Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000)

o Anaphylaktische Reaktionen, einschlieRlich vermehrter Wasseransammiung
im Gewebe (Odem) und Schwellung von Haut und Schleimhaut iberwiegend
im Mund- und Rachenraum (Angioddem), Verkrampfung der Bronchien
(Bronchospasmus) und Schock (anaphylaktischer Schock)

o Erhéhter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)

e Herzrhythmusstorungen (kardiale Arrhythmien) einschlieRlich Vorhofflimmern,

Anstieg der Herzfrequenz  (supraventrikulare  Tachykardie) und

unregelmaBiger 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
Dosier-Aerosol 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 Dosier-Aerosol soll unverziiglich abgebrochen und der behandelnde Arzt
informiert werden. Dieser entscheidet, ob weitere MaRnahmen erforderlich sind
(siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fiir 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 Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Serevent Dosier-Aerosol aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen 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.

Die Schutzkappe wieder auf das Mundrohr aufsetzen, indem diese bis zum
Einrasten fest auf das Mundrohr gedriickt wird.

Nicht Gber 30°C lagern.

Behélter steht unter Druck!

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Hitze, direkter
Sonnenbestrahlung und Frost zu schiitzen!

Nicht gegen Flammen oder auf gliihende Gegensténde spriihen!

Nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen.

Nur véllig entleert wegwerfen.

Wie bei den meisten inhalativen Arzneimitteln in Druckbehéltern kann die
therapeutische Wirkung dieses Arzneimittels abnehmen, wenn der Behdlter kalt ist.

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 Dosier-Aerosol enthalt
—  Der Wirkstoff ist: Salmeterolxinafoat
1 Spriihstoll enthadlt 36,3 ug Salmeterolxinafoat, entsprechend 25 g
Salmeterol (abgegeben aus dem Ventil). Dies entspricht einer aus dem

Mundrohr abgegebenen Menge von 21 pg Salmeterol.

—  Der sonstige Bestandteil ist: Norfluran (HFA 134a).

Wie Serevent Dosier-Aerosol aussieht und Inhalt der Packung

Serevent Dosier-Aerosol ist ein Dosier-Aerosol, das den Wirkstoff als Suspension
und ein Treibmittel enthalt.

Serevent Dosier-Aerosol ist als Packung mit 1 Dosier-Aerosol mit 12,0 g
Suspension zur Inhalation (mind. 120 SprihstéRe), als Doppelpackung mit 2 x 1
Dosier-Aerosol mit 12,0 g Suspension zur Inhalation (2 x mind. 120 Spriihstoi3e)
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Zur vereinfachten Anwendung von Serevent Dosier-Aerosol ist aulRerdem
erhaltlich:

—  Volumatic® Inhalationsgerat CE

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:

ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2013.
WICHTIGE INFORMATION ZUR ENTSORGUNG

1. Trennen Sie bitte den leeren
Aluminiumbehalter vom Kunststoffteil.

2. Den leeren Aluminiumbehaélter bringen
Sie bitte zur Entsorgung in die Apotheke.

3. Die Faltschachtel und
Gebrauchsinformation kénnen Sie der
Altpapiererfassung zufiihren. Das
Mundrohr kénnen Sie, soweit
vorhanden, in die drtliche
Kunststoffsammlung (gelbe Tonne)
geben.

Serevent DOS/102013-1

Serevent® Dosier-Aerosol FCKW-frei
25 pg Druckgasinhalation, Suspension

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Serevent® Dosier-Aerosol FCKW-frei
25 pg Druckgasinhalation, Suspension

Salmeterol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 Serevent Dosier-Aerosol und woftir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Serevent Dosier-Aerosol beachten?
Wie ist Serevent Dosier-Aerosol anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Serevent Dosier-Aerosol aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Serevent Dosier-Aerosol und wofiir wird es angewendet?

Serevent Dosier-Aerosol ist ein Arzneimittel (Broncholytikum/Antiasthmatikum)
ausschlieflich zur langwirksamen Atemwegserweiterung.

Serevent Dosier-Aerosol 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 n&chtliches Asthma), chronische Bronchitis und Bl&hlunge
(Lungenemphysem).

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

Warnhinweis:
Serevent Dosier-Aerosol soll nicht fur die Akutbehandlung eines Asthmaanfalles
eingesetzt werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Serevent Dosier-Aerosol
beachten?

Serevent Dosier-Aerosol darf nicht angewendet werden,
— wenn Sie allergisch gegen Salmeterolxinafoat oder Norfluran sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

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

Serevent Dosier-Aerosol sollte nicht als Initialtherapie zur Asthmabehandlung
eingesetzt werden und ist dafiir auch nicht ausreichend.

Eine pldtzliche und zunehmende Verschlechterung der Asthmabeschwerden kann
mdglicherweise lebensbedrohlich sein, deshalb muss unverziiglich &rztliche Hilfe in
Anspruch genommen werden. Eine Anpassung der Kortikosteroidtherapie sollte
vom Arzt erwogen werden. In solchen Féllen 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
06118702,06118719/PB/V1/01

Abschnitt  1). Ihr Arzt wird eine entsprechende Medikation fiir die
Erhaltungstherapie zusatzlich festlegen.

Serevent Dosier-Aerosol ist nicht fiur die Behandlung pldtzlich auftretender
Atemnotanfélle geeignet, sondern es ist regelméRig 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 fir
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 Dosier-Aerosol
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 Riicksprache mit lhrem Arzt verringern, auch wenn Sie
sich besser fiihlen.

Wahrend der Behandlung mit Serevent Dosier-Aerosol kdnnen schwere
asthmabedingte unerwlinschte Ereignisse auftreten. Es gibt Hinweise, dass
inshesondere afro-amerikanische Patienten unter Salmeterol ein hheres Risiko ftir
schwerwiegende atemwegsbedingte Ereignisse und Todesfélle haben, die
Ursachen dafiir (pharmakogenetische oder andere Faktoren) sind nicht bekannt.
Sollte es wahrend der Behandlung mit Serevent Dosier-Aerosol zu keiner
Verbesserung oder zu einer Verschlechterung lhrer Asthmasymptome kommen,
sollten Sie die Anwendung fortfihren, aber gleichzeitig so bald wie mdglich
arztlichen Rat einholen.

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

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

Bei Anwendung von hoheren als den therapeutischen Dosen, kénnen gelegentlich
Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System wie ein Anstieg des Blutdrucks und der
Herzfrequenz auftreten. Daher ist Serevent Dosier-Aerosol bei Patienten mit
bestehenden Herz-Kreislauf-Erkrankungen mit Vorsicht anzuwenden. Bitte
sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn bei Ihnen Erkrankungen des
Herz-Kreislauf-Systems ~ wie  unregelmaRiger oder schneller Herzschlag,
Bluthochdruck oder eine muskulare Einengung im Bereich der Herzklappen zur
Hauptschlagader  (idiopathische hypertrophe  subvalvuldre — Aortenstenose)
vorliegen.

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Serevent Dosier-
Aerosol anwenden, wenn bei lhnen eine Uberfunktion der Schilddrise
(Thyreotoxikose) vorliegt.

Die Behandlung mit Beta-2-Sympathomimetika, wie Serevent Dosier-Aerosol, kann
zu einer maglicherweise 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 Féllen sollte der
Blutkaliumspiegel kontrolliert werden. Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Serevent Dosier-Aerosol 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 iiber die Anwendung von Serevent Dosier-
Aerosol, wenn bei lhnen eine Narkose geplant ist.

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

Fragen Sie vor der Anwendung eines Dosier-Aerosols zusammen mit einer
Inhalierhilfe Ihren Arzt um Rat, da eine Dosisanpassung durch den Arzt erforderlich
sein kann.


http://www.bfarm.de/

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

Altere Menschen
Die Dosierung muss bei dlteren Menschen nicht speziell angepasst werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Serevent Dosier-Aerosol kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen filhren.

Anwendung von Serevent Dosier-Aerosol 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. Herzrhythmusstorungen, gerechnet werden. Zu den
Auswirkungen der gleichzeitigen Gabe von Salmeterolxinafoat und Theophyllin
liegen noch nicht geniigend Erfahrungen vor. Ahnliches gilt auch fiir die
gleichzeitige Gabe von Katecholaminen.

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

In einer Studie zur Untersuchung von Wechselwirkungen wurde beobachtet, dass
die gleichzeitige Einnahme von Ketoconazol die verflighare Konzentration von
Salmeterol erhdht. Dies kann zu einem vermehrten Auftreten von Nebenwirkungen
der Behandlung mit Serevent, die den ganzen Kdrper betreffen (Verlangerung des
QT-Intervalls im EKG oder zu schnellerem oder ungleichméRigem Herzschlag
(Palpitationen)), fuhren. Die gleichzeitige Anwendung von Serevent Dosier-Aerosol
mit starkwirksamen CYP3A4-Inhibitoren (wie z. B. Ketoconazol) sollte daher
vermieden werden, es sei denn, der Nutzen (iberwiegt das potenziell erhohte
Risiko systemischer Nebenwirkungen der Behandlung mit Salmeterol.

Wabhrscheinlich besteht ein &hnliches 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 tiber die Anwendung von Salmeterol bei
schwangeren Frauen vor.

Vorzugsweise sollte als VorsichtsmalRnahme 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 fiir die Mutter getroffen werden.

Sprechen Sie dazu mit Ihrem behandelnden Arzt. Ihr Arzt wird (ber die
Anwendung von Salmeterol in der Schwangerschaft und Stillzeit entscheiden.

Verkehrstiichtigkeit 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 Dosier-Aerosol anzuwenden?

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

Serevent Dosier-Aerosol soll nicht fiir die Akutbehandlung eines Asthmaanfalls
eingesetzt werden.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemnot muss unverziiglich arztliche
Hilfe in Anspruch genommen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die (ibliche Dosis:

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

Eine Einzeldosis muss stets aus 2 SpriihstéRen bestehen, um eine gleichférmige
Dosierung zu gewahrleisten.

Erwachsene:
2-mal taglich 2 Spriihstole inhalieren.

Bei starkeren Beschwerden kann die Dosis auf Anweisung des Arztes auf 2-mal
taglich 4 SprihstoRe erhoht werden. Die Tagesgesamtdosis soll 8 SpriihstoRe
nicht tiberschreiten.

Sobald eine Kontrolle der Asthmasymptome erreicht ist, kann in Betracht gezogen
werden, die Dosis von Serevent Dosier-Aerosol stufenweise auf die niedrigste
wirksame Dosis zu verringern. Bei der schrittweisen Reduktion der Dosis ist eine
regelmdRige Untersuchung des Patienten wichtig. Die Dosis fir Patienten, die 2-
mal taglich 4 SprihstoRe (100 pg Salmeterol) erhalten, kann auf 2-mal téglich 2
SpriihstoRe (50 ug Salmeterol) verringert werden. Bei Patienten, die 2-mal taglich
2 Sprihstole (50 ug Salmeterol) erhalten, kann die ausschlieRliche Behandlung
mit inhalativen Kortikoiden erwogen werden.

Kinder ab 4 Jahren:
2-mal taglich 2 SpriihstoRe inhalieren.

Die Tagesgesamtdosis soll 4 SpriihstéRe nicht tiberschreiten.
Art der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Serevent Dosier-Aerosol nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Serevent Dosier-Aerosol sonst nicht richtig wirken kann!

Serevent Dosier-Aerosol ist ausschlieBlich 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 bestmdgliche Wirkung zu erzielen, ist es wichtig, Serevent Dosier-Aerosol
regelmaRig anzuwenden.

Bedienungsanleitung:

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

Wenn Sie lhr Dosier-Aerosol zum ersten Mal anwenden oder Sie es fiir eine
Woche oder langer nicht angewendet haben, ziehen Sie die Schutzkappe durch
leichtes Zusammendriicken der Seitenflachen vom Mundrohr ab. Schiitteln Sie das
Dosier-Aerosol gut und losen Sie dann zwei SprithstoRe in die Luft aus, um
sicherzustellen, dass das Dosier-Aerosol funktioniert.

Wiskotoft 1. Durch leichtes Zusammendriicken
behalter der Seitenflachen die Schutzkappe
Wundrohr —— vom Mundrohr entfernen (Abb. 1).

2. Das Mundrohr inklusive des
Wirkstoffbehalters auf das
Vorhandensein von losen
Fremdkorpern prifen.

3. Das Dosier-Aerosol kraftig schiitteln
um sicherzustellen, dass mégliche
Fremdkdrper entfernt werden und der
Inhalt gleichmaRig durchmischt wird.

4. Das Dosier-Aerosol zwischen
Daumen und Zeigefinger so halten,
wie auf der Abbildung 2 gezeigt,
aufrecht mit dem Behalterboden nach
oben.

Das Dosier-Aerosol ist bei der
Inhalation senkrecht, mit dem Boden
nach oben zu halten, unabhéngig von
der Kérperposition. Nach Méglichkeit
sollte die Anwendung im Sitzen oder
Stehen erfolgen.

5. Langsam so tief wie maglich
ausatmen, dann das Mundrohr mit
den Lippen fest umschlieRen, aber
nicht auf das Mundrohr beien (Abb.
3).

AN

6. Tief und gleichmaRig durch das
Mundrohr einatmen. Kurz nach
Beginn des Einatmens den
Wirkstoffbehalter einmal fest nach
unten driicken; wahrenddessen
weiter gleichmaRig und tief einatmen
(Abb. 4).

7. Den Atem so lange wie mdglich
anhalten. Das Mundrohr absetzen
und den Zeigefinger vom oberen
Ende des Dosier-Aerosols nehmen.

8. Wenn ein weiterer SpriihstoR
inhaliert werden soll, das Dosier-
Aerosol weiterhin aufrecht halten und
eine halbe Minute warten, bevor die
Schritte 3 bis 7 wiederholt werden.

9. Nach jedem Gebrauch die
Schutzkappe wieder auf das
Mundrohr aufsetzen, um Schmutz
und Staub fernzuhalten.

10. Die Schutzkappe wieder auf das
Mundrohr aufsetzen, indem diese bis
zum Einrasten fest auf das Mundrohr
gedrlickt wird (Abb. 5).

Wichtig:
Die Schritte 5, 6 und 7 nicht hastig durchfiihren. Es ist wichtig, mit dem Einatmen
zu beginnen, bevor der Spriihstol ausgeldst wird.

Reinigung des Mundrohres

Das Mundrohr sollte mindestens einmal in der Woche gereinigt werden. Es kann
nach Herausnehmen des Wirkstoffbehdlters mit einem feuchten Tuch abgewischt
werden. Nach dem Trocknen wird der Wirkstoffoehélter wieder in das Mundrohr
eingesetzt. Der Wirkstoffbehdlter darf nicht in Wasser gelegt werden.

Volumatic® Inhalationsgerat:
Falls mit Hilfe des Volumatic® Inhalationsgerates inhaliert werden soll, beachten
Sie bitte die Bedienungsanleitung fiir das Gerét.

Dauer der Behandlung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Um die
bestmdgliche Wirkung zu erzielen, ist es notwendig, Serevent Dosier-Aerosol
regelmé&Rig anzuwenden, auch in beschwerdefreien Zeiten.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Serevent Dosier-Aerosol angewendet
haben, als Sie sollten

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

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

Treten diese Beschwerden auf, soll unverziiglich &rztliche Hilfe in Anspruch
genommen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Serevent Dosier-Aerosol vergessen haben
Sollten Sie eine Anwendung vergessen haben, sollten Sie in keinem Fall die Dosis
beim néachsten Mal erhéhen!

Eine nachtrégliche Anwendung ist nicht erforderlich, im Bedarfsfall aber méglich.
Der zeitliche Abstand bis zur nachsten reguldaren Anwendung sollte mindestens 6
Stunden betragen.

Wenn Sie die Anwendung von Serevent Dosier-Aerosol abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Serevent Dosier-Aerosol nicht ohne
Rucksprache mit lhrem Arzt ab. lhre Krankheit kénnte sich hierdurch
verschlechtern.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Die Angaben fir h&ufige und gelegentliche Nebenwirkungen sind aus den Daten
der klinischen Studien abgeleitet, wobei ihr Auftreten in der Placebo-Gruppe nicht
berlicksichtigt wurde. ~ Sehr seltene  Nebenwirkungen stammen aus
Spontanberichten nach Markteinfuhrung.

Die folgenden Haufigkeiten wurden fiir die Standard-Dosierung von 2-mal taglich
50 pg bestimmt.

Haufigkeiten bei der hoheren Dosierung von 2-mal taglich 100 pg wurden
gegebenenfalls entsprechend berlicksichtigt.

Bisher wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Allergische Reaktionen: lhre Atmung kénnte sich pldtzlich verschlechtern,
nachdem Sie Serevent Dosier-Aerosol 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 Dosier-Aerosol auftreten, wenden Sie
sich umgehend an lhren 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 Hande- und Fingerzittern (Tremor), (siehe Abschnitt 2. unter Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen). Tremor tritt haufiger auf, wenn Dosen ber 2-mal
taglich 50 ug angewandt werden.

e Kopfschmerzen, (siehe Abschnitt 2. unter ~Warnhinweise und
Vorsichtsmaf3nahmen)

e Herzklopfen (Palpitationen), (siehe Abschnitt 2. unter Warnhinweise und
Vorsichtsmaf3nahmen)

o Muskelkrdampfe

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behandelten von 100)

e Hautausschlag (Juckreiz und Rétung)

Nervositét

Schwitzen

Stdrungen des Geschmacksempfindens

Herzrasen (Tachykardie). Tachykardien treten haufiger auf, wenn Dosen dber
2-mal taglich 50 yg angewandt werden.

e Husten

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

e Schlaflosigkeit

e Schwindel

o Beeinflussung des Blutdrucks (Senkung oder Erhéhung)





