
Poštovani,

Ovim pismom obracamoVam se u dogovorus Agencijomza lijekove i medicinske
proizvode te Vas kao nositelj odobrenjaza stavljanje u promet lijekova Serevent i
Seretideželimojoš jednom uputitina pravilnopropisivanjenavedenihlijekova.

Želimo sve propisivace podsjetiti na rezultate SMART studije (Salmeteroi Multi-
CentreAstbmaResearchTrial)koji su pokazalivecu incidencijunuspojavapovezanih
sastmom (po~oršaniebolesti s mogucimsmrtnim ishodom.narocitou Amerikanaca
africkog porijekla) kod pacijenata koji uz salmeterol nisu uzimali inhalacijske
kortikosteroide.Nije poznatojesu li genetickerazlike izmedupacijenataAmerikanaca
africkogpodrijetla i Europljanaimaleutjecaj na dobivenerezultate, i jesu li rezultati
ove studije primjenjivina hrvatskupopulaciju.Iako slicno ispitivanjenije provedeno
za formoterol, ne može se iskljuciti mogucnost da se radi o ucinku razreda
dugodjelujucihbeta agonista.

Serevent

Serevent Diskus - Jedna inhalacijska doza sadržava 50 ~g salmeterola u obliku
ksinafoata

Serevent Inhaler - Jedna inhalacijska doza sadržava 25 ~g salmeterola u obliku
ksinafoata

Terapijske indikacije:
Sa1meterol je selektivni B2-agonist koji se primjenjuje u lijecenju reverzibilne
opstrukcije dišnih puteva u bolesnika s astmom i kronicnom opstruktivnom plucnom
bolešcu (KOPB).

Serevent je namijenjen bolesnicima (ukljucujuci i bolesnike s nocnom astmom i
astmom uzrokovanom naporom), koji se lijece inhalacijskim kortikosteroidima i
kojima je potreban ~-agonist dugog djelovanja u skladu s važecim smjernicama
lijecenja.

SereventInhaleri Diskusnisu zamjenaza inhalaciiskeili orainekortikosteroide,koje
i daljetrebauzimatiu istoj dozi, a ne smanjivatiniti ukidati,kad se zapocinjelijecenje
Sereventom.

1. Podsjecamo Vas da bolesnicima koji uzimaju dugodjelujuce Jh-agoniste uvijek
morate propisati i inhalaciiske kortikosteroide
2. Dugodjelujuci B2-agonistipropisuju se bolesnicima kod kojih kratkodjelujuci 62-
agonisti (npr. salbutamol) ne dovode do zadovoljavajuce kontrole simptoma, uz
optimalnu dozu inhalacijskih kortikosteroida (GINA i GOLD smjernice)
3. Sa1meterol se ne koristi kod akutnih simptoma astme
4. Kod bolesnika s akutnim pogoršanjem astme ne bi se trebalo zapocinjati s
terapijom sa1meterolom
5. Bolesnike treba Domno nadzirati tiiekom Drva 3 mieseca teraDiie Dredmetnim
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lijekovima
6. Bolesnika treba nauciti prepoznavati znakove pogoršania astme i naglasiti da
otraži saviet liiecnikau takvimsituaciiama

Seretide

Seretide 100, 250 i 500 Diskus -Jedna inhalacijska doza sadržava 50 J.1gsalmeterola u
obliku sa1meterol ksinafoata i 100 J.1g,250 J.1gi 500 J.1gflutikazon propionata.

Seretide 50, 125 i 250 Inhaler -Jedna inha1acijska doza sadržava 25 J.1gsalmeterola u
obliku salmeterol ksinafoata i 50 J.1g,125 J.1gi 250 J.1gflutikazon propionata.

Terapijskeindikacije:
Seretidese koristi u lijecenju astme u odraslihi djece starije od 4 godine, za kojuje
indiciranakombinacijabronhodilatatorai inhalacijskogkortikosteroida.

Seretide se koristi u lijecenju simptoma teške kronicne opstruktivne plucne bolesti
(KOPB), koja nije adekvatno kontrolirana bronhodilatatorima. .

1. Buduci da SMART studija nije procijenilakoje su optimalne doze inhalacijskih
kortikosteroidakoje bi bolesnici trebali uzimati tijekom terapije salmeterolom,nije
poznato da li se povecani rizik primjene salmeterola odnosi i na kombinirani
pripravak
2. U svakom slucaju, odluka o propisivaniuodredenejacine Seretide-atrebalabi biti
donesenana temelju optimalnedoze kortikosteroidakoju bi pojedini pacijent trebao
uzimati

3. Bolesnika treba nauciti prepoznavati znakove pogoršania astme i naglasiti da
otraži saviet liiecnikau takvimsituaciiama

Želimo Vas podsjetiti i na to da su lijecnici obvezni o svim nuspojavama lijekova
pisano izvijestiti Agenciju za lijekove i medicinskeproizvode, Ksaverska cesta 4,
Zagreb. Prijave je moguce poslati poštom, telefaxom (01/ 4683-877), elektronskom
poštom u word formatu (nu~oiave@almp.hr) ili elektronskimprijavljivanjemputem
portalawww.cybermed.hr.

Ujedno Vas želimo podsjetiti da je Sažetak opisa svojstava lijeka jedina odobrena
strucna informacija o lijeku te je možete zatražiti od predstavnika GSK-a ili na adresi:
GlaxoSmithKline d.o.o. Livadarski put 7, 10 000 Zagreb, tel. 01/2350 700, fax
0112303722.
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avorka Sekulic, &: med.
Direktorica medicinskog odjela
GlaxoSmithKline d.o.o.


