BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Serevent Evohaler 25 mikrogram/dos
inhalationsspray, suspension
salmeterol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foéljande:

I

Vad Serevent Evohaler ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Serevent Evohaler
Hur du anvéander Serevent Evohaler

Eventuella biverkningar

Hur Serevent Evohaler ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Serevent Evohaler &r och vad det anvands for

Serevent Evohaler innehaller lakemedlet salmeterol, som &r en *langverkande luftrorsvidgare’.
Salmeterol verkar vidgande pa luftvagarna i lungorna och gor det lattare att andas. Effekten marks
vanligtvis inom 10-20 minuter och varar under 12 timmar eller mer.

Din lakare har ordinerat detta ldkemedel for att férebygga andningsbesvér, som kan vara orsakade
av astma. Genom att ta Serevent Evohaler regelbundet forebyggs astmaattacker. Det géller ocksa
astma som orsakas av anstrangning eller om astmabesvaren bara hander pa natten.

Genom att ta Serevent Evohaler regelbundet forebyggs ocksa andningsbesvér som beror pa annan
lungsjukdom sasom kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Serevent Evohaler forebygger plotsliga andningsbesvar (andfaddhet/vasande andning) men ger
inte omedelbar effekt vid akuta besvar. Da ska du anvanda en kortverkande luftrérsvidgande
medicin som ger snabb effekt (t ex salbutamol).

Serevent Evohaler &r en inhalationsspray. Lakemedlet andas in direkt i lungorna.

Om du behandlas for astma ska du alltid ha bade Serevent Evohaler och ett
inhalationskortison som duska ta tillsammans.

2.

Salmeterol som finns i Serevent Evohaler kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Vad du behdver veta innan du anvander Serevent Evohaler

Ta inte Serevent Evohaler

om du &r allergisk (6verkanslig) mot salmeterol eller det dvriga innehallsamnet, norfluran (HFA
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Varningar och forsiktighet

e Om din astma eller andningen forsdmras kontakta omedelbart lakare. Om du kénner att
andningen blir mer vasande/pipande eller att kanslan av trangt i brostet 6kar och du behéver ta mer
av din snabbverkande luftrérsvidgande medicin, ta inte fler inhalationer av Serevent Evohaler. Ditt
tillstand kan forvarras och du kan bli allvarligt sjuk. Kontakta din lakare eftersom din
astmabehandling kanbehdva &ndras.

e Nar din astma &r under kontroll kan din l&kare besluta att gradvis minska dosen av Serevent
Evohaler.

e Om du har ordinerats Serevent Evohaler for din astma, fortsatt att ta dina dvriga
astmamediciner som du redan anvédnder. Dessa kan vara inhalationskortison eller
kortisontabletter. Fortsatt att ta sammadoser som tidigare savida inte din lakare har sagt nagot
annat. Fortsatt &ven om du kanner dig mycket battre. Sluta inte anvanda ditt
inhalationskortison (eller kortisontabletter) nar du borjar anvianda Serevent Evohaler.

e Din lakare kan vilja folja upp din behandling mer regelbundet om du har 6kad skoéldkortelfunktion
(hypertyreos), diabetes (Serevent Evohaler kan 6ka blodsockret) eller hjart-karlsjukdom inklusive
snabb ochoregelbunden hjartklappning.

Andra lakemedel och Serevent Evohaler

e Tala om for din ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra l&dkemedel. Detta
galler dven de forastma eller nagot receptfritt lakemedel. Effekten av behandlingen kan paverkas
om Serevent Evohaler och vissa andra lakemedel tas samtidigt.

e Innan du borjar anvénda Serevent Evohaler, tala om for din Idkare om du behandlas for
svampinfektion medldkemedel innehallande ketokonazol eller itrakonazol, eller om du behandlas
for HIV med ritonavir. Dessa lakemedel kan 6ka risken for biverkningar med Serevent Evohaler,
inklusive oregelbunden hjartrytm, eller forvérra biverkningarna.

e Undvik att ta beta-blockerare nar du tar Serevent Evohaler, sdvida inte din lakare bedémt att du
kan gora det. Beta-blockerare sasom atenolol, propranolol och sotalol anvands ofta for att
behandla hogt blodtryck eller andra hjartdkommor. Tala om for din lakare om du tar beta-
blockerare eller nyligenhar ordinerats beta-blockerare, eftersom dessa kan minska eller férhindra
effekten av salmeterol.

e Serevent Evohaler kan minska kaliummangden i blodet. Symtom pa detta kan vara att hjartat slar
oregelbundet, muskelsvaghet eller kramp. Det dar mer troligt att det kan intraffa om du tar Serevent
Evohaler med lakemedel for att behandla hdgt blodtryck som t ex vétskedrivande medel
(diuretika), eller omdu anvénder andra ldkemedel for andningsbesvar som t ex teofylliner eller
kortison. Du kan bli ombedd att lamna blodprov for att kontrollera kaliumhalten. Om du kanner
dig oséker, tala med din lakare.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att effekt eller eventuella biverkningar av Serevent Evohaler skulle paverka din
formaga attkora bil och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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3. Hur du anvander Serevent Evohaler

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

e Om du behandlas for astma ska du alltid ha bade Serevent Evohaler och ett
inhalationskortison somdu ska ta tillsammans.

e Anvand Serevent Evohaler varje dag tills din lakare rader dig att sluta.
e Du kommer att kdnna att medicinen borjar verka redan efter férsta dagen.
Serevent Evohaler ar endast avsedd for inhalation.

Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre med astma
e Envanlig startdos &r 2 doser tva ganger dagligen.
e Vid svarare astmabesvar kan din ldkare 6ka dosen till 4 doser tva ganger dagligen.

Barn med astma
e For barn 4 till 12 ar ar en vanlig dos 2 doser tva ganger dagligen.
e Serevent Evohaler rekommenderas inte till barn under 4 ar.

Vuxna med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL, inklusive bronkit och emfysem)
e Envanlig startdos ar 2 doser tva ganger dagligen.
o Ej tillampligt for barn och ungdom.

Bruksanvisning

Lakare, sjukskaterska eller apotekspersonal bor visa dig hur du ska anvanda inhalationssprayen. Da
och da bor de ocksa kontrollera hur du anvander den. Det ar viktigt att Serevent Evohaler
inhalationsspray anvands ratt och som den ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa din astma eller
KOL.

Metallbehallaren, i plastinhalatorn med munstycke, innehaller lakemedlet.
Sa kontrollerar du inhalationssprayen

1. Innan du anvander inhalationssprayen for forsta gangen ar det viktigt
att testspraya for att kontrollera att sprayen fungerar.

Ta av skyddshuven genom att latt trycka pa bada sidorna mellan
tumme och pekfinger samtidigt som du tar av den.

2. For att kontrollera att sjalva inhalatorn fungerar riktigt

skaka inhalationssprayen val, hall munstycket ifran dig och spraya
tva ganger i luften. Om du inte anvént sprayen under

senaste veckan, ta av skyddshuven, skaka inhalationssprayen

och spraya tva ganger i luften.

Inhalationsteknik
Det &r viktigt att andas in sa sakta som majligt innan man anvander inhalationssprayen.

1. Sitt eller st& nar du inhalerar.



2. Taav skyddshuven (som visas pa forsta bilden). Kontrollera att inhalator och munstycke ar rena pa

in- och utsidan och fria fran fraimmande féremal.

3. Skaka inhalatorn 4-5 ganger
sd att eventuella fraimmande
(I6sa) foremal avlagsnas och
sprayinnehallet blandas Val.
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4. Hall inhalatorn uppratt med
tummen pa inhalatorns bas,
bakom munstycket. Andas ut
lugnt och sa djupt som kéanns
bekvamt.

5. S&tt inhalatorn i munnen
mellan tdnderna. Slut I&pparna
ordentligt om munstycket. Bit
inte i munstycket.

7. Hall andan, tag bort
inhalatorn fran munnen och
fingret fran toppen av
metallbehallaren. Fortsatt att
halla andan i nagra sekunder

Kontrollera tekniken framfor en spegel de forsta gdngerna. Om det pyser fran dvre
delen av sprayen eller ut genom sidorna av munnen, bor du borja om igen.

6. Andas in genom munnen.
Just nér du borjar att andas in,
tryck ned toppen pa
metallbehallaren for att spraya
en dos. Fortsétt att andas in
lugnt och sa djupt som mojligt.

8. Om du ska ta ytterligare en
dos, vénta ungefar en halv
minut innan behandlingen
upprepas fran punkt 3 till 7.

9. Satt alltid tillbaka
skyddshuven som skydd mot
damm efter att du anvént
inhalatorn. Ett knapp hors nar
skyddshuven trycks pa plats.



Om du eller ditt barn tycker att det &r svart att anvanda inhalationssprayen, kan en andningsbehallare
underlatta behandlingen med Serevent Evohaler. Tala med din lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

Rengdring av inhalatorn

For att forhindra att inhalatorn ”pluggar igen” ar det viktigt att inhalatorn rengdrs minst en gang i
veckan.

Gor sa har:

Ta av skyddshuven.

e Taaldrig bort metallbehallaren fran plastinhalatorn.

e Torkaav in- och utsidan av munstycket och plastinhalatorn med en torr duk eller pappersservett.
e  Sétt tillbaka skyddshuven.

Lé&gg inte metallbehallaren i vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Serevent Evohaler

Eventuellt kan hjartat sla snabbare &n vanligt och du kéanner dig skakig och/eller yr. Du kan ocksa fa
huvudvérk, kanna muskelsvaghet eller vark i lederna. Det &r viktigt att du foljer ldkarens
doseringsrekommendation. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Serevent Evohaler
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos som vanligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

For att minska risken for biverkningar kommer din l&kare att ordinera den ldgsta dos av Serevent
Evohaler som behdvs for att du ska kunna vara besvarsfri fran din astma eller KOL. Féljande
biverkningar har rapporterats franpersoner som anvant Serevent Evohaler.

Allergiska reaktioner: om du plétsligt marker att du far svart att andas efter att du tagit
Serevent Evohaler. Andningen blir vasande eller du far hosta, klada, svullnad (vanligtvis i ansikte,
lappar, tunga eller svalg). Kontakta omedelbart lakare om du marker nagot av detta eller att det
hénder plotsligt efter att du tagit Serevent Evohaler. Allergiska reaktioner av Serevent Evohaler ar
mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Ovriga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

e  Muskelkramp

e Man kanner sig skakig, far snabba eller oregelbundna hjartslag (hjartklappning), huvudvark,
handerna darrar (tremor). Tremor (darrningar) dr vanligare om man tar mer &n 2 inhalationer 2
ganger dagligen. Dessa biverkningar brukar minska efter en tids anvandning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

e Hudutslag

e Mycket snabb hjartfrekvens (takykardi). Detta ar vanligare om man tar mer an 2 inhalationer tva
ganger dagligen.

e Nervositet.



Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

e Yrsel

e  Svart att somna/sova

e  Minskad kaliumhalt i blodet (som kan ge symtom som oregelbunden hjartklappning,
muskelsvaghet, kramp).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

e  Andningssvarigheter/ vasande ljud som forvarras strax efter att du tagit Serevent Evohaler.Sluta
att ta Serevent Evohaler. Anvand inhalatorn med den snabbverkande luftrorsvidgande medicinen
och kontakta l&kare direkt.

e  Oregelbunden hjartrytm eller extraslag av hjértat (arytmi). Tala om detta for din lakare men sluta
inte att ta Serevent Evohaler.

e  Forhojda nivaer av blodsockret (glukos) (hyperglykemi). Om du har diabetes kan tatare
blodsockermétningar och eventuellt justeringar av din vanliga diabetesbehandling

behdvas.
e  Mun- och halsirritation
e Illaméende

e Virkande, svullna leder eller brostsmarta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Serevent Evohaler ska férvaras
e  FoOrvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e  Satt alltid tillbaka skyddshuven omedelbart efter anvandning. Tryck forsiktigt skyddshuven pa
plats tills ett kndpp hérs. Du behdver inte anvanda mycket kraft.

e  Forvaras vid hogst 30 °C.

e Innehallet i metallbehallaren ar under tryck. Utsatt den inte for temperaturer 6ver 50 °C. Far inte
punkteras, brannas eller utsattas for annan averkan dven om behallaren ar tillsynes tom.

e  Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP/.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gormed mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar salmeterol (som xinafoate).

e Varje spraydos innehaller 25 mikrogram av den aktiva substansen salmeterol.
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e Varje metallbehallare innehaller 120 doser.
e  Ovrigt innehallsamne ar norfluran (HFA 134a).

Detta lakemedel innehaller fluorerade vaxthusgaser.

Varje inhalator innehéller 12 g HFC-134a (aven kallad norfluran eller HFA 134a), motsvarande 0,0172
ton CO2 (global warming potential GWP = 1430).

Lakemedlets utseende
Inhalationsspray, suspension. Metallbehallaren innehaller en vitaktig suspension for inhalation.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: GlaxoSmithKline-koncernen

Denna bipacksedel godkandes senast: 2025-05-07
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