Papiertuch ab.

e Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf das Mundrohr.



Tauchen Sie den Metallbehélter nicht in Wasser ein.

Wenn Sie eine groflere Menge von Serevent Evohaler angewendet haben, als Sie sollten

Sie miissen das Dosieraerosol unbedingt nach Anweisung verwenden. Wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie versehentlich eine groBere als die empfohlene Dosis eingenommen haben.
Moglicherweise stellen Sie fest, dass Ihr Herz schneller schlédgt als gewohnlich und dass Sie sich zittrig
und/oder schwindlig fithlen. Aulerdem kénnen Kopfschmerzen, Muskelschwiche und
Gelenkschmerzen auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Serevent Evohaler vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Wenden
Sie die néchste Dosis zur gewohnten Zeit an.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Um die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Nebenwirkungen zu verringern, verschreibt IThnen Thr
Arzt die niedrigste Dosis Serevent Evohaler, mit der Ihr Asthma oder Ihre COPD unter Kontrolle
gebracht werden kann. Von Patienten, die Serevent Evohaler eingenommen haben, wurden die
folgenden Nebenwirkungen gemeldet.

Allergische Reaktionen: Moglicherweise stellen Sie fest, dass Sie nach der Anwendung von
Serevent Evohaler schlechter atmen konnen. Moglicherweise keuchen und husten Sie stark. Es
konnen auch Juckreiz und Schwellungen (iiblicherweise im Gesicht, an Lippen, Zunge oder im Rachen)
auftreten. Wenn sich bei Ihnen diese Wirkungen zeigen oder unvermittelt nach der Anwendung von
Serevent Evohaler auftreten, miissen Sie Ihren Arzt sofort verstindigen. Allergische Reaktionen
gegen Serevent Evohaler treten sehr selten auf (weniger als 1 von 10.000 Personen ist davon betroffen).

Nachfolgend finden Sie weitere Nebenwirkungen:

Haufig (weniger als 1 von 10 Personen ist betroffen)

e  Muskelkrdmpfe

e Wackeliges Gefiihl; schneller oder ungleichméfiger Herzschlag (Palpitationen), Kopfschmerzen.
Zittern der Héande (Tremor). Tremor tritt mit hoherer Wahrscheinlichkeit auf, wenn Sie mehr als 2
SpriihstdBe zweimal tdglich anwenden. Diese Nebenwirkungen halten nicht lange an und treten im
Laufe der weiteren Behandlung mit Serevent Evohaler seltener auf.

Gelegentlich (weniger als 1 von 100 Personen ist betroffen)

e  Ausschlag (Juckreiz, Rotung)

e Herzrasen (Tachykardie). Diese Nebenwirkung tritt mit hoherer Wahrscheinlichkeit auf, wenn Sie
mehr als zwei Spriihstde zweimal tdglich anwenden.

e  Nervositit.

Selten (weniger als 1 von 1.000 Personen ist betroffen)

e  Schwindelgefiihl

e Schlaflosigkeit oder Einschlafschwierigkeiten

e Riickgang der Kaliummenge im Blut (es kdnnen unregelméBiger Herzschlag, Muskelschwéche und
Muskelkrampfe auftreten).



Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Personen ist betroffen)

¢ Direkt nach der Anwendung von Serevent Evohaler verschlimmern sich Atemprobleme oder
Giemen (pfeifendes Atemgerdusch). In diesem Fall diirfen Sie Serevent Evohaler nicht
weiterverwenden. Nehmen Sie Thren schnell wirkenden Inhalator zur ,,Linderung® der
Atemprobleme ein und verstindigen Sie sofort Ihren Arzt.

e  UnregelméBiger Herzschlag oder IThr Herz macht zusitzliche Schlidge (Arrhythmien). In diesem
Fall setzen Sie Serevent Evohaler nicht ab, versténdigen aber Ihren Arzt.

e Anstieg des Zuckerspiegels (Glucose) im Blut (Hyperglykédmie). Wenn Sie an Diabetes leiden, sind
moglicherweise hdufigere Blutzuckeruntersuchungen und eventuell eine Anpassung Threr
Diabetesbehandlung erforderlich.

e  Entziindung in Mund oder Rachen

e Ubelkeit
Schmerzende, geschwollene Gelenke oder Schmerzen im Brustkorb.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at//

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

5. Wie ist Serevent Evohaler aufzubewahren?

Nicht iiber 30 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sofort nach der Anwendung die Schutzkappe durch festen Druck zuriick auf das Mundrohr setzen bis
sie in ihrer Position einrastet. Keine Gewalt anwenden.

Der Metallbehélter enthélt eine unter Druck stehende Fliissigkeit. Keinen Temperaturen tiber 50°C
aussetzen. Den Behélter nicht durchbohren, gewaltsam 6ffnen oder verbrennen, auch wenn der Behilter
leer zu sein scheint.

Sie diirfen 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.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Serevent Evohaler enthiilt
e  Jeder Spriihsto3 enthilt 25 Mikrogramm des Wirkstoffs Salmeterol.



e Jeder Behilter enthélt 120 Spriihsto8e.
e Der sonstige Bestandteil ist: Norfluran (HFA 134a)

Wie Serevent Evohaler aussieht und Inhalt der Packung
Druckgasbehilter, Suspension. Der Druckgasbehilter enthélt eine weille bis cremefarbene Suspension
zur Inhalation.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Wien

Hersteller
Glaxo Wellcome Production, Evreux, Frankreich

Z.Nr.: 1-26720

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftraumes (EWR) und im
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Serevent Evohaler

Déanemark Serevent

Estland Serevent

Ungarn Serevent Evohaler

Island Serevent

Irland Serevent Evohaler

Litauen Serevent

Luxemburg Serevent Evohaler

Malta Serevent Evohaler

Niederlande Serevent 25 Inhalator CFK vrij, suspensie 25 microgram /dosis
Norwegen Serevent

Polen Serevent

Schweden Serevent Evohaler

Slowakei Serevent Inhaler N

Slowenien Serevent 25 pg/vpih inhalacijska suspenzija pod tlakom
Schweden Serevent Evohaler

Vereinigtes Konigreich (Nordirland)  Serevent Evohaler

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2021.
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