Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Seretide Diskus 50 mikrog / 100 mikrog/annos inhalaatiojauhe, annos teltu
Seretide Diskus 50 mikrog /250 mikrog/annos inhalaatiojauhe, annosteltu
Seretide Diskus 50 mikrog /500 mikrog/annos inhalaatiojauhe, annosteltu

salmeteroli/flutikasonipropionaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kayttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Seretide on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Seretided
Miten Seretided kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Seretiden séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Seretide on ja mihin siti kiyte tiéin
Seretide sisdltdd kahta lidkeainetta, salmeterolia ja flutikasonipropionaattia.

o Salmeteroli on pitkdvaikutteinen keuhkoputkia laajentava aine. Se auttaa keuhkoputkia
pysyméén auki. Tima helpottaa iman kulkua sisddn ja ulos. Vaikutus kestdd vahintdén
12 tuntia.

o Flutikasonipropionaatti on kortikosteroidi, joka vdhentda keuhkoputkien turvotusta ja drsytysta.

Laskari on midrannyt titd ladkettd estimidn hengitykseen littyvid ongelmia, kuten
° astmaa

o kroonista keuhkoahtaumatautia (COPD). Seretide Diskus, annoksella 50/500 mikrogrammaa,
vahentdd keuhkoahtaumataudin pahenemisvaiheita.

Kéyté Seretided joka pdivé lddkdrin antamien ohjeiden mukaisesti. TAmé varmistaa sen, ettd Seretide
tehoaa astman tai keuhkoahtaumataudin oireiden hallinnassa.

Seretide auttaa estiméiin he ngenahdis tuskohtauksia ja hengityksen vinkumista. Seretidei ei
pidé kuitenkaan kiyttia fkillisen he ngenahdistuksen tai he ngityksen vinkunan lie vittimiseen.
Jos niin kiy, kiyti nopeavaikutteista, inhaloitavaa kohtausliiiketti, esim. salbutamolia. Pida
nopeavaikutteinen inhaloitava kohtausliike aina saatavillasi.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Seretidei

Ali kiiyti Seretidei:
o jos olet allerginen salmeterolille, flutikasonipropionaatille tai timén ladkkeen apuaineelle,
laktoosimonohydraatille.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kdytit Seretided, jos sinulla on:
sydinsairaus, mm. episddnnollinen tai nopea sydimen lyontitiheys
kilpirauhasen likatoimintaa

korkea verenpaine

diabetes (Seretide saattaa nostaa verensokeriasi)

alhainen veren kaliumpitoisuus

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

Ota yhteyttd ladkériin, jos koet nddn hdméartymistd tai muita ndkohairioita.

Muut lisike valmisteet ja Seretide

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos astmalddkkeitd tai lddkkeitd, joita 1adkdri ei ole madrdnnyt. TAma siksi,
ettd Seretide ei sovi otettavaksi joidenkin muiden lddkkeiden kanssa.

Ennen kuin alat kayttda Seretided kerro lddkérille, jos kdytét jotain seuraavista ladkkeista:

o beetasalpaajat (esim. atenololi, propranololi ja sotaloli). Beetasalpaajia kiytetdén padasiassa
korkean verenpaineen tai jonkin muun syddnsairauden hoitoon.

o infektiolddkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli ja erytromysiini), mukaan lukien jotkin HIV-
ladkkeet (esim. ritonaviiri, kobisistaattia sisaltivét valmisteet). Jotkin ndistd ladkkeistd saattavat
lisdtd flutikasonipropionaatin tai salmeterolin maarda kehossasi. Tama voi lisdtd riskidsi saada
haittavaikutuksia Seretide-hoidosta, esim. syddmen lyomistd epdsddnnéllisesti tai
haittavaikutukset voivat pahentua. Ladkéri saattaa haluta seurata tilaasi tarkemmin, jos kéytét
jotakin niistd valmisteista.

o kortikosteroidit (suun kautta tai injektiona). Jos olet saanut néitd lidkkeitd dskettdin, timéa voi
lisdtd vaaraa, ettd ladke vaikuttaa lisimunuaisiisi.

o diureetit (nesteenpoistolidkkeet), joilla hoidetaan kohonnutta verenpainetta

o muut keuhkoputkia laajentavat lidkkeet (kuten salbutamoli)

o ksantiinilidkkeet. Niitd kdytetddn usein astman hoitoon.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Seretide ei todenndkoisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttéé koneita.

Seretide siséltii laktoosia

Seretide Diskuksesta saatava yksi annos sisdltdd enintddn 12,5 mg laktoosimonohydraattia. Ladkkeen
siséltdma laktoosimddrd ei tavallisesti aiheuta ongelmia laktoosi-intoleranteille potilaille. Apuaine
laktoosi sisdltdd pienid maarid maitoproteiineja, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Seretidei kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on méarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

o Kiyti Seretided joka pidivd, kunnes lidkéri kehottaa sinua lopettamaan likityksen. Al ylitd
ladkarin middradmad annosta. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

o Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin lopetat Seretiden kéyton tai pienennét annosta.

o Inhaloi Seretide suun kautta keuhkoihin.

o Ladkejauhe ei valttdiméttd tunnu tai maistu miltddn, vaikka kdytitkin Diskus-laitetta oikein.

Astma
Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuoret



Seretide Diskus 50/100 mikrog/annos yksi inhalaatio kaksi kertaa vuorokaudessa
Seretide Diskus 50/250 mikrog/annos yksi inhalaatio kaksi kertaa vuorokaudessa
Seretide Diskus 50/500 mikrog/annos yksi inhalaatio kaksi kertaa vuorokaudessa

4—12-vuotiaat lapset
Seretide Diskus 50/100 mikrog/annos yksi inhalaatio kaksi kertaa vuorokaudessa

Seretided ei suositella kiytettidvéksi alle 4-vuotiaille lapsille.

Keuhkoahtaumatauti (COPD) aikuisilla
Seretide Diskus 50/500 mikrog/annos yksi inhalaatio kaksi kertaa vuorokaudessa

Oireesi voidaan saada hyvidn hallintaan kiyttdessési Seretided kaksi kertaa vuorokaudessa. Jos ndin
kéy, ladkéari saattaa pienentdéd annoksesi yhteen kertaan vuorokaudessa. Lidkkeen voi ottaa

o kerranillalla, jos sinulla on y6llisié oireita

o kerran aamulla, jos sinulla on oireita péivésaikaan.

On hyvin tarkedd, ettd noudatat Iidkarin ohjeita siitd, miten monta inhalaatiota otat ja kuinka usein otat
ladkettési.

Jos kdytdt Seretided astman hoitoon, laédkéri tarkistaa oireesi sddnnollisesti. Ota heti yhteys lidikériin,
jos astmasi pahenee tai he ngityksesi vaikeutuu.

Saatat huomata, ettd hengityksesi vinkuu enemmaén, rintaasi puristaa useammin tai tarvitset
nopeavaikutteista kohtausldikettdsi useammin. Jos ndin kéy jatka Seretiden kayttod, mutta 413 lisdd
annosten méérdi. Hengitysvaikeutesi voivat pahentua, ja voit sairastua vakavasti. Ota yhteys ladkariin,
koska voit tarvita muutakin hoitoa.

Kiyttoohje

o Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opastaa sinua jauheannostelijan oikeassa
kéytosséd. Heidén tulisi tarkistaa ajoittain, miten kéytit sitd. Jos Seretide Diskusta ei kdyta
ohjeiden mukaan, se ei ehké auta astmasitai keuhkoahtaumatautisi hoidossa tarkoitetulla
tavalla.

o Diskuksen sisdlld olevassa folionauhassa Seretide-annokset ovat jauheena.

o Diskuksen pdélld on laskin, joka ndyttda, kuinka monta annosta on jiljelld. Laskimen numerot
alenevat O:aan ja numerot 5—0 ovat punaisia varoitukseksi siitd, ettd jalelld on vain muutama
annos. Kun laskimessa nékyy 0, jauheannostelijasi on tyhja.

Jauhe annos telijan kiytto

1. Avaa Diskus pitdmilld koteloa toisessa kddessi ja asettamalla toisen
kéden peukalo peukalonsijaan. Tyonnd peukaloa itsestisi poispdin niin
pitkdlle kuin mahdollista. Kuulet naksahduksen. TAimi avaa pienen reidn
suukappaleessa.

2. Pidd Diskusta niin, ettd suukappale on itseesi pdin. Voit pitdd sitd joko
vasemmassa taioikeassa kddesséd. Tyonnd annosvipua itsestdsi poispain
niin pitkdlle kuin mahdollista. Kuulet naksahduksen. Léékeannos on nyt
valmis inhaloitavaksi suukappaleesta.

Joka kerta, kun annosvipua tyonnetidn, folionauhassa oleva annos avautuu
Diskuksen sisilli ja jauhe on valmis inhaloitavaksi. Al leiki annosvivulla,
silld tilloin folionauhassa olevat annokset menevit hukkaan.




3. Pidd Diskusta kddessési ja hengitd ulos niin pitkdan kuin tuntuu
mukavalta. Ali hengiti Diskukseen.

4. Asecta suukappale huulillesi; hengitd sisdén tasaisesti ja syvain
Diskuksen kautta, 414 nendn kautta.

Ota Diskus pois suusta.

Pidété hengitystdsi noin 10 sekuntia tainiin pitkdan kuin tuntuu
mukavalta.

Hengitd ulos hitaasti.

5. Huuhtele suusi ladkkeen oton jilkeen vedelld ja sylje vesi pois ja/tai
harjaa hampaat. Timéi voi auttaa ehkdisemdén sammasta ja dénen
kiheytymisti.

6. Sulje Diskus tyontimalld peukalonsijaa itseesi pdin niin pitkélle kuin
mahdollista.

Kuulet naksahduksen. Annosvipu palautuu alkuasentoonsa. Diskus on nyt
valmis kdytettavaksi uudelleen.

Kuten kaikkia inhalaattoreita kdytettdessd, lapsipotilaan hoitajan on varmistettava, ettd maérattya
Seretide Diskusta kéyttdvén lapsen inhalaatiotekniikka on oikea, kuten edelld on kuvattu.

Jauhe annostelijan puhdis taminen
Puhdista Diskuksen suukappale pyyhkimdlld se kuivalla linalla.

Jos kiytit enemmiin Seretidei kuin sinun pitisi

On tirkedé, ettd kidytit jauheannostelijaa ohjeiden mukaan. Jos otat vahingossa suositeltua suuremman
annoksen, ota yhteys lddkérin tai apteekkihenkilokuntaan. Voit havaita, ettd syddmesi lyo tavallista
nopeammin ja voit tuntea olosi huteraksi. Sinulla voi olla my6s huimausta, pdansérkya,
lihasheikkoutta ja nivelesi voivat sirked.

Jos olet kdyttinyt suuria annoksia pitkdn aikaa, sinun on syytd kysya neuvoa ladkériltd tai apteekista.
Tama siksi, ettd suuret annokset Seretided voivat pienentdd lisimunuaisten tuottamien
steroidihormonien tuotantoa.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Seretideéd
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Seretiden kiyton

On hyvin tirkedd, ettd otat Seretided joka pédivd ohjeiden mukaan. Jatka ldlikkeen kéyttod, kunnes
lisikiiri kehottaa sinua lopettamaan. Ali lopeta Seretiden kiiytto tai piene nnii annos tasi
akillisesti. TAma voi pahentaa hengitysvaikeuksiasi.

Liséksi Seretiden ékillinen kdyton lopettaminen tai annoksen pienentdminen voivat joskus hyvin
harvoin aiheuttaa lisimunuaisten vajaatoimintaa, joka voi joskus johtaa haittavaikutuksiin.
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Mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

mahakipu

viasymys ja ruokahaluttomuus, pahoinvointi
huonovointisuus ja ripuli

painonlasku

péaénsirky tai uupumus

alhainen veren sokeripitoisuus

alhainen verenpaine ja kohtaukset.

Lisdmunuaisen vajaatoiminta voi pahentua elimisto6si kohdistuessa stressid esim. kuumeen, vamman
(esim. auto-onnettomuuden), infektion tai leikkauksen vuoksi. Silloin sinulla saattaa ilmetd ylla
mainittuja oireita.

Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, keskustele lddkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa. Laédkari
voi méariti lisdd kortikosteroideja tabletteina (esim. prednisolonia) ndiden oireiden estdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kiytostd, kddnny ldékérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten vaaran vahentdmiseksi lddkéiri mdaraa sinulle pienimmén Seretide-annoksen, jolla
astmasi tai keuhkoahtaumatautisi pysyy hallinnassa.

Allergiset reaktiot: voit havaita, e tti hengityksesi vaikeutuu heti Seretiden kéyton jilkeen.
Hengityksesi voi vinkua ja sinua voi yskittd4 tai hengéstyttda. Voit myos havaita kutinaa, ihottumaa
(nokkosihottuma) ja turvotusta (yleensa kasvoissa, huulilla, kielelld tai kurkussa), tai voit yhtikkiad
havaita, ettd syddmesi sykkii tiheésti, tai tuntea ettd sinua heikottaa tai huimaa (miké voi johtaa
pyortymiseen tai tajunnan menetykseen). Jos saat minké tahans a néis ti vaikutuksista tai jos niiti
ilmaantuu iKkillisesti Seretiden kayton jilkeen, lopeta Seretiden kaytto ja kerro asiasta he ti
ladkirille. Allergiset reaktiot Seretidelle ovat melko harvinaisia (voi esiintyd korkeintaan yhdelld
potilaalla sadasta).

Keuhkokuume COPD-potilailla (yleine n haittavaikutus)
Kerro lidfkirille, jos sinulla on jokin seuraavista oireista, kun kdytat Seretided — ne voivat olla
keuhkokuumeen oireita:

o kuume tai vilunvéristykset
o lisidntynyt limaneritys, liman varin muuttuminen
o yskdén tai hengitysvaikeuksien paheneminen.

Muut haittavaikutukset luetellaan alla:

Hyvin yleiset (voi esiintyi useammalla kuin yhdellii potilaalla kymme ne sti)
o Padnsarky, timd menee yleensi ohi hoidon jatkuessa.
o On raportoitu, ettd keuhkoahtaumatautipotilaiden nuhakuumeiden mééra on suurentunut.

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelli potilaalla kymme ne sti)

o Sammas (kipedt, kermankeltaiset, kohollaan olevat laikut) suussa ja kurkussa. Kipu kielessé ja
ddnen kiheys sekd kurkun drsytys. Suun huuhtominen vedelld ja/tai hampaiden harjaaminen
jokaisen lddkeannoksen jilkeen saattaa auttaa. Vesion syljettdvé heti pois suusta. Ladkéri voi
méadraté sinulle sienilidkettd sammaksen hoitoon.

o Séarkevit, turvonneet nivelet ja lihaskipu.

o Lihaskouristukset.



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

o Mustelmat ja murtumat.

o Poskionteloiden tulehdukset (puristava tai tukkoinen tunne nendssé, poskissa ja silmien takana;
toisinaan tdahan littyy jyskyttava sarky).

o Veren kaliumpitoisuuden laskeminen (voit saada rytmihdiri6itd, voit tuntea lihasheikkoutta tai
saada kramppeja).

Melko harvinaiset (voi esiintyi korkeintaan yhdellii potilaalla sadas ta)

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

o Kaihi (silmén linssin samentuminen).

o Hyvin nopea syddmen lyontitiheys (takykardia).

Vapina (tremor) ja nopea tai epasdannoéllinen syddmen lyontitiheys (palpitaatio) —ndmé ovat

yleenséd harmittomia ja vihenevit hoidon jatkuessa.

Rintakipu.

Ahdistuneisuus (nditd vaikutuksia on pddasiallisesti lapsilla).

Unih&iriot.

Allerginen ihottuma.

Harvinaiset (voi esiintyi korkeintaan yhdelli potilaalla tuhannes ta)

o Hengitysvaikeudet tai he ngityksen vinkuminen, jotka pahenevat heti Seretiden kayton
jilkeen. Jos ndin tapahtuu, lopeta Seretide-jauhe annostelijan kiytto. Kaytd nopeavaikutteista
kohtauslddkettdsi helpottamaan hengitystisi ja kerro asiasta heti ladkérille.

o Seretide saattaa vaikuttaa kehon normaaliin steroidihormonien tuotantoon, varsinkin jos olet
ottanut suuria annoksia pitkind ajanjaksoina. Vaikutuksia ovat
o lasten ja nuorten kasvun hidastuminen
o luiden oheneminen
o glaukooma
O painonnousu
o kasvojen pyoreys (kuukasvot) (Cushingin oireyhtymi).

Ladkari tarkistaa sddnnollisesti, onko sinulla niitd haittavaikutuksia, ja varmistaa, ettd saat alinta
Seretide-annosta, joka pitdad astmasi kurissa.

o Kéytdsmuutokset, kuten epdnormaali aktiivisuus ja drtyneisyys (niitd vaikutuksia on
péadasiallisesti lapsilla).

o Sydédmen epédsdannollinen syke tai lisalyonnit (rytmihéiriot). Kerro asiasta lddkérille, mutta dla
lopeta Seretiden kéyttamisti, ellei lddkéri niin maaraa.

o Ruokatorven sieni-infektio, joka voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin
o Masentuneisuutta tai aggressiivisuutta. Naitd vaikutuksia esiintyy useimmin lapsilla.
o Naon himértyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmdn tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Seretiden siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiyti titi Eikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen (EXP).
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Seretide sisaltaa

o Yksi annosteltu annos siséltda 50 mikrogrammaa salmeterolia (salmeteroliksinafoaattina) ja 100,
250 tai 500 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.
o Muu aine on laktoosimonohydraatti (siséltda maitovalkuaista).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Seretide Diskus siséltda folionauhan. Nauha suojaa inhalaatiojauheen ympériston vaikutuksilta.

. Annokset ovat nauhassa valmiiksi annosteltumna.
o Jauheannostelija on kotelossa, jossa on

1 x Diskus 28 annosta

tai

1, 2, 3 tai 10 x Diskus, jossa on 60 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
GlaxoSmithKline Oy
Porkkalankatu 20 A
00180 Helsinki

puh. 010 303 030

Valmistaja:
Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No. 2,23 Rue Lavoisier, La Madeleine, 27000 Evreux, Ranska

Tilla ladkkeelli on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Itdvalta Seretide Diskus
Belgia Seretide Diskus
Kroatia Seretide Diskus
Kypros Seretide Diskus
Tsekin tasavalta Seretide Diskus
Tanska Seretide

Viro Seretide Diskus
Suomi Seretide Diskus
Ranska Seretide Diskus
Saksa atmadisc Diskus
Kreikka Seretide Diskus
Unkari Seretide Diskus
Islanti Seretide

Irlanti Seretide Diskus
Italia Seretide Diskus
Luxemburg Seretide Diskus
Malta Seretide Diskus
Alankomaat Seretide Diskus
Portugali Seretaide Diskus
Romania Seretide Diskus
Slovakia Seretide Diskus
Espanja Seretide Accuhaler
Ruotsi Seretide Diskus

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.5.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Seretide Diskus 50 mikrogram / 100 mikrogram/dos inhalations pulver, avdelad dos
Seretide Diskus 50 mikrogram / 250 mikrogram/dos inhalations pulver, avdelad dos
Seretide Diskus 50 mikrogram / 500 mikrogram/dos inhalations pulver, avdelad dos

salmeterol/flutikasonpropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa 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, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Seretide ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Seretide
Hur du anvénder Seretide

Eventuella biverkningar

Hur Seretide ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Seretide ir och vad det anvands for

Seretide innehéller tva likemedel, salmeterol och flutikasonpropionat.

o Salmeterol dr en langverkande luftrorsvidgare. Det verkar pa luftvdgarna i lungorna sé att de
halls vidgade och gor det littare att andas. Effekten varar under minst 12 timmar.
o Flutikasonpropionat 4r en kortikosteroid som minskar svullnad och irritation i lungorna.

Lakaren har ordinerat detta likemedel for att forebygga andningsproblem vid

o astma

o kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). Seretide Diskus 50 mikrogram/500 mikrogram per dos
minskar antalet forsdmringsperioder av KOL.

Seretide maste tas regelbundet varje dag enligt likarens anvisningar for att det ska verka effektivt och
ge kontroll 6ver din astma eller KOL.

Seretide forebygger andningsbesvir och visande andning. Seretide ska inte anvindas vid
plotsliga andningsbesvir eller plotslig visande andning. Om detta hiinder ska du anviinda en
snabbverkande inhalerbar luftrors vidgande medicin som ger snabb effekt, som t.ex. salbutamol.
Ha alltid en snabbverkande inhalator mot anfall till hands.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Seretide

Anviand inte Seretide:
o om du &r allergisk mot salmeterol, flutikasonpropionat eller innehéllsdmne i denna produkt,
laktosmonohydrat.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvidnder Seretide om du har:
o hjartsjukdom inklusive snabb och oregelbunden hjirtklappning
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okad skoldkortelfunktion (hypertyreos)

hogt blodtryck

diabetes (eftersom Seretide kan 6ka blodsockret)

lag kaliumnivd i blodet

tuberkulos (Tbc) nu eller i det forflutna eller nagon annan lunginfektion.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synproblem.

Andra likemedel och Seretide

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anviinda
andra likemedel, inklusive likemedel for astma och receptfria likemedel. Detta beror pé att effekten
av behandlingen kan paverkas om Seretide och vissa andra likemedel tas samtidigt.

Innan du borjar anvidnda Seretide, tala om for likaren om du tar nagon av foljande likemedel:

o beta-blockerare (t.ex. atenolol, propranolol och sotalol). Beta-blockerare anvénds ofta for att
behandla hogt blodtryck eller andra hjirtsjukdomar.
o lakemedel mot infektioner (t.ex., ketokonazol, itrakonazol och erytromycin) inklusive nagra

lakemedel mot HIV (t.ex. ritonavir, cobicistatinnehallande produkter). Négra av dessa
lakemedel kan 6ka mingden av flutikasonpropionat eller salmeterol i kroppen. Detta kan 6ka
risken for biverkningar med Seretide behandling, t.ex. oregelbunden hjirtrytm eller férvérra
biverkningarna. Din lékare kan vilja kontrollera dig noggrannare om du tar ndgon av dessa
produkter.

o kortikosteroider (via munnen eller genom injektion). Om du nyligen blivit behandlad med dessa
lakemedel, kan det 6ka risken att likemedlet paverkar binjurarnas funktion.

o diuretika (vitskedrivande likemedel), som anvénds vid behandling av férhdjt blodtryck

o andra luftrérsvidgare (som salbutamol)

o lakemedelsgruppen xantiner. Dessa anvénds ofta vid behandling av astma.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Det dr osannolikt att Seretide skulle paverka din formaga att kora bil och anvinda maskiner.

Seretide inne hiller laktos

Seretide Diskus innehaller laktosmonohydrat upp till 12,5 mg/dos. Denna mingd orsakar normalt inga
problem for laktosintoleranta personer. Hjdlpdmnet laktos innehéller sma méngder mj6lkproteiner som
kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Seretide

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

e Anvind Seretide varje dag tills din likare rader dig att sluita anvindningen av likemedlet.
Overskrid inte den av Eikare angivna doseringen. Radfriga likare eller apotekspersonal om du ir
osiker.

Sluta inte anvdnda Seretide eller minska inte dosen utan att radfraga ldkare forst.

e Seretide ska inhaleras via munnen in i lungorna.

e Detkan hinda att du varken kidnner smak av eller kinner att du har fatti dig likemedlet, 4ven om
du anvinder Diskus inhalatorn pa rétt sétt.
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For astma
Vuxna och ungdomar éver 12 ar

Seretide Diskus 50/100 mikrogram/dos 1 inhalation 2 ginger dagligen
Seretide Diskus 50/250 mikrogram/dos 1 inhalation 2 ganger dagligen
Seretide Diskus 50/500 mikrogram/dos 1 inhalation 2 ganger dagligen

Barn 4 ar och upp till 12 ar
Seretide Diskus 50/100 mikrogram/dos 1 inhalation 2 ginger dagligen

Seretide rekommenderas inte till barn under 4 ar.

For vuxna med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)
Seretide Diskus 50/500 mikrogram/dos 1 inhalation 2 ginger dagligen

Dina symptom kan fis under god kontroll nir du anvdnder Seretide 2 gdnger om dagen. [ sddana fall
kan likaren minska doseringen till 1 inhalation 1 gang om dagen:

o 1 gang till kvéllen — om du har besvir pa natten

o 1 gng pd morgonen — om du har besvir under dagen.

Det ar viktigt att folja ldkarens anvisningar hur manga inhalationer som du ska ta och hur ofta.

Om du anvénder Seretide for astma kan din likare vilja folja upp dina besvér oftare. Kontakta
omedelbart liikare om din astma eller andningen fors imras.

Du kanske kidnner att andningen blir mer visande/pipande, trang kénsla i brostet okar eller du behover
mer av din snabbverkande luftrérsvidgande medicin. Fortsétt att anvéinda Seretide om detta hdnder,
men Oka inte antalet doser. Dina andningsbesvér kan forvérras och du kan bl allvarligt sjuk. Kontakta
likare eftersom du kan behova ytterligare behandling,

Bruksanvisning
. Likare, sjukskoterska eller apotekspersonal visar dig hur du ska anvinda Seretide Diskus. Da

och di bor de ocksa kontrollera hur du anvénder den. Om Seretide Diskus anvinds inte enligt
ordination, kan det hdnda att avsedd effekt pa din astma eller KOL inte uppnas.

o Diskus-inhalatorn innehéller folieremsa med Seretide pulver.

o En dosréknare pa ovansidan av Diskus visar hur manga doser som finns kvar. Dosréknaren
rdknar ner till 0 ochnumren 5 till 0 &r markerade med rétt for att varna, att endast nigra doser ar
kvar. Nir dosrdknaren visar 0 dr inhalatorn tom.
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Sa hér anvinder du inhalatorn

1. Oppna Diskus, hall héliet i ena handen och ligg den andra handens
tumme pa tumgreppet. For tumgreppet i pilens riktning sa langt det gar —
ett klick hors. Ett litet hal i munstycket har nu Gppnats.

2. Hall Diskus med munstycket mot dig. Dukan hélla den antingen i hdger
eller véinster hand. For frammatningsspaken bort fran dig, sa langt det gar
—ett klick hors. Medicin dosen dr nu klar att inhaleras fran munstycket.
Varje gang spaken dras fram 6ppnas inne i Diskus och en pulverdos som
ar klar att inhaleras.

Lek inte med frammatningsspaken eftersom detta 6ppnar pulverdoserna
och medicin slosas bort.

3. Hall Diskus i handen.
Andas ut sa djupt som det kénns bekvimt.
Andas aldrig ut genom Diskus.

4. For darefter Diskus till lapparna: andas in jamnt och djupt genom
‘?‘ Diskus, inte genom nésan.
AN Ta bort Diskus fran munnen.
. Hall andan i c. 10 sekunder eller sé linge som kénns bekvamt.
Andas ut langsamt.

T

5. Risken for svampinfektion och heshet minskar om man skoljer munnen
med vatten (och spottar ut omedelbart) och/eller borstar tinderna efter
varje inhalationstillfille.

6. Sting inhalatorn genom att fora tumgreppet mot dig sé langt det gar.
Ett klick hors. Frammatningsspaken har nu automatiskt atergétt till sitt
ursprungslige. Diskus dr nu klar att anvindas pa nytt.

Som alltid vid andvéndning av en inhalator maste barnpatientens skétare forsékra sig om att barnets som ordinerats
Seretide Diskus har ritt inhalationsteknik, enligt forgdende beskrivning.

Rengoring
Torka av Diskus-munstycket med en torr duk eller pappersservett.
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Om du har anvént for stor méingd av Seretide

Det ar viktigt att du foljer doseringsanvisningen. Om du av misstag fatt i dig for stor méngd &n de
rekommenderade doserna, tala om det med likare eller apotekspersonal. Du kan mérka att ditt hjirta
slar snabbare dn vanligt och du kan kénna dig darrig. Du kan ocksé fa yrsel, huvudvérk, muskelsvaghet
och ledvirk.

Om du anvint stérre méngder likemedel under en lingre tid, ska du be om rad av likare eller apoteket.
Gor detta, for att storre méngder av Seretide kan minska produktionen av steroidhormoner i binjurarna.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Seretide
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta ndsta dos vid vanlig tidspunkt.

Om du slutar att anviinda Seretide

Det dr mycket viktigt att du anvinder Seretide dagligen enligt anvisningar. Fortsétt anvindningen av
likemedlet tills likare rader dig att sluta. Sluta inte plotsligt att anviinda Seretide eller mins ka
inte pa dosen. Dina andningssvarigheter kan forvérras.

Om Seretide behandlingen plotslig upphdr eller dosen minskas kan Seretide 1 mycket séllsynta fall
orsaka nedsatt binjurefunktion, vilket ibland kan leda till biverkningar.

Dessa biverkningar kan visa sig som nagot av foljande:
magsmaértor

trotthet och aptitloshet, illamaende

illaméende och diarré

viktminskning

huvudvirk och désighet

laga sockervirden i blodet

o lagt blodtryck och anfall.
Binjurarna kan fungera otillrickligt ocksa om kroppen utsétts for stress t.ex. feber, skada (t.ex. vid en
bilolycka), infektion eller en operation. Symtomen é&r dé lika som ovan beskrivits.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Lakaren kan ordinera mera
kortikosteroider i tablettform (t.ex. prednisolon) for att férebygga dessa symptom.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska
eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem. For att minska risken for biverkningar kommer likaren att ordinera den ligsta Seretide dos som
behovs for att du ska kunna vara besvérsfri fran din astma eller KOL.

Allergiska reaktioner: du kan miirka att du far svéart att andas omedelbart e fter att du anviint
Seretide. Din andning kan bli vasande eller du far hosta eller andtédppa. Du kan ocksd mérka klada,
utslag (ndsselutslag) och svullnad (vanligtvis iansikte, lippar, tunga eller svalg), eller du kan plétsligt
kénna att ditt hjérta slar mycket snabbt eller kdnna dig svageller du har yrsel (vilket kan leda till
svimning eller medvetsloshet). Kontakta omedelbart likare om du far niagon av dessa reaktioner
eller om de intriiffar plotsligt e fter att du anviint Seretide. Sluta att anvénda Seretide. Allergiska
reaktioner dr mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer).
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Lunginflammation hos patienter med KOL (vanlig biverkning)

Tala om for likaren om du har nadgot av foljande symtom medan du tar Seretide eftersom de kan vara
symtom pé lunginflammation:

o feber eller frossa

o okad slemproduktion, foridndrad farg pa slemmet
o okad hosta eller 6kade andningssvarigheter.
Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 personer)
o Huvudvirk, som ofta ar 6vergidende vid fortsatt behandling.
o Fler forkylningsperioder har rapporterats hos patienter med KOL.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o Svampinfektion (s.k. torsk, 6mma, kramgula, upphojda flackar) i mun och svalg. Smérta i
tungan, heshet och irritation i halsen. Risken for svampinfektion minskar om man skéljer
munnen med vatten (och spottar ut omedelbart) och/eller borstar tinderna efter varje
mnhalationstillfédlle. For att behandla torsk kan ldkare eventuellt ordinera Iikemedel mot
svampinfektioner.

° Virkande, svullna leder och muskelvark.

o Muskelkramp.

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

lungsjukdom):
o Bldmérken och benbrott.
o Bihdleinflammation (enkénsla av tryck eller titheti ndsan, kinder och bakom 6gonen, ibland

med dunkande vark).
o Minskad kaliumhalt i blodet (du kan fa arytmier, muskelsvaghet, eller fa kramper).

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer)

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

o Starr (grumlig lins i ogat).

o Mycket snabba hjirtslag (takykardi).

Darrningar (tremor) och snabba eller oregelbundna hjirtslag (palpitation) — detta &r ofta

harmlost och forsvinner efter en viss tids anvandning.

Brostsmarta.

Oro (ses framst hos barn).

Somnsvarigheter.

Allergisk hudutslag.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

o Andnings s varigheter eller visande andning, som forvirras strax efter att du anvént
Seretide. Om detta hinder sluta att anviinda Seretide. Anviand den snabbverkande
luftrérsvidgande medicinen och kontakta liikare omedelbart.

o Seretide kan paverka kroppens normala bildning av steroidhormoner, sirskilt om man har tagit
hoga doser under en lingre tid. Effekter av detta kan ge:

o fordrojd lingdtillvaxt hos barn och ungdomar

o minskad bentdthet

o glaukom

o viktdkning

o runt ansikte (ménansikte) (Cushings syndrom).

Din likare kontrollerar regelbundet om du har ndgon av dessa biverkningar och forsikrar sig
om att du far den ligsta dosen Seretide som héller din astma under kontroll.

o Beteendestorningar, t.ex. att man blir onormalt aktivitet och irritabilitet (ses fraimst hos barn).
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o Oregelbundna hjértslag och extraslag (arytmier). Tala om for din likare men sluta inte att
anvédnda Seretide forrdn likaren rader dig att sluta.

o Svampinfektion i matstrupe vilket kan orsaka svérigheter at svilja

Ingen kiind frekvens: fre kvensen kan inte beriknas fran tillgéiingliga data
o Depression eller aggressivitet. Dessa symptom forekommer oftast hos barn.
o Dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Seretide ska forvaras

Forvara detta liikemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten/kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

° En avdelad dos innehéller 50 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 100, 250 eller
500 mikrogram flutikasonpropionat.
o Ovrigt innehdllsimne ir laktosmonohydrat (som innehéller mjdlkprotein).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o Seretide Diskus innehaller en folieremsa. Folien skyddar inhalationspulvret fran yttre paverkan.
o Doserna ér fardigt doserade i folieremsan.
o Seretide Diskus &r forpackad i kartonger med:

1 Diskus med 28 doser

eller
1, 2, 3 eller 10 Diskus med 60 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning;
GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20 A

00180 Helsingfors

tfn 010 303 030

Tillverkare:
Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No. 2, 23 Rue Lavoisier, La Madeleine, 27000 Evreux, Frankrike

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:

Osterrike Seretide Diskus
Belgien Seretide Diskus
Kroatien Seretide Diskus
Cypern Seretide Diskus
Tjeckien Seretide Diskus
Danmark Seretide
Estland Seretide Diskus
Finland Seretide Diskus
Frankrike Seretide Diskus
Tyskland atmadisc Diskus
Grekland Seretide Diskus
Ungern Seretide Diskus
Island Seretide

Irland Seretide Diskus
Italien Seretide Diskus
Luxemburg Seretide Diskus
Malta Seretide Diskus
Nederldnderna Seretide Diskus
Portugal Seretaide Diskus
Ruménien Seretide Diskus
Slovakien Seretide Diskus
Spanien Seretide Accuhaler
Sverige Seretide Diskus

Denna bipacksedel éiindrades senast den 22.5.2023
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