Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Serkep 25 mikrog / 125 mikrog/annos inhalaatios umute, suspensio
Serkep 25 mikrog / 250 mikrog/annos inhalaatios umute, suspensio

salmeteroli (ksinafoaattina)/flutikasonipropionaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Serkep on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Serkepid
Miten Serkepid kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Serkepin séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Serkep on ja mihin sita kéyte tiin

Serkep siséltdd kahta vaikuttavaa ainetta, salmeterolia ja flutikasonipropionaattia.

o Salmeteroli on pitkdvaikutteinen keuhkoputkia laajentava aine. Se auttaa keuhkoputkia
pysymééan auki helpottaen ilman kulkua sisdén ja ulos. Vaikutus kestid viahintddn 12 tuntia.

o Flutikasonipropionaatti on glukokortikosteroidi, joka vdhentdd keuhkoputkien turvotusta ja
arsytysta.

Serkep on tarkoitettu vain vihintéiin 18-vuotiaille aikuisille.

Serkepia EI ole tarkoitettu 12-vuoftiaille tai siti nuore mmille lapsille eiké 13—17-vuotiaille
nuorille.

Ladkéari on madrannyt tatd [ddkettd helpottamaan hengitykseen littyvid ongelmia, kuten astmaa.

Kéytd Serkepid joka pdivé lddkdrin ohjeiden mukaisesti. Tdmé varmistaa sen, ettd se vaikuttaa
tehokkaasti ja pitdd astmasi kurissa.

Serkep auttaa es tiiméiiin he ngenahdis tuskohtauksia ja keuhkojen vinkumista. Serkepii ei pida
kuite nkaan kiyttaa ikillisen hengenahdis tuksen tai hengityksen vinkunan lie vittiimiseen. Jos
niin kiy, kiyti nopeavaikutteista, inhaloitavaa kohtauslisiketti, esim. salbutamolia. Pidi
nopeavaikutteinen inhaloitava kohtausliike aina saatavillasi.

Salmeterolia ja flutikasonipropionaattia, joita Serkep sisdltdé, voidaan joskus kédyttdd myds muiden
kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Serkepii

Ali kiyti Serkepii
o jos olet allerginen salmeterolille, flutikasonille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytéit Serkepid, jos sinulla on jokin
sairaus tai tila, kuten:

sydinsairaus, mm. epdsddnndllinen tai nopea syddmen lyontitiheys
kilpirauhasen likatoimintaa

korkea verenpaine

diabetes (Serkep saattaa nostaa verensokeriasi)

alhainen veren kaliumarvo

tuberkuloosi (Tbc) nyt tai aikaisemmin, tai jokin muu keuhkoinfektio.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himéartymistd tai muita nakohairioita.

Lapset januoret
Téta ladke valmis tetta ei pidé kiyttia alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lifike valmisteet ja Serkep

Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd. Tamd koskee myOs astmaldédkkeitd tai ladkkeitd, joita ladkari ei ole
médrannyt. Tama siksi, ettd Serkep ei sovi otettavaksi joidenkin muiden lddkkeiden kanssa.

Ennen kuin alat kdyttda Serkepid, kerro ladkarille, jos kdytit jotain seuraavista lidkkeista:

o beetasalpaajat (esim. atenololi, propranololi ja sotaloli). Beetasalpaajia kdytetddn piddasiassa
korkean verenpaineen tai jonkin muun sydénsairauden hoitoon.

o infektiolddkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, telitromysiini ja erytromysiini), mukaan
lukien jotkin HIV-lddkkeet (esim. ritonaviiri, kobisistaattia sisidltdvit valmisteet). Jotkin ndista
ladkkeistd saattavat lisétd flutikasonipropionaatin tai salmeterolin mééraé kehossasi. Tama voi
lisidtd riskidisi saada haittavaikutuksia Serkep-hoidosta, esim. syddmen lyomisti
epasddnnollisesti, tai haittavaikutukset voivat pahentua. Ladkéri saattaa haluta seurata tilaasi
tarkemmin, jos kéytét jotakin ndistd valmisteista.

o kortikosteroidit (suun kautta tai injektiona). Jos olet saanut niitd lddkkeitd dskettiin, tAima voi

lisdtd vaaraa, ettd ladke vaikuttaa lisimunuaisiisi.

diureetit (nesteenpoistolidkkeet), joilla hoidetaan kohonnutta verenpainetta

muut keuhkoputkia laajentavat lidkkeet (kuten salbutamoli)

syddmen sykettd nostavat lidkkeet (néitd voidaan kutsua beeta-agonisteiksi)

ksantiinilidkkeet. Naitd kiytetddn usein astman hoitoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Serkep ei todennikoisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kiyttda koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméiin tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtdvid lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Serkep siséltii alkoholia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,73 mg alkoholia (etanolia) per inhalaatio, joka vastaa 12 mg/ml.
Alkoholimidrd annoksessa titd ladkevalmistetta vastaa alle 1 mlaa olutta tai viinid.



Tamén ladkevalmisteen sisdltdmi pieni miard alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3.  Miten Serkepii kiytetiiin

Kayta tatd [Adkettd juuri siten kuin lA4dkari on mdardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

o Kiytd Serkepid joka pdivi, kunnes likiri neuvoo sinua lopettamaan lizkityksen. Al yliti
suositeltua annosta. Tarkista ohjeet ldédkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
o Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin lopetat Serkepin kdyton tai pienennét annosta.

o Inhaloi Serkep suun kautta keuhkoihin.

Vihintddn 18-vuotiaat aikuiset
o Serkep 25/125 — 2 inhalaatiota 2 kertaa vuorokaudessa
o Serkep 25/250 — 2 inhalaatiota 2 kertaa vuorokaudessa

On hyvin tirkeé, ettd noudatat lidkérin ohjeita siitd, miten monta suihketta otat ja kuinka usein otat
ladkettdsi.

Kun kéytat Serkepid, ldkéri tarkistaa oireesi sdanndllisesti.

Kéyttiessési Serkepid kahdesti pédivissa oireesi voivat olla hyvin hallinnassa. Talloin ladkari saattaa
vahentdd annostasi.

Ota kuitenkin heti yhteys liiiKériin, jos astmasi pahenee tai hengityksesi vaikeutuu. Saatat
huomata, ettd hengityksesi vinkuu enemmaén, rintaasi puristaa useammin tai tarvitset nopeavaikutteista
kohtausladkettdsi useammin. Jos niin kiy, jatka Serkepin kayttod, mutta 413 lisdd annosten maaraa.
Hengitysvaikeutesi voivat pahentua, ja voit sairastua vakavasti. Ota yhteys ldékériin, koska voit tarvita
muutakin hoitoa.

Kiyttoohje

o Laskari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opastaa sinua annossumuttimen oikeassa
kiytossa. Heiddn tulisi ajoittain tarkistaa, miten kdytét sitd. Jos et kiytd Serkepid oikein tai niin
kuin on méarétty, se ei ehké auta astmasi hoidossa tarkoitetulla tavalla.

o Ladke on paineistetussa siilidssé, joka on suukappaleella varustetussa muovisessa annostelijassa.

° Annossumuttimen muovikotelon takana on annoslaskin, joka osoittaa, kuinka monta annosta on
jalielld. Joka kerta, kun painat sdiliétd, sumuteannos vapautuu ja laskimen lukema pienenee
yhdella.

o Ole varovainen, ettei annossumutin paése putoamaan. Putoaminen saattaa vaikuttaa laskimeen

niin, ettd sen lukema pienenee.

Annossumuttimen testaaminen

1. Kun kéytit annossumutinta ensimmdistd kertaa, tarkista ettd se toimii. Irrota suukappaleen
suojus puristamalla sitd etusormella ja peukalolla kevyesti molemmilta sivuilta ja vedi se irti
(kuva 1).

2. Varmistuaksesi siitd, ettd annossumutin toimii, ravista sitd kunnolla, suuntaa suukappale

itsestési poispdin ja paina sdiliotd napakasti, jolloin annos vapautuu ilmaan. Toista ndma
toimenpiteet ainakin kolme kertaa, ravistaen annossumutinta ennen jokaisen annoksen
vapauttamista, kunnes laskin osoittaa lukua 120. Jos et ole kdyttdnyt annossumutintasi viikkoon
tai sitd pitempdén aikaan tai jos annossumutin on hyvin kylma (alle 0 °C), vapauta kaksi
ladkeannosta ilmaan.

Annossumuttimen kiytto

On tirkedé, ettd aloitat mahdollisimman hitaan hengityksen juuri ennen kuin kadytit annossumutinta.



rd

/A

L. Seiso tai istu suorassa kéyttdessdsi annossumutinta.

2 Irrota suukappaleen suojus (kuva 1). Tarkista suukappale sisd- ja ulkopuolelta ja varmista, ettd
se on puhdas ja ettei sielld ole polyd tai muita irrallisia hiukkasia.

3. Ravista annossumutinta 4 tai 5 kertaa. Ndin varmistat, ettd mahdolliset irralliset esineet irtoavat
ja ettd annossumuttimen sisilto sekoittuu tasaisesti (kuva 2).

4. Pidéd annossumutinta pystysuorassa siten, ettd peukalosi on suukappaleen alapuolella. Hengitd

ulos niin syvédédn kuin tuntuu mukavalta (kuva 3). )
5. Pane suukappale suuhun hampaittesi vilin. Purista huulet sen ympdrille. Ald pure

suukappaletta.

6. Aloita hidas, syvi sisdénhengitys suun kautta. Paina sisddnhengityksen alussa séilion paalta
napakasti vapauttaaksesi sumuteannoksen. Jatka samalla tasaista, syvéa sisddnhengitysti
(kuva 4).

7. Piditi hengitystési, ota annossumutin pois suustasi ja irrota sormesi sdilion paaltd. Pidata

hengitystisi muutaman sekunnin ajan tainiin pitkdédn kuin tuntuu mukavalta (kuva 5).

Odota noin puoli minuuttia jokaisen inhalaation jilkeen ja toista sitten vaiheet 3—7.

9. Huuhtele suusi vedelld ja sylje vesi pois ja/tai harjaa hampaat. TAdméa voi auttaa ehkdisemian
sammasta ja 4dnen kdheytymista.

10.  Pane kéyton jilkeen suukappaleen suojus aina paikalleen, ettei annossumuttimeen padse polya.
Kun suukappaleen suojus laitetaan takaisin oikeaan asentoon, se naksahtaa paikalleen. Ali kiyti
likaa voimaa.
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Ali kiirehdi kohtien 4, 5, 6 ja 7 vaiheita. On tiirke#d, etti aloitat mahdollisimman hitaan
sisddnhengityksen juuri ennen kuin kdytit annossumutinta. Kaytd annossumutinta peilin edessi

muutamia kertoja. Jos ndet *sumua’ tulevan annossumuttimen pééltd tai suupielistdsi, aloita uudelleen
kohdasta 3.

Jos sinun on vaikea kdyttda annossumutinta, lddkéri tai muu terveydenhoidon ammattilainen voi
suositella AeroChamber Plus® -tilajatkeen kayttod annossumuttimen kanssa. Laékéri, sairaanhoitaja,
apteekkihenkilokunta tai muu terveydenhoidon ammattilainen niyttda sinulle, miten tilajatketta
kéytetddn annossumuttimen kanssa ja miten hoitaa tilajatketta, ja vastaa mahdollisiim kysymyksiin. Jos
kéytit tilajatketta annossumuttimen kanssa, on tirkedé, etti et lopeta tilajatkeen kayttoa
keskustelematta ensin ldékérin tai sairaanhoitajan kanssa. Serkep-annossumuttimen kanssa saa
kiyttid vain AeroChamber Plus® -tilajatketta. Serkep-annossumuttimen kanssa ei saa kayttii
muita tilajatkeita, eiki tilajatketta saa vaihtaa toiseen malliin. Jos lopetat tilajatkeen kéyttdmisen,
ladkari voi joutua vaihtamaan astman hallintaan tarvittavaa lidkeannosta. Keskustele aina ladkéarin
kanssa, ennen kuin teet mitddn muutoksia astman hoitoosi.

Henkiloiden, joilla on heikot kddet, saattaa olla helpompaa pitdd annossumutinta molemmin késin.
Laita molemmat etusormet annossumuttimen péélle ja molemmat peukalot suukappaleen alapuolelle.

Sinun on syyti hankkia uusi annossumutin, kun laskimessa néikyy lukema 20 (kuva 6). Lopeta
annossumuttimen kaytto, kun laskimen lukema on 0, koska siiliossd mahdollisesti jaljelld oleva lddke
ei ehki anna koko annosta. Ali koskaan yritd muuttaa laskimen lukemaa tai irrottaa laskinta
muovisesta annostelijasta.



Annossumuttimen puhdistaminen
Jotta annossumuttimesi ei tukkeutuisi, on tdrkedd puhdistaa se vihintdén kerran viikossa.

Néin puhdistat annossumuttimen:

o Irrota suukappaleen suojus.

o Ali milloinkaan irrota metallisdiliotda muovisesta annostelijasta.

o Pyyhi suukappale sisé- ja ulkopuolelta ja muovinen annostelija kuivalla kangas- tai
paperilinalla.

o Pane suukappaleen suojus takaisin paikalleen. Kun se laitetaan oikeaan asentoon, se naksahtaa

paikalleen. Ali kiiytd likaa voimaa.
Ali pese annossumuttimen osia vedellii tai pane niiti veteen.

Jos kiytit enemmiin Serkepié kuin sinun pitéisi

On tirkedd, ettd kiytdt annossumutinta ohjeiden mukaan. Jos otat vahingossa suositeltua suuremman
annoksen, keskustele asiasta lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Voit huomata, ettd syddmesi
ly6 tavallista nopeammin ja tuntea olosi huteraksi. Voit my0s saada huimausta, padnsérkya,
lihasheikkoutta ja nivelsidrkya.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Suuret annokset Serkepid voivat pienentdd lisimunuaisten tuottamien
steroidihormonien tuotantoa.

Jos unohdat kiyttia Serke pii
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Serkepin kiiyton

On hyvin térkedd, etté otat Serkepid joka pdivd ohjeiden mukaan. Jatka lidkkeen kéyttod, kunnes
lisikiri kehottaa sinua lope ttamaan. Ali lopeta Serkepin kiytto tai pienenni annos tasi
akillisesti. TAma voi pahentaa hengitysvaikeuksiasi.

Lisdksi Serkepin kdyton dkillinen lopettaminen tai Serkep-annoksen pienentdminen voivat (harvoin)
aiheuttaa lisimunuaisongelmia (lisimunuaisten vajaatoimintaa), jotka joskus johtavat
haittavaikutuksiin.

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

mahakipu

visymys ja ruokahaluttomuus, huonovointisuus
pahoinvointi ja ripuli

painonlasku

padnsérky ja uneliaisuus

alhainen veren sokeripitoisuus

alhainen verenpaine ja kouristuskohtaukset.



Lisdmunuaisten vajaatoiminta voi pahentua elimistodsi kohdistuessa stressid esim. kuumeen, vamman
(esim. auto-onnettomuuden), infektion tai leikkauksen vuoksi. Silloin sinulla saattaa ilmeti ylla
mainittuja haittavaikutuksia.

Jos havaitset haittavaikutuksia, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ladkarivoi
madrata lisdd glukokortikosteroideja tabletteina ndiden oireiden estdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten vaaran vihentdmiseksi lddkéri madrad sinulle pienimmén Serkep-annoksen, jolla
astmasi pysyy hallinnassa.

Kerro lddkirillesi heti, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

o Merkkeja allergisesta re aktiosta: voit huomata, e tti he ngityksesi vaikeutuu heti Serkepin
kiyton jilkeen. Hengityksesivoi vinkua ja sinua voi yskittda tai hengéstyttdd. Voit myos
havaita kutinaa, ihottumaa (nokkosihottuma) ja turvotusta (yleensi kasvoissa, huulilla, kielessa
tai kurkussa), tai voit yhtékkid havaita, ettd sydamesi sykkii tihedsti, tai tuntea. ettd sinua
heikottaa tai huimaa (mikd voi johtaa pyOrtymiseen tai tajunnan menetykseen).

o Hengitysvaikeudet tai he ngityksen vinkuminen, jotka pahenevat heti Serke pin kiyton
jilkeen.

- Josndin tapahtuu, lopeta timén ladkkeen kiytto. Kaytd nopeavaikutteista inhaloitavaa
kohtausliddkettdsi helpottamaan hengitystési.

o Sydédmen epdsdannollinen ja nopea syke (eteisvérind).

Muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voiesiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std)

o Péénsarky, joka menee yleensa ohi hoidon jatkuessa.

o On raportoitu, ettd keuhkoahtaumatautipotilaiden nuhakuumeiden mééird on suurentunut.
Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengenahdistusta, yskéé ja
toistuvia hengitystieinfektioita. Keuhkoahtaumatauti-termi kattaa pitkdaikaisen
keuhkoputkitulehduksen ja keuhkolaajentuman.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std)
o Sammas (kipeit, kellertidvit, kohollaan olevat laikut) suussa ja kurkussa. Kipu kielessd ja ddnen
kéheys sekd kurkun drsytys.

- Suun huuhtominen vedelld ja/tai hampaiden harjaaminen jokaisen lidkeannoksen jilkeen
saattaa auttaa. Vesion syljettdva heti pois suusta. Ladkari voi myds madrita sinulle
sienilddkettd sammaksen hoitoon.

o Sarkevit, turvonneet nivelet ja lihaskipu.
o Lihaskouristukset.

Seuraavia haittavaikutuksia on myds raportoitu keuhkoahtaumatautipotilailla (COPD-potilailla):

o Keuhkokuume ja keuhkoputkitulehdus. Kerro ladkérille, jos havaitset jonkin seuraavista oireista:
lisidntynyt limaneritys, liman véarin muutos, kuume, kylménvéristykset, lisdéntynyt yskiminen,
lisddntyneet hengitysvaikeudet.

o Mustelmat ja loun murtumat.

o Poskionteloiden tulehdukset (puristava tai tukkoinen tunne nendssé, poskissa ja silmien takana;
toisinaan tdhén Littyy jyskyttavd sirky).

o Veren kaliumpitoisuuden lasku (voi aiheuttaa rytmihdirioitd, lLhasheikkoutta tai kramppeja).



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkildllda 100:sta)

o Veren sokeripitoisuuden (glukoosi) nousu (hyperglykemia). Jos sinulla on diabetes, saattaa olla
tarpeen tarkkailla veresi sokeriarvoja useammin ja mahdollisesti muuttaa diabeteshoitoasi.

o Hyvin nopea syddmen lyontitiheys (takykardia).

Vapina (tremor) ja syddmentykytys — nimai ovat yleensd harmittomia ja vihenevit hoidon

jatkuessa.

Rintakipu.

Levottomuus tai ahdistus.

Unihdiriot.

Allerginen ihottuma.

Harvinaiset (voiesiintyd enintéén 1 potilaalla 1000:sta)
o Tama ladke saattaa vaikuttaa kehon normaaliin steroidihormonien tuotantoon (lisémunuaisissa),
varsinkin jos olet ottanut suuria annoksia pitkind ajanjaksoina. Vaikutuksia ovat:
- luiden haurastuminen
- glaukooma (kohonnut silménpaine, joka voi aiheuttaa ndkohdirioitd) tai kaihi (sitmidn
linssin samentuminen)
- painonnousu
- kasvojen pyoreys (kuukasvot, Cushingin oireyhtyma).
- lasten ja nuorten kasvun hidastuminen
o Kéaytdsmuutokset, kuten ylivilkkaus ja drtyneisyys (niitd vaikutuksia on padasiallisesti lapsilla).
o Sydédmen epdsdannollinen syke tai lisdlyonnit (rytmihéiriot). Kerro asiasta ladkérille, mutta &14
lopeta Serkepin kayttamistd, ellei lddkari niin maaras.
o Ruokatorven sieni-infektio, joka voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia.

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riiti arviointiin):
o Masentuneisuus tai aggressiivisuus. Naitd vaikutuksia esiintyy todennédkoisemmin lapsilla.
o N&6n hdmértyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle Tédma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Serkepin siilyttimine n

o Ei lasten ulottuville eiki nakyville.

o AlA kiyti titd Eikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen
(EXP). Viimeinen kiyttopaiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

o Séilyta alle 25 °C.

o Siiliossd on paineistettua nestettd. Ei saa altistaa yli 50 °C lampdétiloille. Suojaa auringonvalolta.
Ei saa puhkaista tai polttaa edes tyhjina.
o Useimpien muiden painepakattujen inhalaatiovalmisteiden tavoin timéin lidkevalmisteen

hoitoteho voi heiketd, jos siilid on kylma.

Laskkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Serkep siséltii
e  Yksimitattu annos sisidltdd 25 mikrogrammaa salmeterolia (salmeteroliksinafoaattina) ja 125
tai 250 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.
e  Muut aineet ovat ponneaine norfluraani (HFA 134a) ja vedeton etanoli.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

o Serkep toimitetaan annossumuttimessa, josta ladke tulee paineistettuna suspensiona, joka
hengitetdén suun kautta keuhkoihin.

o Paineistetussa siilidssé on valkoista tai lnonnonvalkoista suspensiota.

o Séilid on sovitettuna muoviseen annostelijaan, jossa on suukappale ja vaaleanvioletti tai
viininpunainen suojakorkki.

o Annossumuttimet on pakattu koteloihin, joissa on 1 annossumutin. Yksi annossumutin sisaltdé

120 mitattua annosta.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisdtietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
infofi@yviatris.com

Valmis taja

McDermott Laboratories Limited T/A
Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13

Irlanti

McDermott Laboratories Limited T/A
Mylan Dublin Respiratory

Unit 25 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Baldoyle

Dublin 13

Irlanti

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1, Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352
Saksa

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.9.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Serkep 25 mikrogram/125 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Serkep 25 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension

salmeterol (som xinafoat) /flutikasonpropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Serkep dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Serkep
Hur du anvénder Serkep

Eventuella biverkningar

Hur Serkep ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Serkep ér och vad det anviinds for

Serkep innehaller tva aktiva substanser, salmeterol och flutikasonpropionat.

e Salmeterol dr en langverkande luftrorsvidgare. Luftrorsvidgare verkar pé luftvigarna i lungorna sé
att de halls vidgade och gor det [ittare att andas. Effekten varar under minst 12 timmar.

e Flutikasonpropionat dr en glukokortikosteroid som minskar svullnad och irritation i lungorna.

Serkep dr endast avsedd for anvindning av vuxna, 18 ar och dldre.
Serkep ir INTE avsedd for anvéindning av barn 12 ar och yngre eller ungdomar 13 till 17 ar.
Lakaren har ordinerat detta likemedel for att forebygga andningsproblem vid astma.

Serkep maste tas regelbundet varje dag enligt ldkarens anvisningar for att det ska verka pa bésta sétt
och ge kontroll 6ver din astma.

Serkep forebygger andningsbesviir och visande andning. Dock ska Serkep inte anviindas for att
lindra ett plotsligt anfall av andningsbes vir eller visande andning. Om detta hiinder s ska du
ta en snabbverkande luftrorsvidgande ”vid behovs” inhalator, som t.ex. salbutamol. Du bor
alltid ha din snabbverkande ”vid behovs” inhalator med dig.

Salmeterol och flutikasonpropionat som finns i Serkep kan ocksé vara godkidnda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anviinder Serkep
Anvind inte Serkep

e om du ir allergisk mot salmeterol, flutikason eller nadgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med din likare eller apotekspersonal innan du anvénder Serkep om du har medicinska tillstind
sasom:

Hjért-kérlsjukdom inklusive snabb och oregelbunden hjartklappning

Okad skoldkértelfunktion (hypertyreos)

Hogt blodtryck

Diabetes (eftersom Serkep kan 6ka blodsockret)

Minskad kaliumhalt i blodet

Tuberkulos (tbc) nu eller i det forflutna, eller andra infektioner i lungorna.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvindas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikkemedel och Serkep

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas anvidnda andra
likemedel. Detta inkluderar dven likemedel for astma och receptfria likemedel. Detta beror pa att
effekten av behandlingen kan paverkas om Serkep och vissa andra likemedel tas samtidigt.

Tala om for likaren om du tar ndgot av foljande likemedel innan du bdrjar med Serkep:

e Betablockerare (t.ex. atenolol, propranolol och sotalol). Betablockerare anvénds oftast for att
behandla hogt blodtryck eller andra hjartdkommor

e Likemedel som anvénds for att behandla infektioner (t.ex.ketokonazol, itrakonazol, telitromycin
och erytromycin) inklusive nagra likemedel mot HIV (t.ex. ritonavir, kobicistat innehéllande
produkter). Négra av dessa likemedel kan 6ka mingden av flutikasonpropionat eller salmeterol i
kroppen. Detta kan oka risken for biverkningar med Serkep, inklusive oregelbunden hjirtrytm,
eller forvarra biverkningarna. Din likare kan vilja kontrollera dig noggrannare om du tar nigon av
dessa produkter.

e Kortison (tabletter eller i injektion). Om du nyligen blivit behandlad med dessa likemedel kan det

oOka risken for paverkan av binjurarnas funktion
Diuretika, dven kénd som vitskedrivande tabletter anvidnds for behandling av hogt blodtryck.

Andra luftrérsvidgande likemedel (t.ex. salbutamol)
Likemedel som kan hoja hjartrytmen (vilka kallas beta-agonister)
Xantiner. Dessa anvénds ofta for att behandla astma.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det dr osannolikt att effekt eller eventuella biverkningar av Serkep skulle paverka din formaga att kdra
bil och anvéinda maskiner. Du dr sjilv ansvarig for att beddma om du dri kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbeten som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka
din formaga i1 dessa avseenden dr anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all
information 1 denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Serkep innehéller alkohol

Detta lakemedel innehaller 0,73 mg alkohol (etanol) per inhalation motsvarande 12 mg/ml. Mingden i
dos av detta likemedel motsvarar mindre dn 1 ml 6l eller vin. Den laga méngden alkohol i detta
lakemedel ger inga mirkbara effekter.
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3. Hur du anvinder Serkep

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

e Anvind Serkep varje dagtills din likare rader dig att sluta. Anvéind inte mer &n rekommenderad
dos. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.
e Sluta inte attta Serkep eller minska dosen av Serkep utan att tala med din likare forst.

e Serkep ska inhaleras genom munnen ner i lungorna.

Vuxna 18 ar och éldre
e Serkep25/125 — Tva inhalationer 2 ganger dagligen
e Serkep 25/250 — Tva inhalationer 2 ganger dagligen.

Det ar valdigt viktigt att folja likarens ordination om hur mdnga inhalationer som du ska ta och hur
ofta.

Nir du anvédnder Serkep kommer din likare vilja folja upp dina besvér regelbundet.

Om dina symtom halls vdl under kontroll med Serkep tva ganger om dagen, kan likaren minska din
dos.

Kontakta omedelbart léikare om din astma eller andningen forsimras. Om du kéinner att
andningen blir mer visande/pipande eller att kdnslan av trangt i brostet okar eller att du behdver ta mer
av din snabbverkande luftrérsvidgande medicin, fortsétt att ta Serkep, men Oka inte antalet doser. Dina
andningsbesvar kan forvarras och du kanbli allvarligt sjuk. Kontakta din likare eftersom du kan
behova ytterligare astmabehandling.

Bruksanvisning

e Lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal bor instruera dig hur du ska anvinda din
inhalationsspray. Da och déa bor de ocksé kontrollera hur du anvander den. Det ér viktigt att
Serkep anvénds rétt och som den ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa din astma.

e Medicinen forvaras under tryck i metallbehéllaren som sitter i plastinhalatorn med munstycket.

e En dosriknare pd baksidan av inhalatorn visar hur manga doser som finns kvar. Varje gaing man
trycker ned metallbehallaren sprayas en dos och dosrdknaren riknar ner en dos.

e Var forsiktig sa att du inte tappar inhalationssprayen. Detta kan orsaka att rakneverket raknar ner
doser.

Sa kontrollerar du inhalationssprayen

1. Innan du anvdnder inhalationssprayen for forsta gangen kontrollera att sprayen fungerar. Ta av
skyddshuven genom att [itt trycka pa bada sidorna mellan tumme och pekfinger samtidigt som du
tar av den (bild 1).

2. For att kontrollera att inhalatorn fungerar, skaka inhalationssprayen vél, hill sprayen ifran dig och
spraya en dos i luften. Upprepa detta minst tre gdnger och omskaka inhalationssprayen mellan
varje sprayning tills dosrdknaren visar 120. Om sprayen inte har anvints under senaste veckan
eller lingre eller om den blivit véldigt kall (under 0 °C) ska du spraya tva génger i luften

Sa hiir anvinder du inhalationssprayen

Det ar viktigt att andas sa sakta som mojligt innan man anvinder inhalationssprayen.
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Sitt eller st nér du nhalerar.

. Taav skyddshuven (bild 1). Kontrollera att munstycket ar rent pa in- och utsidan och fritt fran

damm eller andra l6sa partiklar.

3. Skaka om inhalatorn 4 till 5 ganger sa att eventuella 16sa foremal avligsnas och att inhalatorns
innehall blandas val (bild 2).

4. Hall inhalatorn uppritt med tummen pé inhalatorns bas, bakom munstycket. Andas ut lugnt och sa
djupt som kdnns bekvamt (bild 3).

5. Sétt nhalatorn i munnen mellan tdnderna. Slut Iipparna ordentligt om munstycket. Bit inte i
munstycket.

6. Andas in sakta och djupt genom munnen. Strax efter som du borjar andas in tryck bestdmt ned
metallbehdllaren med pekfingret och en dos sprayas. Medan du gor detta fortsitt att andas in lugnt
och sa djupt som mojligt (bild 4).

7. Hall andan, tag bort inhalatorn fran munnen och fingret fran toppen av metallbehéllaren. Fortsétt att
hélla andan i nagra sekunder eller sa linge som det kdnns bekvamt (bild 5).

8. Vinta ungefir en halv minut mellan varje dos innan punkt 3—7 upprepas.

9. Skolj munnen med vatten och spotta ut och/eller borsta dina tinder. Detta hjélper dig att minska
risken for fa svampinfektion och att bli hes.

10. Sétt alltid tillbaka skyddshuven efter anvindning som skydd mot damm. Ett kndpp hors nér

skyddshuven trycks pé plats. Anviand inte for mycket kraft.

N —

Skynda inte genom steg4, 5, 6 och 7. Det ar viktigt att du andas in sé langsamt som mojligt precis
innan du anvinder inhalatorn. Dubér anvédnda din inhalator medans du star framf6r en spegel de forsta
gangerna. Om du ser en ”dusch” som kommer frén toppen av inhalatorn eller fran sidan av din mun
ska du borja om frén steg 3.

Om du tycker att det &r svart att anvanda inhalationssprayen, kan antingen din likare, sjukskoterska
eller annan sjukvéardspersonal rekommendera dig att anvinda en andningsbehallare som AeroChamber
Plus tillsammans med din inhalator. Din likare, sjukskoterska, apotekspersonal eller annan vardgivare
ska visa dig hur du anvéinder andningsbehéllaren tillsammans med din inhalator, hur man tar hand om
andningsbehallaren och kommer att svara pé alla fragor du kan ha. Om du anvidnder en
andningsbehallare med din inhalator &r det viktigt att du inte slutar anvénda den utan att tala med din
likare eller sjukskoterska forst. Endast AeroChamber Plus andningsbehillare ska anvindas
tillsammans med Serkep. Andra andningsbe hillare ska inte anviindas tillsammans med Serkep
och du skainte byta frin en andningsbehéllare till en annan. Om du slutar anvéinda en
andningsbehallare kan din likare behdva dndra dosen av likemedlet som kravs for att kontrollera din
astma. Tala alltid med din likare nnan du gor nagra dndringar i din astmabehandling.

Personer med svaga hénder kan finna det lattare att hilla inhalatorn med bada hinderna. Sétt de tva
pekfingrarna pé toppen av inhalatorn och bada tummarna pa botten nedanfér munstycket.

Nér dosrdknaren visar 20 bor du se till att ha enny inhalationsspray till hands (bild 6). Sluta anvénda
inhalatorn nér dosrdknaren visar 0. Om det fortfarande skulle finnas nagot kvar, &r det inte sékert att
det blir en fullstindig dos. Forsok aldrig dndra numren i dosréknaren eller ta av dosrdknaren fran
plastinhalatorn.
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Rengoring av inhalatorn
For att forhindra att inhalatorn ”pluggar igen” &r det viktigt att inhalatorn reng6rs minst en gang i
veckan:

For att rengéra din inhalator:

Ta av skyddshuven

Ta inte bort metallbehallaren fran plastinhalatorn vid rengéring eller vid ndgot annat tillfille
Torka av in- och utsidan av munstycket samt plastinhalatorn med en torr duk eller pappersservett
Satt tillbaka skyddshuven. Ett ”klick” hors nir den trycks pa plats. Anvind inte for mycket kraft.

Diska inte och lagg inte inhalatorns delar i vatten.

Om du har anviint for stor méingd av Serkep

Det dr viktigt att du foljer doseringsanvisningen. Om du av misstag fatti dig en storre méngd &n de
rekommenderade doserna, tala med ldkare eller apotekspersonal. Du kan kénna att hjirtat slar snabbare
och du blir darrig. Dukan ocksé f yrsel, huvudvérk, muskelsvaghet och ledvirk.

Om du tagit storre miangder likemedel under en lingre tid eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag, kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning. Storre mingder av Serkep kan minska kortisonbildningen 1 binjurarna.

Om du har glomt att anvinda Serkep
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos pa den vanliga tiden.

Om du slutar att ta Serkep
Det dr viktigt att du tar Serkep dagligen enligt anvisningar tills likare rader dig att sluta.
Sluta inte plotsligt att ta Serkep eller minska din dos da detta kan férsdmra din andning.

Dessutom, om du plotsligt slutar att ta Serkep eller minskar dosen av Serkep kan det (sédllan) leda till
att du har problem med binjurarna (binjurebarksvikt) och i vissa fall orsaka biverkningar.

Biverkningarna kan innefatta ndgot av foljande:
Magsmartor

Trotthet, aptitloshet och sjukdomskénsla
[llamaende och diarré

Viktminskning

Huvudvirk och dasighet

Laga sockervérden i blodet

Lagt blodtryck och kramper (anfall).

Naér din kropp ar under stress t.ex. p.g.a. feber, trauma (t.ex. en bilolycka), infektion eller operation,
kan binjurebarksvikt bli virre och du kan ha nagon av de biverkningar som beskrivs ovan.

Om du far nagra biverkningar tala med din likare eller apotekspersonal. For att forebygga att dessa
biverkningar uppkommer kan din behandling behéva kompletteras med extra kortison i tablettform.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem. For att minska risken for biverkningar kommer din Iikare att ordinera den ldgsta dos Serkep som
behovs for att kontrollera din astma.

Kontakta omedelbart din liikare om du mérker nigon av foljande biverkningar:

o Tecken pi en allergisk reaktion: om du plotsligt mérker att du fir svart att andas
omedelbart efter att du tagit Serkep. Andningen blir vdsande och du far hosta eller andndd.
Du kan ocksa maérka klada, utslag (nisselutslag) och svullnad (vanligtvis i ansikte, Iippar, tunga
eller svalg), eller s& kan du plotsligt kénna att ditt hjirta slar mycket snabbt eller att du kénner
dig svag och yr (som kan leda till kollaps eller medvetsloshet).

o Andningssvéarigheter/ viisande ljud som forvirras strax efter att du tagit Serkep.
- Sluta att ta detta likemedel. Anvénd inhalatorn med den snabbverkande luftrérsvidgande

medicinen.
o Ojéamna, snabba eller oregelbundna hjartslag (formaksflimmer).

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare):

e Huvudvirk — som ofta ar 6vergaende och brukar forsvinna efter ndgra dagars anvéndning

e Fler forkylingsperioder (Ovre luftvagsinfektioner) har rapporterats hos patienter med KOL. KOL
ar en kronisk lungsjukdom som orsakar andndd, hosta och téta infektioner i luftvdgarna. Termen
KOL inkluderar tillstdnd som kallas kronisk bronkit och emfysem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Svampinfektion (sa kallad "torsk", dmma, gulaktiga, krimiga flickar) i mun och svalg. Irritation
pé tunga och i halsen samt heshet.
o Risken for svampinfektion minskar om man skoljer munnen med vatten och spottar ut

omedelbart och/eller borstar sina tdnder efter varje inhalationstillfille med ditt Iikemedel.
For att behandla “’torsk” (candida) kan din likare dven ordinera likemedel mot
svampinfektioner.

e Virkande, svullna leder och muskelvark

e  Muskelkramp.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter med KOL (kroniskt obstruktiv

lungsjukdom):

¢ Lunginflammation och bronkit (luftrérskatarr). Kontakta likaren om du far ndgot av foljande
symtom: 0kad slembildning, annan farg pa slemmet, feber, frossa, mer hosta, forvarrade
andningsbesvér

e Blamérken och benbrott

e Bihidleinflammation (enkénsla av tryck eller tdthet i ndsan, kinder eller bakom 6gonen, ibland med
dunkande virk)

e Minskad kaliumhalt i blodet (som kan ge oregelbundna hjértslag, muskelsvaghet, kramp).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

e Forhojda blodglukosnivaer (hyperglykemi). Omdu har diabetes, kan du behdva gora titare
blodsockerkontroller och eventuellt &ndra din vanliga diabetesbehandling

e Mycket snabba hjirtslag (takykardi)

Kénsla av skakighet (tremor) och hjartklappning (palpitationer) - detta ar ofta harmldst och

forsvinner efter en viss tids anvandning,

Brostsmarta

Kénsla av oro eller angest

Sémnsvarigheter

Allergiska hudutslag.
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Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

e Detta likemedel kan ocksa séllan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i
kroppen (i binjurarna) sérskilt om man har tagit hdga doser under en lingre tid. Effekter av detta
kan ge:

- Minskad bentéthet

- Glaukom (forhdjt tryck i 6gat som kan ge synproblem) eller grd starr (grumlig lins 1 dgat)
- Viktokning

- Manansikte (Cushing’s syndrom)

- Fordrojd langdtillvixt hos barn och ungdomar

e Beteendestorningar, t.ex. att man blir Gveraktiv och irritabel (ses frimst hos barn).

e Oregelbundna hjirtslag eller extraslag av hjirtat (arytmi). Tala om for din ldkare men sluta inte att
ta Serkep forrédn lakaren rader dig att sluta

e Svampinfektion i esofagus (matstrupen), som kan orsaka svérigheter att svélja.

Ingen kiind frekvens (frekvensen kan inte beriknas fran tillgéingliga data)
e Depression eller aggression. Det dr mer troligt att dessa biverkningar férekommer hos barn.
e Dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt till (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Serkep ska forvaras

Forvaras utom syn- och rickhéll for barn

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten/kartongen efter EXP. Utgédngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Innehallet i metallbehallaren ar under tryck. Utsétt den inte for temperaturer 6ver 50 °C och forvara
den 1 skydd fran direkt solljus. Far inte punkteras eller brannas dven efter anvindning.

Som med de flesta inhalationssprayer finns det en risk att funktion och effekt forsamras nir
inhalationssprayen ar kall.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration
e Varje uppmitt dos innehaller 25 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 125 eller 250

mikrogram flutikasonpropionat.
e Ovriga innehéllsimnen #r drivgasen norfluran (HFA 134a) och etanol, vattenfri.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o Serkep tillhandahalls till dig ien dosreglerad inhalator som levererar ditt likemedel med en
trycksatt inhalationsspray, suspension att andas in genom munnen ned i lungorna.

e Metallbehallaren innehaller en vit till benvit suspension for inhalation.

e Metallbehallarna ar placerade i ett plasthdlie som innehaller ett munstycke och forsedd med lila
eller vinrétt skyddsholje.

e Serkep dr forpackad i kartonger med 1 inhalator. Varje inhalator innehéller 120 uppmétta doser.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Tillverkare:

McDermott Laboratories Limited T/A
Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13

Irland

McDermott Laboratories Limited T/A
Mylan Dublin Respiratory

Unit 25 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Baldoyle

Dublin 13

Irland

Mylan Germany GmbH
Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe

Benzstrasse 1, Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 26.9.2023.
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