PAKKAUSSELOSTE

Seretide Evohaler 25 mikrog / 50 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
Seretide Evohaler 25 mikrog / 125 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
Seretide Evohaler 25 mikrog / 250 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio

salmeteroli ja flutikasonipropionaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

e Sdilyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

e Tam4 ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

e Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Seretide on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin kaytat Seretideé

Miten Seretided kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset
Seretiden sailyttdminen

Muuta tietoa

AN

1. MITA SERETIDE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
Seretide sisaltaa kahta laékeainetta salmeterolia ja flutikasonipropionaattia.

. Salmeteroli on pitkévaikutteinen keuhkoputkia laajentava aine. Se auttaa keuhkoputkia
pysymaéan auki helpottaen ilman kulkua siséan ja ulos. Vaikutus kestaa vahintaan 12 tuntia.
. Flutikasonipropionaatti on kortikosteroidi, joka vahentaa keuhkoputkien turvotusta ja arsytysta.

Laakari on madrannyt tata ladkettd helpottamaan hengitysvaikeuksia, kuten astmaa.

Kéyta Seretided joka paiva ladkarin ohjeiden mukaisesti. Tama varmistaa sen, etta se vaikuttaa
tehokkaasti ja pitda astmasi kurissa.

Seretide auttaa pitamaan hengenahdistuskohtaukset ja keuhkojen vinkumisen poissa. Se ei auta
enaa siina vaiheessa, kun sinulla on jo hengenahdistusta tai keuhkosi vinkuvat. Tall6in tarvitset
nopeasti vaikuttavaa kohtauslaakettasi.

2. ENNEN KUIN KAYTAT SERETIDEA

Ala kayta Seretideé jos
o olet allerginen (yliherkkd) salmeterolille, flutikasonipropionaatille tai Seretiden sisaltdmalle
norfluraanille (HFA 134a).

Ole erityisen varovainen Seretiden suhteen

Laakari valvoo hoitoasi erityisen tarkasti, jos sinulla on esim. jokin seuraavista sairauksista:
. sydéansairaus, johon liittyy epésédénnollinen tai nopea sydamen lyontitiheys

. kilpirauhasen liikatoimintaa

. korkea verenpaine

. diabetes mellitus (Seretide saattaa nostaa verensokeriasi)



. veresi kaliumarvot ovat matalat
. tuberkuloosi nyt tai joskus aikaisemmin.

Jos sinulla on jokin ndista sairauksista, kerro laakarille ennen kuin alat kéyttaa Seretidea.

Muiden la&kevalmisteiden samanaikainen otto

Kerro laékarille tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytat tai olet askettain kayttanyt muita ladkkeitd, myos
astmalédakkeitd ja ladkkeitd, joita ladkéri ei ole médarannyt. Tama siksi, ettd Seretide ei sovi otettavaksi
joidenkin muiden ladkkeiden kanssa.

Kerro laékarille, jos kaytét jotain seuraavista ladkkeistd ennen kuin alat kdyttaa Seretidea:

. beetasalpaajat (esim. atenololi, propranololi, sotaloli). Beetasalpaajia kdytetaan padasiassa
korkean verenpaineen tai jonkin muun sydansairauden hoitoon.

. virus- ja sienilédékkeet (esim. ritonaviiri, ketokonatsoli ja itrakonatsoli). Jotkin néista laakkeista
saattavat lisata flutikasonipropionaatin tai salmeterolin maaréa kehossasi. Tama voi lisata
riskidsi saada haittavaikutuksia Seretide-hoidosta (esim. syddmen lyémista epasaannollisesti)
tai haittavaikutukset voivat pahentua.

. kortikosteroidit (suun kautta tai injektiona). Jos olet saanut naita ladkkeita dskettdin, riski etta
tama ladke vaikuttaa lisamunuaiseesi, voi kasvaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai imetat lastasi, keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat
Seretided. Ladkari kertoo sinulle, voitko ottaa talloin Seretidea.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Seretide ei todennadkdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttaa koneita.
3. MITEN SERETIDEA OTETAAN
e Kaytd Seretided joka paivé, kunnes laakari neuvoo sinua lopettamaan laakityksen.
o Ontarkead, etta otat annoksesi kuten laakemadrayksessa sanotaan tai kuten laakarisi on
neuvonut. Ala ylita suositeltua annosta. Tarkista annostusohjeet ladkérilta tai apteekista, jos

olet epavarma.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret

Seretide Evohaler 25/50 2 inhalaatiota 2 kertaa vuorokaudessa
Seretide Evohaler 25/125 2 inhalaatiota 2 kertaa vuorokaudessa
Seretide Evohaler 25/250 2 inhalaatiota 2 kertaa vuorokaudessa

4-12-vuotiaat lapset

Seretide Evohaler 25/50 2 inhalaatiota 2 kertaa vuorokaudessa
Seretide Evohaleria ei suositella kaytettavaksi alle 4-vuotiaille lapsille.

Oireesi voidaan saada hyvdan hallintaan kayttdessasi Seretided kaksi kertaa vuorokaudessa. Talloin
ladkari saattaa pienent&d annoksesi yhteen kertaan vuorokaudessa. La&kkeen voi ottaa:

. kerran illalla, jos sinulla on y6llisi& oireita

. kerran aamulla, jos sinulla on oireita paivasaikaan.

On hyvin téarkedd, ettd noudatat 1a8kérin ohjeita siitd, miten monta inhalaatiota otat ja kuinka usein
otat la&kettéasi.



Ota heti yhteys ladkariin, jos astmasi pahenee tai hengityksesi vaikeutuu.

Jos tunnet, ettd hengityksesi vinkuu enemman, rintaasi puristaa useammin tai tarvitset nopeasti
vaikuttavaa kohtauslaédkettési useammin, jatka Seretiden ottamista, mutta ala lisdd annosten méaaraa.
Hengitysvaikeutesi voivat pahentua ja voit sairastua vakavasti. Ota yhteys laakariin, koska voit tarvita
muutakin hoitoa.

Kayttdohje

. Ladakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opastaa sinua annossumuttimen oikeassa
kaytdssa. Heidén tulisi ajoittain tarkistaa, miten kéytét sitd. Jos et kéytd Seretide Evohaleria
oikein tai niin kuin on maaratty, se ei ehké auta astmasi hoidossa tarkoitetulla tavalla.

. Ladke on paineistetussa séilidssa, joka on suukappaleella varustetussa muovisessa
annostelijassa.

° Evohalerin muovikotelon takana on annoslaskin, joka osoittaa, kuinka monta annosta on
jaljella. Joka kerta, kun painat séili6ta, sumuteannos vapautuu ja laskimen lukema pienenee
yhdella.

. Ole varovainen, ettei annossumutin paase putoamaan. Putoaminen saattaa vaikuttaa laskimeen
niin, ettd sen lukema pienenee.

Ennen annossumuttimen kayttéa

1) Kun kaytat annossumutinta ensimmaista kertaa, tarkista etté se
toimii. Irrota suukappaleen suojus puristamalla sité etusormella
ja peukalolla kevyesti molemmilta sivuilta ja veda se irti.

2) Varmistuaksesi siit4, ettd se toimii, ravista sitd kunnolla, suuntaa
suukappale itsestasi poispéin ja paina séili6td, jolloin annos
vapautuu ilmaan. Toista ndmé toimenpiteet, ravistaen
annossumutinta ennen jokaisen annoksen vapauttamista, kunnes
laskin osoittaa lukua 120. Jos et ole kdyttanyt annossumutintasi
viikkoon tai sita pitempéaén aikaan, vapauta kaksi ladkeannosta
ilmaan.

Annossumuttimen kaytto

On tarkeéa, etté aloitat mahdollisimman hitaan hengityksen juuri ennen kuin kéytat annossumutinta.
1. Seiso tai istu suorassa kayttaessési annossumutinta.

2. Irrota suukappaleen suojus (kuten ensimmaisessa kuvassa ndytetddn). Tarkista suukappale sisé- ja
ulkopuolelta ja varmista, ettd se on puhdas ja ettei sielld ole irrallisia esineita.

3. Ravista annossumutinta 4 tai 5 kertaa. Nain varmistat, etta
mahdolliset roskat irtoavat ja ettd annossumuttimen siséltd
sekoittuu tasaisesti.




4. Pid& annossumutinta pystysuorassa siten, ettd peukalosi on
suukappaleen alapuolella. Hengité ulos niin syvéan kuin tuntuu
mukavalta.

5. Pane suukappale suuhun hampaittesi valiin. Purista huulet sen
ympérille. Ala pure suukappaletta.

6. Aloita sisdédnhengitys suun kautta. Vapauta heti sen jalkeen
sumuteannos painamalla sdilitta napakasti. Jatka samalla tasaista,
syvaa sisadnhengitysta.

7. Pidata hengitystdsi, ota annossumutin pois suustasi ja irrota
sormesi sdilion paalta. Pidata hengitystasi muutaman sekunnin
ajan tai niin pitkaan kuin tuntuu mukavalta.

8. Odota noin puoli minuuttia ennen kuin otat toisen inhalaation. Tee tdma toistamalla vaiheet 3 — 7.
9. Huuhtele suusi vedelld ja sylje vesi pois. Tama voi auttaa estdmaan sammasta ja danen kaheytta.

10. Pane kayton jalkeen suukappaleen suojus aina paikalleen, ettei annossumuttimeen padse polya.
Kun suukappaleen suojus laitetaan takaisin oikeaan asentoon, se naksahtaa paikalleen. Jos
naksahdusta ei kuulu, kd&nna suojus toisin péin ja yritd uudestaan. Ala kayta tahan voimaa.

Jos sinun tai lapsesi on vaikea kayttaa Evohaleria, tilajatkeen kaytto voi tehostaa Seretide-hoitoa.
Keskustele tasta ladkarin, hoitajan tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kéytét tilajatketta
ensimmaisen kerran tai jos joudut vaihtamaan tilajatkeesta toiseen.

Sinun on syyta hankkia uusi annossumutin, kun laskimessa nakyy luku 020. Lopeta annossumuttimen
kayttd, kun laskimen lukema on 000, koska sdilidssa mahdollisesti jaljella oleva ladke ei ehka anna
koko annosta. Al koskaan yritd muuttaa laskimen lukemaa tai irrottaa laskinta metallisailiosta.

Annossumuttimen puhdistaminen

Jotta annossumuttimesi ei tukkeutuisi, on tirkedd puhdistaa se vahintaddn kerran viikossa. N&in
puhdistat annossumuttimen:

¢ Irrota suukappaleen suojus.
e Ala milloinkaan irrota metallisiliéta muovisesta annostelijasta.
¢  Pyyhi suukappale sisé- ja ulkopuolelta ja muovinen annostelija kuivalla kangas- tai paperiliinalla.



e Pane suukappaleen suojus takaisin paikalleen. Kun se laitetaan oikeaan asentoon, se naksahtaa
paikalleen. Jos naksahdusta ei kuulu, kdanné suojus toisin pdin ja yritd uudestaan. Ala kayta tdhéan
voimaa.

Ala pane metallisailiota veteen.

Jos kaytat enemman Seretided kuin sinun pitéisi

On tarkeéd, ettd kaytat annossumutinta ohjeiden mukaan. Jos otat vahingossa méaarattya suuremman
annoksen, keskustele asiasta ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa. Voit huomata, ettd sydamesi
ly6 tavallista nopeammin ja tuntea olosi huteraksi. Voit myds saada paansarkyé, lihasheikkoutta ja
nivelesi voivat sarked.

Jos olet kayttanyt suuria annoksia pitkan aikaa, sinun on syyta kysya neuvoa laakarilta tai apteekista.
Tama siksi, ettd suuret annokset Seretided voivat pienentda lisamunuaisten steroidihormonituotantoa.

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

Jos lopetat Seretiden kayton

On hyvin tarkead, ettd otat Seretided joka paiva ohjeiden mukaan. Jatka ladkkeen kayttéa kunnes
ladkari kehottaa sinua lopettamaan. Al4 lopeta Seretiden ottamista tai pienenni ottamaasi annosta
akillisesti, silla talldin hengitysvaikeutesi saattavat voimistua ja joskus hyvin harvoin siita voi
aiheutua haittavaikutuksia. Haittoja, joita voi esiintyé ovat:

o mahakivut

. vasymys ja ruokahaluttomuus

. pahoinvointi ja ripuli

. painon lasku

. paansarky ja uneliaisuus

o veren kaliuméarien laskeminen

. verenpaineen lasku ja kouristukset

Joskus harvoin, jos saat tulehduksen tai jos sinulla on voimakas stressi (esim. vakavan onnettomuuden
tai leikkauksen jéalkeen), voit saada samanlaisia haittavaikutuksia. Laakéari voi maarata lisaa
kortikosteroideja (esim. prednisolonia) ndiden oireiden estamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tamén laakkeen kéaytosta, kaanny ladkérin tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Seretidekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Haittavaikutusten vaaran vahentamiseksi ladkari maaraa sinulle pienimman Seretide-annoksen, jolla
astmasi pysyy hallinnassa.

Allergiset reaktiot: voit huomata, etta hengityksesi huononee akillisesti Seretiden ottamisen
jalkeen. Hengityksesi voi olla kovin vinkuvaa ja sinua voi yskittdd. Voit myds huomata kutinaa ja
turvotusta (yleensa kasvoissa, huulilla, kieless tai kurkussa). Jos saat néita vaikutuksia tai jos niité
ilmaantuu &killisesti Seretiden ottamisen jalkeen, kerro tasta heti ladkarille. Allergiset reaktiot
Seretidelle ovat melko harvinaisia (niitd on harvemmalla kuin yhdell& 100:sta).



Muut haittavaikutukset luetellaan alla:

Hyvin yleiset: (enemman kuin 1:114 10:sté potilaasta)

Padnsarky, tdma menee yleensa ohi hoidon jatkuessa.
On raportoitu, ettd keuhkoahtaumatautipotilaiden nuhakuumeiden méara on suurentunut.

Yleiset: (vihemman kuin 1:11& 10:std potilaasta)

Sammas (kipeét, kellertavat, kohollaan olevat laikut) suussa ja kurkussa. Kipu Kielessé ja &anen
kaheys seka kurkun &rsytys. Suun huuhtomisesta vedelld heti inhalaation jalkeen saattaa olla
apua. Vesi on syljettdva pois suusta. Laakari voi maéarata sinulle sieniladkettd sammaksen
hoitoon.

Séarkevat, turvonneet nivelet ja lihaskipu.

Lihaskouristukset.

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

Keuhkokuume ja keuhkoputkentulehdus. Kerro laékérille, jos havaitset jonkin seuraavista
oireista: lisdantynyt limaneritys, liman varin muutos, kuume, varistykset, lisaantynyt yskiminen,
lisddntyneet hengitysvaikeudet.

Mustelmat ja murtumat.

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

Veren kaliumpitoisuuden lasku (sydamesi rytmi voi muuttua epasaannolliseksi, voit tuntea
lihasheikkoutta tai saada kramppeja).

Melko harvinaiset (vahemman kuin yhdella sadasta potilaasta)

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

Hyvin nopea sydamen lyontitiheys (takykardia).

Vapina ja nopea tai epasadanndllinen sydamen lyontitiheys (palpitaatio) — ndma ovat yleensé
harmittomia ja vahenevat hoidon jatkuessa.

Rintakipu.

Levottomuus (naita vaikutuksia on padasiallisesti lapsilla).

Unihairiot.

Ihottuma.

Harvinaiset (vahemman kuin yhdella 1000:sta)

Hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen, jotka pahenevat heti Seretiden kayton
jalkeen. Jos koet tallaista, lopeta Seretide inhalaatiosumutteen kayttd. Kayta
nopeavaikutteista kohtauslaakettasi helpottamaan hengitystési ja kerro asiasta heti laakarille.
Seretide saattaa vaikuttaa kehon normaaliin steroidihormonien tuotantoon, varsinkin jos olet
ottanut suuria annoksia pitkind ajanjaksoina. Vaikutuksia ovat:

- lasten ja nuorten kasvun hidastuminen

- luiden oheneminen

- glaukooma

- painonnousu

- kasvojen pyoreys (kuukasvot) (Cushingin oireyhtyma).

Laakari tarkistaa sadnndllisesti, onko sinulla néité haittavaikutuksia ja varmistaa, ettd saat
pienintd mahdollista Seretide-annosta, joka pit&d4 astmasi hallinnassa.

Kéytosmuutokset, kuten epdnormaali aktiivisuus ja arsyyntyneisyys (ndité vaikutuksia on
paéaasiallisesti lapsilla).



. Rytmihairio (arytmia). Kerro asiasta laakarille, mutta ala lopeta Seretiden ottamista, ellei 1aakari
niin m&aréa.

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

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérille tai apteekkiin.

5. SERETIDEN SAILYTTAMINEN

. Ei lasten ulottuville eika nakyville.

. Laita suukappaleen suojus napakasti paikalleen heti kayton jalkeen ja napsauta se kiinni.

. Sailyta alle 25 °C.

. Al siilyta Seretide Evohaleria kylmassa paikassa, silld se saattaa vaikuttaa haitallisesti
la&kkeesi tehoon.

. Ala kayta Seretided pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

. Metallisdiliossa on paineistettua nestetta. Al puhkaise, riko tai polta sita tyhjanakaan.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mité Seretide sisaltéda

e Vaikuttavat aineet ovat 25 mikrogrammaa salmeterolia (salmeteroliksinafoaattina) ja 50, 125 tai
250 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.

e Muut aineet ovat norfluraani (HFA 134a)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Seretide Evohaler toimitetaan annossumuttimessa, josta ladke tulee hengitettavana paineistettuna
suspensiona.

Paineistetussa sdilitssd on valkoista tai kellertdvaa suspensiota.

Annossumutin on kotelossa, jossa on 1, 3 tai 10 Evohaleria

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
GlaxoSmithKline Oy
PL 24

02231 Espoo

puh. 010 303030

fax 010 3030600



Valmistaja:

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

tai

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura, 3 - 09400, Aranda de Duero, Burgos, Espanja
puh: +34 947 529 700
fax: +34 947 529 800

tai
Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36

D-23843, Bad Oldesloe, Saksa

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itavalta Seretide Dosieraerosol
Belgia Seretide

Tanska Seretide

Suomi Seretide Evohaler
Ranska Seretide

Saksa atmadisc

Kreikka Seretide Inhaler
Irlanti Seretide Evohaler
Italia Seretide

Luxemburg Seretide
Alankomaat  Seretide

Portugali Seretaide Inalador
Espanja Seretide
Ruotsi Seretide Evohaler

Iso-Britannia  Seretide Evohaler

Tama seloste on tarkistettu viimeksi
19.6.2013



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Seretide Evohaler 25 mikrogram / 50 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Seretide Evohaler 25 mikrogram / 125 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Seretide Evohaler 25 mikrogram / 250 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension

salmeterol/flutikasonpropionat

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

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

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

° Detta ldakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

. Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Seretide &r och vad det anvéands for
Innan du anvander Seretide

Hur du anvénder Seretide

Eventuella biverkningar

Hur Seretide ska forvaras

Ovriga upplysningar

AN

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

e Salmeterol &r en langverkande luftrérsvidgare. 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 férebygga andningsproblem vid astma.

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

Seretide forebygger andningsbesvar 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
e omdu &r allergisk (6verkanslig) mot salmeterol, flutikasonpropionat eller det évriga
innehallsamnet norfluran (HFA 134a).

Var sarskilt forsiktig med Seretide

Din behandling kommer att f6ljas upp oftare om du har:

o Hjart-karlsjukdom inklusive snabb och oregelbunden hjartklappning
e Okad skoldkortelfunktion (hypertyreos)

e Hogt blodtryck



e Diabetes eftersom Seretide kan 6ka blodsockret
e Tillstdnd med minskad kaliumhalt i blodet
e Om du behandlas eller har behandlats for tuberkulos (tbc)

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

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
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 nagot av féljande 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 hjértklapping)
eller forvérra biverkningarna.

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

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att effekt eller eventuella biverkningar av Seretide skulle paverka din férmaga att
kora bil och anvénda maskiner.

3. HUR DU ANVANDER SERETIDE

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

e Det ar viktigt att du tar din dos enligt lakarens ordination eller sa som ldkaren rekommenderat. Ta

inte en storre dos an rekommenderad. Radfraga lakare eller apotek om du &r osaker.

Vuxna och ungdomar fran 12 &r

Seretide Evohaler 25/50 2 inhalationer 2 ganger dagligen
Seretide Evohaler 25/125 2 inhalationer 2 ganger dagligen
Seretide Evohaler 25/250 2 inhalationer 2 ganger dagligen

Barn 4 ar och upp till 12 ar
Seretide Evohaler 25/50 2 inhalationer 2 ganger dagligen

Seretide Evohaler rekommenderas inte till barn under 4 ar.
Om besvaren ar vélkontrollerade nar du tar Seretide 2 ganger om dagen, kan lakaren minska
doseringen till 2 inhalationer 1 gang om dagen:

e 1 gangtill kvallen - om du har besvar pa natten
e 1 gang pa morgonen - om du har besvér under dagen

Det ar viktigt att folja lakarens ordination hur manga inhalationer som du ska ta och hur ofta.
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Kontakta omedelbart lakare om din astma eller andningen férsamras. Om du kanner att
andningen blir mer vasande/pipande eller att kanslan av trangt i brostet 6kar eller att du behdver ta
mer av din snabbverkande luftrérsvidgande medicin, fortsatt att ta Seretide men 6ka inte antalet doser.
Dina andningsbesvér kan forvarras och du kan bli allvarligt sjuk. Kontakta din lakare eftersom du kan
behova ytterligare astmabehandling.

Bruksanvisning

e Laékare, sjukskoterska eller apotekspersonal bor instruera dig hur du ska anvanda Seretide
Evohaler inhalationsspray. Da och da bor de ocksé kontrollera hur du anvander den. Det &r viktigt
att Seretide Evohaler anvands ratt och som den ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa din
astma.

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

e En dosraknare pa baksidan av inhalatorn visar hur manga doser som finns kvar. Varje gang man
trycker ned metallbehéllaren sprayas en dos och dosraknaren raknar 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 anvander inhalationssprayen for forsta gangen kontrollera att
sprayen fungerar. Ta av skyddshuven genom att latt trycka pa bada
sidorna mellan tumme och pekfinger samtidigt som du tar av den.

2. For att kontrollera att inhalatorn fungerar, skaka inhalationssprayen
val, hall sprayen ifran dig och spraya i luften tills dosraknaren visar
120. Omskaka inhalationssprayen mellan varje sprayning. Om sprayen

inte har anvéants under senaste veckan, ta av skyddshuven, skaka
inhalationssprayen och spraya tva ganger i luften.

S4 har anvander du inhalationssprayen

Det ar viktigt att andas sa sakta som majligt innan man anvénder inhalationssprayen.

1. Sitt eller sta nar du inhalerar.
2. Taav skyddshuven (som visas pa bild 1). Kontrollera att munstycket ar rent pa in- och utsidan och

fritt frdn frammande foremal.

3. Skaka om inhalatorn 4 till 5 ganger for att vara saker pa att eventuella
frammande foremal faller bort och att innehallet av inhalationssprayen ar jamnt
blandat.

4. Hall inhalatorn uppratt med tummen pa inhalatorns bas, bakom munstycket.
Andas ut lugnt och sé djupt som kanns bekvamt.
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5. Sétt inhalatorn i munnen mellan tdnderna. Slut lapparna ordentligt om
munstycket.
Bit inte i munstycket.

6. Andas in genom munnen. Samtidigt som du borjar att andas in tryck fast ned
metallbehallaren med pekfingret och en dos sprayas.

Medan du gor detta fortsatt att andas in lugnt och sa djupt som majligt.

7. Hall andan, tag bort inhalatorn fran munnen och fingret fran toppen av
metallbehallaren. Fortsatt att halla andan i nagra sekunder eller sa lange som
det kdnns bekvamt.

8. Vanta ungefar en halv minut, skaka om sprayen, innan behandlingen upprepas punkt 3-7.
9. Skolj munnen med vatten for att minska risken for svampinfektion och heshet.

10. Sétt alltid tillbaka skyddshuven efter anvéndning som skydd mot damm. Ett knépp hors nér
skyddshuven trycks pa plats. Om det inte gar att trycka den pa plats, kontrollera att den ar vand at ratt
hall och férsok igen. Du behdver inte anvanda mycket kraft.

Om du eller ditt barn tycker att det ar svart att anvanda inhalationssprayen, kan en andningsbehallare
underlatta behandlingen. Tala med din l&kare, sjukskoterska eller apotekspersonalen forrén du
anvander andningsbehallaren for forsta gangen eller om du behover byta fran en andningsbehallare till
en annan.

Nér dosréknaren visar 020 bor du se till att ha en ny inhalationsspray till hands. Sluta anvénda
inhalatorn nar dosraknaren visar 000. Om det fortfarande skulle finnas nagot kvar, ar det inte sakert att
det blir en fullstandig dos. Forsok aldrig andra numren i dosraknaren eller ta av dosraknaren fran
metallbehallaren.

Rengéring

For att forhindra att inhalatorn ’pluggar igen’ &r det viktigt att inhalatorn rengdrs minst en gang i
veckan:

e Taav skyddshuven.

e Tainte bort metallbehallaren fran plastinhalatorn vid rengdring eller vid nagot annat tillfalle.

e Torka av in- och utsidan av munstycket samt plastinhalatorn med en torr duk eller pappersservett.

e  Sitt tillbaka skyddshuven. Ett ‘klick’ hors nir den trycks pa plats. Du behdver inte anvanda
mycket kraft nar skyddshuven trycks pa plats.

Lagg inte metallbehallaren i vatten.
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Om du har anvant for stor mangd av Seretide

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

Om du tagit storre mangder lakemedel under en langre tid eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag, kontakta lakare eller apoteket. Stérre 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 ta Seretide

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

e magsmartor

e trotthet och aptitloshet

e illamdende och diarré

e vikt reducering

e huvudvark och dasighet

e laga kaliumvarden i blodet

e lagt blodtryck och kramper

| vissa fall vid en infektion eller om man ar 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 forebygga detta
kan din behandling behdva kompletteras med extra tillskott av kortison (t. ex. prednisolon) under
denna tid.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel 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 behévs for
att du ska kunna vara besvarsfri fran din astma.

Allergiska reaktioner: om du plotsligt 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
plétsligt efter att du tagit Seretide. Allergiska reaktioner &r mindre vanliga (drabbar farre &n 1 av
100 personer).

Ovriga biverkningar:
Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 personer)

e Huvudvark — som ofta ar 6vergaende och brukar forsvinna efter nagra dagars anvandning.
o Fler forkylningsperioder (6vre luftvagsinfektioner) har rapporterats hos patienter med KOL.
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Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 personer)

e Svampinfektion (s. k. ’torsk’, 6mma, gulaktiga, kramiga fldckar) 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 inhalationstillfdlle. For att behandla ’torsk’
(Candida) kan din lakare eventuellt ordinera ldkemedel mot svampinfektioner.

e Virkande, svullna leder och muskelvark.

e Muskelkramp.

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

lungsjukdom):

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

e Blamarken och benbrott.

o Bihaleinflammation (en kénsla av tryck eller igenpluggning i nasan, kinder eller bakom 6gonen,
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 dndra din vanliga diabetesbehandling.

e Grumlig lins i dgat (starr).

e Mycket snabba hjartslag (takykardi).

e Man kanner sig skakig, far snabba eller oregelbundna hjartslag (palpitationer) — detta ar ofta
harmldst och forsvinner efter en viss tids anvandning.

e Bristsmarta.

e Oro (ses framst hos barn).

e SOmnsvarigheter.

e Hudutslag.

Séllsynta (forekommer hos farre dn 1 av 1000 personer)

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

o 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

- viktékning

- manansikte (Cushings syndrom)

Din lakare kommer att f6lja 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.

¢ Beteendestdrningar, t ex att man blir éveraktiv och irritabel (ses framst hos barn).
¢ Oregelbundna hjéartslag eller extraslag av hjartat (arytmi). Tala om for din ldkare men sluta inte att
ta Seretide forran lakaren rader dig att sluta.

Frekvensen ar okand, men féljande symptom kan &ven forekomma:
o Depression eller irritation. Dessa symptom férekommer oftast hos barn.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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5. HUR SERETIDE SKA FORVARAS

e Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

o Sitt skyddhuven tillbaka genast efter bruk och tryck pa den sa att den klickar fast. Anvand inte
for mycket kraft.

e Forvaras vid hogst 25 °C.

e Risk finns att funktion och effekt forsamras nar inhalationssprayen ar kall.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten/kartongen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

e Innehallet i metallbehallaren &r under tryck och far inte punkteras, brannas eller utsattas for
annan averkan daven om behallaren ar tom.

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 25 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 50, 125 eller
250 mikrogram flutikasonpropionat.

o Ovriga innehallsamnen &r norfluran (HFA 134a) drivgas.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

o Seretide Evohaler tillhandahalls i en inhalationsspray, vars innehall ar under tryck och medicinen
avges som spraydoser.

e Metallbehallaren innehaller en vitaktig suspension

e Seretide Evohaler ar forpackad i kartonger med:
1, 3 eller 10 inhalationssprayer

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare:
Innehavare av godkannande for forsaljning:

GlaxoSmithKline Oy
PB 24

02231 Esho

tfn. 010 303030

fax 010 3030600

Tillverkare:

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No.2, 23 Rue Lavoisier, la madeleine, 27000 Evreux, France.
Tfn: +33 2 3223 5500

Fax: +33 2 3223 5558

eller
Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura, 3 - 09400, Aranda de Duero, Burgos, Spanien

Tfn: +34 947 529 700
Fax: +34 947 529 800
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eller
Aspen Bad Oldesloe GmbH

Industriestrasse 32-36
D-23843, Bad Oldesloe, Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Seretide Dosieraerosol
Belgien Seretide

Danmark Seretide

Finland Seretide Evohaler
Frankrike Seretide

Tyskland atmadisc
Grekland Seretide Inhaler
Island Seretide

Ireland Seretide Evohaler
Italien Seretide
Luxemburg Seretide
Nederlanderna Seretide

Portugal Seretaide Inalador
Spanien Seretide

Sverige Seretide Evohaler
Storbritannien Seretide Evohaler

Denna bipacksedel reviderades senast den
19.6.2013
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