PAKKAUSSELOSTE

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

salmeteroli ja flutikasonipropionaatti

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekin puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heid&n oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista ladkérille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mita Seretide on ja mihin sitd kaytetdan
Ennen kuin kéytét Seretided

Miten Seretided kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Seretiden séilyttdminen

Muuta tietoa

Uk wd P

1. MITA SERETIDE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
Seretide sisdltda kahta ladkeainetta, salmeterolia ja flutikasonipropionaattia.

¢ Salmeteroli on pitk&vaikutteinen keuhkoputkia laajentava aine. Tdma aine auttaa keuhkoputkia
pysymaén auki. Tama helpottaa ilman kulkua sisdén ja ulos. Vaikutus kestda vahintdan 12
tuntia.

e Flutikasonipropionaatti on kortikosteroidi, joka vahentédé keuhkoputkien turvotusta ja
arsytysta.

Laakari on madrannyt tata ladketta estdamaan hengitykseen liittyvia ongelmia, kuten:
e astmaa
e kroonista keuhkoahtaumatautia. Seretide Diskus, annoksella 50/500 mikrog, vahentéaa
keuhkoahtaumataudin pahenemisvaiheita.

Kayta Seretided joka péivé laékérin antamien ohjeiden mukaisesti. T&ma varmistaa sen, etta Seretide
tehoaa astman tai keuhkoahtaumataudin oireiden hallinnassa.

Seretide auttaa estamaan hengenahdistuskohtauksia ja hengityksen vinkumista. Se ei
kuitenkaan auta siina vaiheessa, jos sinulla on jo hengenahdistusta tai hengityksesi vinkuu. Jos
nain kay, on kaytettava nopeasti vaikuttavaa kohtauslaaketta, esim. salbutamolia.

2. ENNEN KUIN KAYTAT SERETIDEA

Al4 ota Seretided, jos
- olet allerginen (yliherkk&) salmeteroliksinafoaatille, flutikasonipropionaatille tai Seretiden
siséltamalle laktoosimonohydraatille.



Ole erityisen varovainen Seretiden suhteen

Laakari valvoo hoitoasi erityisen tarkasti, jos sinulla on esim. jokin seuraavista sairauksista:
¢ sydanvaiva, mm. epasadnndllinen tai nopea sydamen lydntitineys

kilpirauhasen liikatoimintaa

korkea verenpaine

diabetes mellitus (Seretide saattaa nostaa verensokeriasi)

veresi kaliumarvot ovat matalat

tuberkuloosi (TB) nyt tai aikaisemmin

Jos sinulla on joskus ollut jokin yllamainituista tiloista, kerro ladkarille ennen kuin alat kayttaa
Seretided.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen otto

Kerro laakérille tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytéat tai olet askettdin kayttanyt muita ladkkeitd. Tama
koskee myds astmaldédkkeita tai ladkkeitd, joita 1adkari ei ole madrannyt. Tama siksi, ettd Seretide ei
sovi otettavaksi joidenkin muiden la&kkeiden kanssa.

Ennen kuin alat kayttaa Seretided kerro ladkarille, jos kaytat jotain alla mainituista ladkkeista

e beetasalpaajat (esim. atenololi, propranololi, sotaloli). Beetasalpaajia kdytetddn padasiassa
korkean verenpaineen tai muiden sydansairauksien hoitoon.

e tietyt virus- ja sieniladkkeet (esim. ritonaviiri, ketokonatsoli ja itrakonatsoli). Jotkut ndista
ladkkeista saattavat lisata flutikasonipropionaatin tai salmeterolin maérad kehossasi. Tama voi
lisata riskiési saada haittavaikutuksia Seretide-hoidosta ( mm. syddmen lyémista
epasaannollisesti) tai haittavaikutukset voivat pahentua.

e Kortikosteroidit (suun kautta tai injektiona). Jos olet saanut naita la&kkeitd askettain, tdma voi
lisité vaaraa, ettd ldake vaikuttaa lisamunuaisiisi.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta tai jos imetét lastasi, keskustele 1adkarin kanssa ennen kuin
kaytat Seretided. Laakari kertoo sinulle, voitko ottaa tallGin Seretided.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Seretide ei todenndkdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttaa koneita.

Tarkedaa tietoa Seretiden sisaltdmista aineista

Seretide Diskuksesta saatava yksi annos siséltaa enintddn 12,5 mg laktoosia. Ladkkeen siséltama
laktoosimaaré ei tavallisesti aiheuta ongelmia laktoosi-intoleranteille potilaille.

3. MITEN SERETIDEA KAYTETAAN

Kéyta Seretided joka péiva, kunnes ladkari kehottaa sinua lopettamaan laakityksen.

On tarkeas, etté otat annoksesi kuten ladkemaarayksessa sanotaan tai kuten laakéarisi on neuvonut. Al
suurenna tai pienenna annostasi kysymatta ladkarilta ensin. Tarkista annostusohjeet laakarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma

Astma

Aikuiset ja yli 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 kéytettavéksi alle 4-vuotiaille lapsille.

Keuhkoahtaumatauti (COPD) aikuisilla

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

Oireesi voidaan saada hyvin hallintaan kayttéessési Seretided kaksi kertaa vuorokaudessa. Jos ndin
kdy, ladkéri saattaa pienentéé annoksesi yhteen kertaan vuorokaudessa. Ladkkeen voi ottaa:

e kerran illalla, jos sinulla on y6llisia oireita

e kerran aamulla, jos sinulla on oireita paivasaikaan.

On hyvin tarke&a, ettd noudatat la4karin ohjeita siita, miten monta inhalaatiota otat ja kuinka usein otat
laakettasi.

Jos kéytat Seretided astman hoitoon, 148kéri tarkistaa oireesi sdannollisesti.

Jos astmasi pahenee tai hengityksesi vaikeutuu, kerro asiasta heti ladkarille. Jos tunnet, ettéd
hengityksesi vinkuu enemmén, rintaasi puristaa useammin tai tarvitset nopeasti vaikuttavaa
kohtausl&ékettdsi useammin, jatka Seretiden ottamista, mutta al& liséd annosten maaraa.
Hengitysvaikeutesi voivat pahentua ja voit sairastua vakavasti. Ota yhteys ladkariin, jotta hdn voi
arvioida astmahoitosi uudelleen.

Kayttdohje

Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opastaa sinua jauheannostelijan oikeassa kaytdssa.

Heidan tulisi tarkistaa ajoittain, miten kaytat sitd. Jos Seretide Diskusta ei kdytd ohjeiden mukaan, se ei

ehké auta astmasi tai keuhkoahtaumatautisi hoidossa tarkoitetulla tavalla.

. Diskuksen sisélla olevassa folionauhassa Seretide-annokset ovat jauheena.

. Diskuksen paalla on laskin, joka ndyttaa, kuinka monta annosta on jéljelld. Laskimen numerot
alenevat 0:aan ja numerot 5 - 0 ovat punaisia varoitukseksi siitd, etta jaljella on vain muutama
annos. Kun laskimessa nakyy 0, jauheannostelijasi on tyhja.

Jauheannostelijan kaytto

1. Avaa Diskus pitdmalla koteloa toisessa kadessa ja asettamalla toisen
kaden peukalo peukalonsijaan. Tyonna peukaloa itsestasi poispdin niin
pitkalle kuin mahdollista. Kuulet naksahduksen. T&mé avaa pienen reian
suukappaleessa.

2. Pida Diskusta niin, ettd suukappale on itseesi péin. Voit pitda sita joko
vasemmassa tai oikeassa kadessd. TyOnna annosvipua itsestasi poispain
niin pitkalle kuin mahdollista. Kuulet naksahduksen.

Joka kerta, kun annosvipua tyonnetdén, folionauhassa oleva annos avautuu
Diskuksen sisélla ja jauhe on valmis inhaloitavaksi. Al4 leiki annosvivulla,
sillé talloin folionauhassa olevat annokset menevat hukkaan.




3. Pida Diskusta kadessasi ja hengita ulos niin pitkaan kuin tuntuu
mukavalta. Ala hengité Diskukseen.

J ' 4. Aseta suukappale huulillesi; hengita sisédén tasaisesti ja syvaan
Diskuksen kautta, ald nenan kautta.

Ota Diskus pois suusta.

Pidata hengitystasi noin 10 sekuntia tai niin pitkaan kuin tuntuu
mukavalta.

Hengita ulos hitaasti.

5. Huuhtele suusi ladkkeen oton jalkeen vedelld ja sylje vesi pois. TAm&
auttaa ehk&isemddn sammasta ja adnen ké&heytta.

6. Sulje Diskus tyontdmalla peukalonsijaa itseesi péin niin pitkélle kuin
mahdollista.

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

Jauheannostelijan puhdistaminen
Puhdista Diskuksen suukappale pyyhkimall& se kuivalla liinalla.

Jos kaytat enemman Seretidea kuin sinun pitaisi

On tarkeéd, ettd kaytat jauheannostelijaa ohjeiden mukaan. Jos otat vahingossa suuremman annoksen
kuin sinulle on maaratty, ota yhteys laékériin tai apteekkiin. Voit havaita ettd sydamesi lyontitiheys on
tavallista nopeampi ja voit tuntea vapinaa. Sinulla voi olla myds paansarkya, lihasheikkoutta ja
nivelesi voivat sarked.

Jos olet kayttanyt suuria annoksia pitkén aikaa, sinun on syyta kysya neuvoa laakarilta tai apteekista.
Tama siksi, ettd suuret annokset Seretided voivat pienentad lisimunuaisten tuottamien
steroidihormonien tuotantoa.

Jos unohdat kayttaa Seretidea )
Jos unohdat kayttaa jauheannostelijaasi, ota seuraava annos ajallaan. Alé ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Seretiden kayton

On hyvin tarkead, ettd otat Seretided joka paivé ohjeiden mukaan. Jatka ladkkeen ottamista kunnes
laakari kehottaa sinua lopettamaan. Al lopeta Seretiden ottamista akillisesti tai pienenna annostasi.
Hengitysongelmasi saattavat voimistua ja joskus harvoin voi esiintyd haittavaikutuksia. Mahdollisia
haittavaikutuksia ovat:

e mahakipu

e Vvé&symys ja ruokahaluttomuus



huonovointisuus ja ripuli

painon lasku

paansarky tai uupumus

veresi kaliumpitoisuuden lasku
verenpaineen lasku ja kouristukset

Joskus harvoin, jos saat jonkin tulehduksen tai jos joudut alttiiksi adrimmaiselle stressille (esim.
vakavan onnettomuuden tai leikkauksen jalkeen), voit saada samanlaisia vaikutuksia.
Oireiden valttdmiseksi ladkari voi maaraté sinulle kortikosteroideja (esim. prednisolonia).

Jos sinulla on kysymyksié tdmén inhalaatioannostelijan kaytosté, kdanny laakarin tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki 148kkeet, Seretidekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Haittavaikutusten vaaran vahentamiseksi laakari méaaraa sinulle pienimman Seretide-annoksen, jolla
astmasi tai keuhkoahtaumatautisi pysyy hallinnassa.

Allergiset reaktiot: voit havaita, ettd hengityksesi vaikeutuu heti Seretiden kayton jalkeen.
Hengityksesi voi vinkua ja sinua voi yskittda. Voit myds havaita kutinaa ja turvotusta (yleensa
kasvoissa, huulilla, kielell& tai kurkussa). Jos saat naita vaikutuksia tai jos ne tapahtuvat akillisesti
heti Seretiden kayton jalkeen, kerro asiasta heti ladkarille. Allergiset reaktiot Seretidelle ovat
melko harvinaisia (niita saa alle yksi 100:sta).

Muut haittavaikutukset luetellaan alla:

Hyvin yleiset: (enemman kuin 1:114 10:sté potilaasta)
o Padnsarky, timé menee yleensé ohi hoidon jatkuessa.
o On raportoitu, ettd keuhkoahtaumatautipotilaiden nuhakuumeiden méaré on suurentunut.

Yleiset: (vahemman kuin 1:114 10:sté potilaasta)

. Sammas (kipedt, kellertavéat, kohollaan olevat laikut) suussa ja kurkussa. Kipu kielessd ja &anen
kaheys seka kurkun arsytys. Suun huuhtominen vedella heti inhalaation jalkeen saattaa auttaa.
Vesi on syljettdva pois suusta. Laakari voi maarata sinulle sieniléddkettd sammaksen hoitoon.

. Sarkevat, turvonneet nivelet ja lihaskipu.

o Lihaskouristukset.

Seuraavia vaikutuksia on raportoitu keuhkoahtaumatautipotilailla (COPD-potilailla):

e Keuhkokuume ja keuhkoputken tulehdus. Kerro l&akarille, jos havaitset jonkin seuraavista
oireista: lisdantynyt limaneritys, liman véarin muutos, kuume, kylmat véreet, lisdantynyt
yskiminen, lisdéntyneet hengitysvaikeudet.

e Mustelmat ja murtumat.

e Poskionteloiden tulehdukset (puristava tai tukkoinen tunne nenassa, poskissa ja silmien
takana; tahan liittyy jyskyttava sarky).

e Veren kaliumpitoisuuden laskeminen (sydamesi lyonti voi muuttua epasédénnélliseksi, voit
tuntea lihasheikkoutta, saada kramppeja).

Melko harvinaiset (vahemmén kuin yhdell& sadasta potilaasta)
¢ Veren sokeripitoisuuden (glukoosi) nousu (hyperglykemia). Jos sinulla on diabetes, saattaa
olla tarpeen tarkkailla veresi sokeriarvoja useammin ja mahdollisesti muuttaa diabeteshoitoasi.
e Silmén linssin samentuminen (kaihi).
e Hyvin nopea syddmen lyontitiheys (takykardia).
e Vapina ja nopea tai epasaannéllinen sydamen lydntitineys (palpitaatio) - nama ovat yleensé
harmittomia ja vahenevét hoidon jatkuessa.



Rintakipu.

Levottomuus (naita vaikutuksia on paaasiallisesti lapsilla).
Unihdiriot.

Ihottuma.

Harvinaiset (vahemman kuin yhdell& 1000:sta)

e Hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen, jotka pahenevat heti Seretiden kayton
jalkeen. Jos koet tallaista, lopeta Seretide jauheannostelijan kayttd. Kéyta
nopeavaikutteista kohtausléakettasi helpottamaan hengitystési ja kerro asiasta heti laakarille.

e Seretide saattaa vaikuttaa kehon normaaliin steroidihormonien tuotantoon, varsinkin jos olet
ottanut suuria annoksia pitkina ajanjaksoina. Vaikutuksia ovat:

- lasten ja nuorten kasvun hidastuminen

- luiden oheneminen

- glaukooma

- painonnousu

- kasvojen pyoreys (kuukasvot) (Cushingin oireyhtyma).

Laakari tarkistaa saannollisesti onko sinulla naita haittavaikutuksia ja varmistaa, ettd saat alinta
Seretide-annosta, joka pitad astmasi kurissa.

e Kaytdsmuutokset, kuten epdnormaali aktiivisuus ja arsyyntyneisyys (néita vaikutuksia on
paaasiallisesti lapsilla).

e Rytmihdiri6 (arytmia). Kerro asiasta laakarille, mutta ala lopeta Seretiden ottamista, ellei
18&ka&ri niin m&araa.

Yleisyys ei ole tiedossa, mutta seuraavia oireita saattaa myos esiintya:
e Masentuneisuutta tai artyisyytta. Naitd vaikutuksia tulee useimmin lapsille.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté la&kérille tai apteekkiin.

5. SERETIDEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyta alle 30 °C.

Al4 kayta Seretidea pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Seretide sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat 50 mikrogrammaa salmeterolia (salmeteroliksinafoaattina) ja 100, 250
tai 500 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (sisaltdd maitovalkuaista).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

. Seretide Diskus sisaltdd folionauhan. Nauha suojaa inhalaatiojauheen ympariston vaikutuksilta.
. Annokset ovat nauhassa valmiiksi annosteltuina.

. 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 vélttdmétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
GlaxoSmithKline Oy
PL 24

02231 Espoo

puh. 010 303030

fax 010 3030600

Valmistaja:

Glaxo Operations UK Ltd

Priory Street, Ware, Hertfordshire SG12 0DJ, Iso-Britannia
puh. +44 (0) 1920 463993

fax +44 (0) 1920 864000

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2, 23 Rue Lavoisier, la madeleine, 27000 Evreux, Ranska.
puh: +33 2 3223 5500; Fax: +33 2 3223 5558

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Saksa
puh: +49 4531 8020; fax +49 4531 84956

Talla 1adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Itavalta Seretide Diskus
Belgia Seretide Diskus
Tanska Seretide

Suomi Seretide Diskus
Ranska Seretide Diskus
Saksa atmadisc Diskus
Kreikka Seretide Diskus
Irlanti Seretide Diskus
Italia Seretide Diskus
Luxemburg Seretide Diskus
Alankomaat Seretide Diskus
Portugali Seretaide Diskus
Espanja Seretide Accuhaler
Ruotsi Seretide Diskus
Iso-Britannia Seretide Accuhaler

Tama seloste on tarkistettu viimeksi
19.6.2013



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Seretide Diskus 50 mikrogram / 100 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
Seretide Diskus 50 mikrogram / 250 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
Seretide Diskus 50 mikrogram / 500 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos

salmeterol/flutikasonpropionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Seretide ar och vad det anvands for
Innan du anvander Seretide

Hur du anvéander Seretide

Eventuella biverkningar

Hur Seretide ska forvaras

Ovriga upplysningar

Uk wdE

1.  VAD SERETIDE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Seretide innehaller tva lakemedel, salmeterol och flutikasonpropionat.

e Salmeterol ar en langverkande luftrorsvidgare. Luftrorsvidgare verkar pa luftvagarna i lungorna sa
att de halls vidgade och gor det lattare att andas. Effekten varar under minst 12 timmar.

e Flutikasonpropionat ar en kortikosteroid (kortison) som minskar svullnad och irritation
(inflammation) i lungorna.

Lakaren har ordinerat detta lakemedel for att forebygga andningsproblem vid:

e Astma

e Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). Seretide Diskus 50 mikrogram/500 mikrogram per dos
minskar antal forsdmringsperioder av KOL.

Seretide maste tas regelbundet varje dag enligt lakarens anvisningar for att det ska verka fullstandigt
och ge kontroll av din astma eller KOL.

Seretide forebygger andningsbesvér och vasande andning. Det hjalper inte om du redan har fatt
svart att andas eller har vasande andning. Da ska du ta en kortverkande luftrérsvidgande
medicin som ger snabb effekt, som t ex salbutamol.

2. INNAN DU ANVANDER SERETIDE

Ta inte Seretide om:
e Du ér allergisk (6verkanslig) mot salmeterol, flutikasonpropionat eller det dvriga innehallsamnet
laktosmonohydrat.

Var sarskilt forsiktig med Seretide

Din behandling kommer att féljas upp oftare om du har:

e Hjdrt-kérlsjukdom inklusive snabb och oregelbunden hjartklappning
o Okad skoldkortelfunktion (hypertyreos)



Hogt blodtryck

Diabetes eftersom Seretide kan 6ka blodsockret

Tillstand med minskad kaliumhalt i blodet

Om du behandlas eller har behandlats for tuberkulos (tbc)

Om du nagonsin har haft nagot av dessa tillstand, tala med din lakare innan du anvander Seretide.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
lakemedel for astma och receptfria lakemedel. Detta beror pa att effekten av behandlingen kan
paverkas om Seretide och vissa andra lakemedel tas samtidigt.

Tala om for lakaren om du tar nagon av foljande lakemedel innan du borjar med Seretide:

e Beta-blockerare (t ex atenolol, propranolol, sotalol). Beta-blockerare anvands ofta for att behandla
hogt blodtryck eller andra hjartakommor.

e Antivirala lakemedel eller lakemedel mot svampinfektioner t ex ritonavir, ketokonazol,
itrakonazol). Nagra av dessa lakemedel kan 6ka mangden av flutikasonpropionat eller salmeterol i
kroppen. Detta kan ¢ka risken for biverkningar med Seretide (t.ex. oregelbunden hjart rytm) eller
biverkningarna kan bli vérre.

e Kortison (tabletter eller i injektion). Om du nyligen blivit behandlad med dessa lakemedel kan det
oka risken for paverkan av binjurarnas funktion.

Graviditet och amning
Om du &r gravid, planerar att bli gravid eller ammar radfraga din lakare innan du tar Seretide. Din
lakare kommer att beddma om du kan ta Seretide under denna tid.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Seretide skulle paverka din férmaga att kora bil och anvanda maskiner.

Viktig information om nagot av innehallsamnena i Seretide

Seretide Diskus innehaller laktos upp till 12,5 mg/dos. Denna méangd orsakar normalt inga problem for
laktosintoleranta personer.

3. HUR DU ANVANDER SERETIDE

Anvand Seretide varje dag tills din lakare rader dig att sluta.

Det ar viktigt att du tar din dos enligt lakarens ordination eller sa som lakaren rekommenderat. Ta inte
en storre eller mindre dos utan att forst radfraga lakaren. Radfraga lakare eller apotek om du &r oséker.

For astma

Vuxna och ungdomar fran 12 ar

Seretide Diskus 50/100 mikrogram/dos 1 inhalation 2 ganger 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 &r och upp till 12 &r

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

Om besvaren &r valkontrollerade nér du tar Seretide 2 gdnger om dagen, kan lakaren minska
doseringen till 1 inhalation 1 gdng om dagen:

e 1gang till kvdllen - om du har besvér pa natten

e 1 gang pa morgonen - om du har besvar under dagen

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

Om du anvander Seretide for astma kan din lakare vilja félja upp dina besvér oftare.

Kontakta omedelbart lakare om din astma eller andningen foérsamras. Om du ké&nner att
andningen blir mer vasande/pipande eller att kanslan av trangt i brostet 6kar eller att du behéver ta mer
av din snabbverkande luftrérsvidgande medicin, fortsétt att ta Seretide men 6ka inte antalet doser.
Dina andningsbesvar kan forvérras och du kan bli allvarligt sjuk. Kontakta din lakare eftersom du kan
behova ytterligare astmabehandling.

Bruksanvisning
Lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal bor visa dig hur du ska anvanda Seretide Diskus. Da och
da bor de ocksa kontrollera hur du anvander den. Det &r viktigt att Seretide Diskus anvands ratt och
som den ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa din astma eller KOL.
e Diskus-inhalatorn innehaller blister med Seretide pulver
e En dosraknare pa ovansidan av Diskus visar hur manga doser som finns kvar.

Dosraknaren rdaknar ner till 0. Numren 5 till O & markerade med rott for att

varna att endast nagra fa doser ar kvar. Nar dosraknaren visar 0 &r inhalatorn tom.

S4 har anvander du inhalatorn

1. For att 6ppna Diskus, hall den som pa bilden. For tumgreppet i pilens
riktning sa langt det gar - ett klick hors. Ett litet hal i munstycket har nu
Oppnats.

2. Hall Diskus med munstycket mot dig. Du kan halla den antingen i hoger
eller vanster hand. For frammatningsspaken fran dig, sa langt det gar —
ett klick hors. Pulverdosen ar nu klar att inhaleras fran munstycket.

Varje gang spaken dras fram 6ppnas en pulverdos som &r klar att inhaleras.
Lek inte med frammatningsspaken eftersom detta éppnar pulverdoserna och
medicin sldsas bort.

3. Hall Diskus fran munnen.
Andas ut lugnt och sa djupt som kéanns bekvamt.
Andas aldrig ut genom Diskus.

10



4. For darefter Diskus till munnen och slut lapparna om munstycket.
Andas in djupt genom Diskus; inte genom ndsan.

Ta bort Diskus fran munnen.

Hall andan i ca 10 sekunder eller s& lange som kéanns bekvamt.
Andas ut sakta.

5. Risken for svampinfektion och heshet minskar om man skéljer munnen
med vatten (och spottar ut omedelbart) efter varje inhalationstillfalle.

6. Stang inhalatorn genom att fora tumgreppet mot dig sa langt det gar.
Ett klicks hors nér Diskus stangs. Frammatningsspaken har nu
automatiskt atergatt till sitt ursprungslage.

Diskus ar nu Klar att anvandas pa nytt.

Rengoring
Torka av Diskus-munstycket med en torr duk eller pappersserviett.

Om du har anvant fér stor mangd av Seretide

Det &r viktigt att du foljer doseringsanvisningen. Om du av misstag fatt i dig for stor mangd &n de
rekommenderade doserna, kan du kanna att hjartat slar snabbare och du blir darrig. Du kan ocksa fa
huvudvérk, led- och muskelvark.

Om du tagit storre mangder lakemedel under en langre tid, kontakta l&kare, eller apoteket. Storre
mangder av Seretide kan minska kortisonbildningen i binjurarna.

Om du har glémt att anvanda Seretide
Har du glémt att ta en dos, ta da nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att anvanda Seretide

Det ar viktigt att du tar Seretide dagligen enligt anvisningar tills lakare rader dig att sluta.
Sluta inte pl6tsligt att ta Seretide da detta kan forvarra dina symtom och i sallsynta fall orsaka
biverkningar, somt ex

e magsmartor

trétthet och aptitloshet

illamaende och diarré

vikt reducering

huvudvérk och dasighet

laga kaliumvérden i blodet

Iagt blodtryck och kramper
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I vissa fall vid en infektion eller om man &r utsatt for extrem stress (som t ex vid en allvarlig olycka
eller vid ett kirurgiskt ingrepp) kan man ocksa kanna av liknande biverkningar. For att férebygga detta
kan din behandling behéva kompletteras med extra tillskott av kortison (t ex prednisolon) under denna
tid.

Om du har ytterligare fragor hur du ska anvanda din inhalator, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Seretide orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
For att minska risken for biverkningar kommer din lakare att ordinera den lagsta dos som behovs for
att du ska kunna vara besvarsfri fran din astma eller KOL.

Allergiska reaktioner: om du plétsligt marker att du far svart att andas efter att du tagit
Seretide. Andningen blir vasande eller du far hosta, klada, svullnad (vanligtvis i ansikte, lappar, tunga
eller svalg). Kontakta omedelbart lakare om du marker nagot av detta eller att det hander
plotsligt efter att du tagit Seretide. Allergiska reaktioner &r mindre vanliga (drabbar farre dn 1 av 100
personer).

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (féorekommer hos fler &n 1 av 10 personer)
e Huvudvark — som ofta ar 6vergaende och brukar forsvinna efter nagra dagars anvandning.
e Fler forkylningsperioder (6vre luftvagsinfektioner) har rapporterats hos patienter med KOL.

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 personer)

e Svampinfektion (s k "torsk’, dmma, gulaktiga, krdmiga flackar) i mun och svalg. Irritation pa tunga
och i halsen och heshet. Risken for svampinfektion minskar om man skéljer munnen med vatten
(och spottar ut omedelbart) efter varje inhalationstillfille. For att behandla "torsk’ (Candida) kan
din lakare eventuellt ordinera ldkemedel mot svampinfektioner.

e Vdrkande, svullna leder och muskelvérk.

e Muskelkramp.

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

lungsjukdom):

e Lunginflammation och bronkit (luftrérskatarr). Kontakta lakaren om du far: 6kad slembildning,
annan farg pa slemmet, feber, frossa, mer hosta, forvarrade andningsbesvar.

e Blamarken och benbrott.

e Bihaleinflammation (en kénsla av tryck eller tathet i nasan, kinder eller bakom Ggonen, ibland med
dunkande vark).

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

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 personer)

e Forhojda blodglukosnivaer (hyperglykemi). Om du har diabetes, kan du beh6va gora tatare
blodsockerkontroller och eventuellt andra din vanliga diabetesbehandling.

e Grumling av 6gonlinsen (starr).

e Mycket snabba hjartslag (takykardi).

Man kanner sig skakig, far snabba eller oregelbundna hjartslag (palpitationer) — detta &r ofta

harmldst och forsvinner efter en viss tids anvandning.

Brostsmarta.

Oro (ses framst hos barn).

Sémnsvarigheter.

Hudutslag.
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Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 personer)

e Andningssvarigheter/ vasande ljud som forvarras strax efter att du tagit Seretide. Sluta att
ta Seretide. Anvand inhalatorn med den snabbverkande luftrérsvidgande medicinen och
kontakta ldkare omedelbart.

e Seretide kan ocksa minska kortisonbildningen i binjurarna, sarskilt om man har tagit hoga doser

under en langre tid. Effekter av detta kan ge:

- fordrojd langdtillvaxt hos barn och ungdomar
- minskad bentéthet

- glaukom

- viktokning

- manansikte (Cushings syndrom)

Din lakare kommer att félja upp din behandling regelbundet for att se till att du star pa den lagsta
dos som haller din astma under kontroll for att minska risken for dessa bieffekter.

e Beteendestorningar, t ex att man blir Overaktiv och irritabel (ses framst hos barn).
e Oregelbundna hjartslag eller extraslag av hjartat (arytmi). Tala om for din lakare men sluta inte att
ta Seretide forran lakaren rader dig att sluta.

Frekvensen ar okand, men féljande symptom kan aven férekomma:
e  Depression eller irritation. Dessa symptom férekommer oftast hos barn.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR SERETIDE SKA FORVARAS

e Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

e Forvaras vid hogst 30 °C.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten/kartongen efter EXP/Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

e De aktiva substanserna ar 50 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 100, 250 eller
500 mikrogram flutikasonpropionat.

e Ovrigt innehallsamne ar laktosmonohydrat (som innehaller mjélkprotein).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
e Seretide Diskus innehaller en folieremsa. Folien skyddar inhalationspulvret fran yttre paverkan
e Varje dos ar en avdelad dos
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 forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godké&nnande for forsaljning:
GlaxoSmithKline Oy

PBox 24

02231 Esbho

tfn: 010303030

fax: 0103030600

Tillverkare:

Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Priory Street, Ware, Hertfordshire SG12 0DJ, Storbritannien

Tfn: +44 (0)1920 463993 Fax: +44 (0)1920 864000

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No. 2, 23 Rue Lavoisier, La Madeleine, 27000 Evreux, Frankrike
Tfn: + 33 2 3223 5500; Fax: + 33 2 3223 5558

Aspen Bad Oldesloe GmbH

Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Tyskland
Tfn: +49 4531 8020; Fax +49 4531 84956

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Seretide Diskus
Belgien Seretide Diskus
Danmark Seretide

Finland Seretide Diskus
Frankrike Seretide Diskus
Tyskland atmadisc Diskus
Grekland Seretide Diskus
Island Seretide Diskus
Ireland Seretide Diskus
Italien Seretide Diskus
Luxemburg Seretide Diskus
Nederlanderna Seretide Diskus
Portugal Seretaide Diskus
Spanien Seretide Accuhaler
Sverige Seretide Diskus
Storbritannien Seretide Accuhaler

Denna bipacksedel uppdaterades senast den
19.6.2013
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