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UPUTSTVO ZA LIJEK

Serevent Inhaler CFC-Free, suspenzija za inhalaciju pod pritiskom, 25 mikrograma/doza

INN: salmeterol



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 

U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek SEREVENT INHALER CFC-FREE i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek SEREVENT INHALER CFC-FREE
1. Kako se upotrebljava lijek SEREVENT INHALER CFC-FREE
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek SEREVENT INHALER CFC-FREE
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1.  ŠTA JE LIJEK SEREVENT INHALER CFC-FREE I ČEMU JE NAMIJENJEN

· Lijek Serevent Inhaler CFC-Free sadrži ljekovitu supstancu salmeterol. To je „dugodjelujući bronhodilatator“. On pomaže da disajni putevi u plućima ostanu prohodni. Na taj način olakšava prolaz vazduha kroz pluća u oba smjera. Ovo dejstvo obično nastupa nakon 10 do 20 minuta i traje najmanje 12 sati i više.

· Ljekar propisuje ovaj lijek zbog prevencije problema u disanju. Ovi problemi mogu biti uzrokovani astmom. Redovna primjena lijeka Serevent Inhaler CFC-Free će Vam pomoći u sprečavanju napada astme. To se odnosi i na astmu uzrokovanu vježbanjem ili astmu koja se pojavljuje samo noću.

· Redovna primjena lijeka Serevent Inhaler CFC-Free će takođe prevenirati disajne probleme izazvane drugim plućnim bolestima kao što je Hronična opstruktivna bolest pluća (HOBP).

· Lijek Serevent Inhaler CFC-Free pomaže da zaustavi pojavu nedostatka daha i zviždanja u grudima. Ako su se pojavili nedostatak daha i zviždanje, onda treba uzeti brzodjelujući lijek kao što je salbutamol.

· Lijek Serevent Inhaler CFC-Free Vam je dostupan u obliku inhalatora. Inhalator Vam omogućava da udahnete lijek direktno u Vaša pluća.

· Lijek Serevent Inhaler CFC-Free sadrži norfluran. To je manje štetno za okolinu od inhalatora starijih generacija. Inhalatori starijih generacija mogu imati drugačiji ukus od Serevent Inhaler CFC-Free. To neće uticati na djelovanje Vašeg lijeka.

Ako se liječite od astme, uz Serevent Inhaler CFC-Free mora Vam biti propisan i inhalacioni kortikosteroid koji morate uzimati zajedno sa ovim lijekom.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK SEREVENT INHALER CFC-FREE

Lijek Serevent Inhaler CFC-Free ne smijete koristiti:

·  ako ste preosjetljivi na salmeterol ksinafoat ili na pomoćnu supstancu norfluran (HFA 134a).

Upozorenja i mjere opreza:

· Ukoliko je došlo do pogoršanja simptoma astme ili je disanje otežano odmah obavijestite Vašeg ljekara. Može se desiti da će doći do pojačanog zviždanja u grudima i češći nedostatak vazduha ili da ćete morati češće da koristite Vaše brzodjelujuće inhalatore. Stoga, ukoliko se bilo koji od navedenih simptoma javi, nemojte samoinicijativno povećavati doze lijeka Serevent Inhaler CFC-Free. Moguće je da se Vaše stanje pluća pogoršava i da postajete ozbiljno bolesni. Obratite se Vašem ljekaru jer će možda biti potrebna promjena dosadašnje terapije astme. 

· Jednom kada je Vaša astma pod kontrolom, Vaš ljekar može razmotriti postupno smanjenje doze Serevent Inhaler CFC-Free.

· Ukoliko Vam je Vaš ljekar propisao lijek Serevent, nastavite da koristite ljekove za terapiju astme koje ste i prije toga koristili, kao što su kortikosteroidi (inhalacioni ili u obliku tableta). Ljekove koje ste koristili prije propisivanja lijeka Serevent Inhaler CFC-Free koristite u istim dozama kao i ranije, čak i ako se osjećate bolje, osim u slučaju kada Vam Vaš ljekar ne preporuči drugačije. Nemojte prekidati terapiju kortikosteroidima (inhalacionim ili u obliku tableta) kada započnete terapiju lijekom Serevent Inhaler CFC-Free.

· Vaš ljekar će možda tražiti redovno da provjerava Vaše zdravstveno stanje ukoliko imate pojačan rad štitne žlijezde, šećernu bolest (Serevent Inhaler CFC-Free može povećati nivo šećera u krvi) ili srčanu bolest, uključujući poremećaj ili ubrzani srčani ritam.

Primjena drugih ljekova

· Kažite svom ljekaru ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. To je zato što Serevent Inhaler CFC-Free nije pogodan da se kombinuje sa nekim ljekovima.

· Napomenite svom ljekaru prije početka terapije sa Serevent Inhaler CFC-Free, ako liječite gljivične infekcije sa ljekovima koji sadrže ketokonazol ili itrakonazol, ili ako uzimate antivirotik ritonavir za liječenje HIV-a. Ovi ljekovi mogu povećati rizik za pojavu neželjenih dejstava Serevent-a, uključujući poremećaj srčanog ritma ili pogoršanje neželjenih dejstava.

· Uzimanje beta blokatora treba izbjegavati dok primjenjujete Serevent Inhaler CFC-Free, osim ako je Vaš ljekar rekao da ih uzimate. Beta blokatori, uključujući atenolol, propranolol i sotalol se najviše koriste kod povišenog krvnog pritiska ili drugih srčanih oboljenja. Molim Vas obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate beta blokatore ili su Vam nedavno propisani zbog toga što navedena grupa ljekova može smanjiti ili poništiti efekat lijeka Serevent Inhaler CFC-Free.

· Lijek Serevent Inhaler CFC-Free može dovesti do smanjenja koncentracije kalijuma u Vašoj krvi. Ukoliko se to desi možete osjetiti nepravilne otkucaje srca, mišićnu slabost ili grčeve. Do smanjenja koncentracije kalijuma u organizmu najčešće dolazi ukoliko se pored lijeka Serevent Inhaler CFC-Free koriste i ljekovi koji se koriste kod visokog krvnog pritiska (diuretici) ili neki od ljekova koji se koriste kod problema sa disanjem kao što su teofilin ili kortikosteroidi. Vaš ljekar može zatražiti da uradite analizu krvi kako bi utvrdio koncentraciju kalijuma u krvi. Ukoliko imate bilo koju nedoumicu konsultujte Vašeg ljekara.

Uzimanje lijeka Serevent Inhaler CFC-Free sa hranom ili pićem 

Hrana i piće nemaju uticaja na uzimanje lijeka.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste u drugom stanju, planirate da ostanete u drugom stanju ili dojite bebu, obavezno recite Vašem ljekaru prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

Uticaj lijeka Serevent Inhaler CFC-Free na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Moguća neželjena dejstva povezana sa Serevent Inhaler CFC-Free vjerovatno neće uticati na Vašu sposobnost da upravljate i rukujete mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Serevent Inhaler CFC-Free

Nema značajnih informacija o pomoćnim materijama koje sadrži ovaj lijek.


[bookmark: _Hlk5717056]3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK SEREVENT INHALER CFC-FREE

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

· Ukoliko uzimate ljekove za liječenje astme, Vaš ljekar bi Vam uvijek trebao propisati pored lijeka Serevent Inhaler CFC-Free i neki od inhalatora koji kao aktivnu supstancu sadrži kortikosteroid. 

· Koristite lijek Serevent Inhaler CFC-Free svaki dan, sve dok Vam Vaš ljekar ne preporuči drugačije. 

· Primijetićete pozitivne efekte lijeka već tokom prvih dana primjene.

Lijek Serevent Inhaler CFC-Free je namijenjen samo za udisanje preko usta.

Odrasli i adolescenti od 12 godina i stariji sa astmom

1. Uobičajena početna doza je dvije inhalacije, dva puta dnevno. 
1. Bolesnicima sa težim oblikom astme ljekar može povećati dozu na 4 inhalacije, dva puta dnevno.

Djeca sa astmom

1. Kod djece uzrasta od 4 do 12 godina uobičajena doza je dvije inhalacije, dva puta dnevno. 
1. Lijek Serevent Inhaler CFC-Free se NE preporučuje djeci mlađoj od 4 godine.

Odrasli sa hroničnom opstruktivnom bolesti pluća (HOBP), uključujući bronhitis i emfizem

· Uobičajena početna doza je dvije inhalacije, dva puta dnevno. 

Nije primjenljivo za djecu i adolescente.

Uputstvo za upotrebu

Vaš ljekar, farmaceut ili medicinska sestra će Vas uputiti kako da pravilno koristite inhalator. Oni će povremeno kontrolisati da li pravilno upotrebljavate inhalator. Ukoliko ne primjenjujete inhalator pravilno ili u skladu sa preporukom Vašeg ljekara, može značiti da neće biti postignuta dobra kontrola astme i hronične opstruktivne bolesti pluća (HOBP) kako bi trebalo.

Lijek se nalazi u bočici pod pritiskom koja je postavljena u plastičnu kutiju sa nastavkom za usta.

Provjera Vašeg inhalatora
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0. Prije prve upotrebe inhalatora provjeriti da li je ispravan. Pažljivo ukloniti poklopac sa nastavka za usta blagim pritiskom na njegove bočne strane i povlačenjem palcem i kažiprstom.

2.   Kako biste utvrdili da je inhalator ispravan, snažno protresite inhalator i  usmjerite nastavak za usta dolje u stranu i oslobodite dvije doze lijeka u vazduh. Ukoliko inhalator nije korišćen nedjelju dana ili duže, takođe oslobodite dvije doze lijeka u vazduh.

Upotreba Vašeg inhalatora

Važno je da neposredno prije primjene inhalatora počnete da udišete vazduh što je sporije moguće.

1. Prilikom primjene inhalatora sjedite ili stojite u uspravnom položaju.

2. Uklonite poklopac sa nastavka za usta (kako je prikazano na prvoj slici). Provjerite da li su unutrašnjost i spoljašnost nastavka za usta čisti i da nema stranih, slobodnih čestica u njemu.
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3. Inhalator protresite 4 do 5 puta kako biste provjerili da nema neučvršćenih djelova i da li je sadržaj inhalatora ravnomjerno promiješan.
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4. Držite inhalator uspravno između prstiju i palcem postavljenim na bazu inhalatora, ispod nastavka za usta. Potrebno je da izdahnete vazduh do dubine koja Vam je komforna.
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5. Postavite nastavak za usta u usta između zuba. Obuhvatite ga usnama. Ne grizite ga.
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6. Udahnite kroz usta. U momentu otpočinjanja udaha na usta, pritisnite naniže vrh inhalatora kako bi se iz bočice oslobodila doza lijeka. Tokom ovog koraka dišite mirno i duboko.
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7. Zadržite dah koliko je moguće duže, izvadite inhalator iz usta i sklonite prst sa vrha inhalatora. Nastavite da zadržavate dah tokom nekoliko sekundi, ili koliko dugo Vam odgovara.



8. Sačekajte oko pola minuta između primjene svake doze lijeka i potom ponovite korake od 3 do 7.

9. Nakon upotrebe uvijek vratite poklopac na nastavak za usta kako bi se zaštitio od prašine. Poklopac postavite snažnim potiskivanjem na njegovo mjesto.

Prvih nekoliko puta vježbajte ispred ogledala. Ukoliko primijetite "maglu" koja izlazi sa vrha inhalatora ili sa strane Vaših usta, potrebno je ponoviti postupak.

Ukoliko Vi ili Vaše dijete imate poteškoća sa primjenom lijeka Serevent Inhaler CFC-Free, primjenu lijeka može olakšati upotreba Volumatic komore za inhalaciju. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Čišćenje Vašeg inhalatora

Da biste spriječili da se inhalator zablokira, neophodno je da ga čistite najmanje jednom nedjeljno.

Da bi ste očistili svoj inhalator:

· Uklonite poklopac sa nastavka za usta.
· Ni u jednom trenutku ne izvlačite metalnu bočicu iz plastičnog nosača inhalatora.
· Obrišite unutrašnjost i spoljašnjost nastavka za usta i plastičnu kutiju suvom krpom.
· Vratite poklopac na nastavak za usta.

Nemojte stavljati metalnu bočicu u vodu.

Ako ste uzeli više lijeka Serevent Inhaler CFC-Free nego što je trebalo

Važno je da koristite inhalator kako vam je ljekar propisao. Ukoliko slučajno uzmete veću dozu od propisane, recite Vašem ljekaru ili farmaceutu. Možete primijetiti da vam srce brže lupa nego obično i da osjećate drhtavicu i/ ili nesvjesticu. Takođe možete imati glavobolju, slabost u mišićima i bol u zglobovima.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Serevent Inhaler CFC-Free

Ne uzimajte duplu dozu lijeka kako biste nadoknadili propuštenu dozu lijeka. Samo uzmite sljedeću dozu u propisano vrijeme. 

Ukoliko imate dodatnih pitanja vezano za korišćenje lijeka Serevent Inhaler CFC-Free obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Serevent Inhaler CFC-Free može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Kako bi smanjio pojavu neželjenih dejstava Vaš doktor će vam propisati najnižu dozu lijeka Serevent Inhaler CFC-Free sa kojom će postići kontrolu Vaše astme ili HOBP.

Alergijske reakcije: možda ćete primijetiti da Vam se nakon primjene lijek Serevent Inhaler CFC-Free naglo pogoršalo disanje. Možete osjetiti jako zviždanje i kašljati. Takođe možete primijetiti osip ili oticanje (najčešće lica, usta, jezika ili grla). Ako primijetite ta neželjena dejstva ili ona nastupe iznenada nakon primjene lijeka Serevent Inhaler CFC-Free odmah se javite ljekaru. Alergijske reakcije na lijek Serevent Inhaler CFC-Free su vrlo rijetke (javljaju se u manje od 1 na 10000 bolesnika).

Ostala neželjena dejstva su:

Česta (javljaju se u manje od 1 na 10 bolesnika)
· Grčevi mišića
· Osjećaj drhtavice, ubrzani ili nejednaki otkucaji srca (palpitacije), glavobolja, drhtanje ruku (tremor)
Vjerovatnoća pojave tremora je veća ukoliko uzimate više od dvije inhalacije, dva puta dnevno. Ova neželjena dejstva ne traju dugo i učestalost im se smanjuje nastavkom liječenja.

Manje česte (javljaju se u manje od 1 na 100 bolesnika)
· Osip
· Ubrzan rad srca (tahikardija). Vjerovatnoća pojave tahikardije je veća ukoliko uzimate više od dvije inhalacije, dva puta dnevno
· Osjećaj nervoze

Rijetke (javljaju se u manje od 1 na 1000 bolesnika)

· Nesvjestica
· Poremećaji spavanja (bilo da Vam je teško zaspati ili ne možete spavati)
· Smanjenje količine kalijuma u Vašoj krvi (možda ćete osjetiti neujednačen srčani ritam, slabost mišića, grčeve).

Vrlo rijetke (javljaju se u manje od 1 na 10 000 bolesnika)

· Teškoće sa disanjem ili zviždanje koje se pogoršava odmah nakon primjene lijeka Serevent Inhaler CFC-Free. Ako se to dogodi, prestanite primjenjivati lijek Serevent Inhaler CFC-Free. Uzmite brzodjelujući bronhodilatator, kako bi Vam se stanje poboljšalo i odmah se javite Vašem ljekaru.
· Nejednaki otkucaji srca ili srce ima dodatne otkucaje (aritmija). Nemojte prestati da uzimate ovaj lijek, ali se javite ljekaru.
· Povišen nivo šećera (glukoze) u krvi (hiperglikemija). Ako imate dijabetes, možda će biti potrebno češće praćenje nivoa šećera u krvi i po mogućnosti prilagođavanje Vašem uobičajenom liječenju dijabetesa.
· Bolno grlo ili usna šupljina
· Mučnina
· Bolni, otečeni zglobovi i bol u prsima

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK SEREVENT INHALER CFC-FREE

· Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece!
· Odmah nakon upotrebe, vratite čvrsto poklopac na nastavak za usta tako da napravi ‘klik’. Nemojte koristiti pretjeranu snagu.
· Lijek čuvati na temperaturi do 30°C.
· Metalni kontejner je pod pritiskom. Nemojte ga bušiti, lomiti ili spaljivati čak ni onda kada je prazan.
· Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i naljepnici inhalatora. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.
· Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek SEREVENT INHALER CFC-FREE

· Aktivna supstanca je salmeterol. Jedna deklarisana doza sadrži 25 mikrograma salmeterola (u obliku salmeterol ksinafoata). Jedna doza oslobođena pri aktiviranju ventila sadrži 21 mikrogram salmeterola (u obliku salmeterol ksinafoata).
-      Pomoćna supstanca je norfluran (HFA 134a).

Kako izgleda lijek SEREVENT INHALER CFC-FREE i sadržaj pakovanja

Suspenzija za inhalaciju pod pritiskom, bijele do skoro bijele boje. 

Unutrašnje pakovanje je inhalator pod pritiskom sa dozatorom. Inhalator sadrži aluminijumski kontejner zapremine 8 ml, lakirane unutrašnjosti, pod pritiskom, koji je zatvoren ventilom za doziranje.  Kontejner sa ventilom za doziranje je smješten u plastični nosač sa aktivatorom i nastavkom za usta sa atomizerom i poklopcem. Jedan kontejner pod pritiskom sadrži 120 doza.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan inhalator pod pritiskom sa dozatorom i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica,
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Glaxo Wellcome Production,
Zone Industrielle No. 2, 23, rue Lavoisier, Evreux, Francuska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/3332 – 3977 od 17.06.2024. godine
[bookmark: _GoBack]
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2024. godine
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