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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Seretaide Inalador, 25 microgramas/50 microgramas/dose, suspensao pressurizada para
inalagéo.

Seretaide Inalador, 25 microgramas/125 microgramas/dose, suspensdo pressurizada para
inalagdo.

Seretaide Inalador, 25 microgramas/250 microgramas/dose, suspensdo pressurizada para
inalagéo.

Salmeterol/propionato de fluticasona.

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o rdler.

Caso ainda tenha duvidas, fae com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. N& deve d&-lo aoutros;, o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que gpresentem 0s Mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios néo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Seretaide e paraque € utilizado
2. Antes de utilizar Seretaide

3. Como utilizar Seretaide

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Seretaide

6. Outras informacdes

1. O QUE E SERETAIDE E PARA QUE E UTILIZADO
Seretai de contém dois farmacos, salmeterol e propionato de fluticasona

O sameterol é um broncodilatador de longa duragdo de ac&o. Os broncodilatadores gjudam as
vias aéreas pulmonares a permanecerem abertas. Isto faz com que seja mais fé&cil parao ar
entrar e sair. Os efeitos duram pelo menos 12 horas.

O propionato de fluticasona € um corticosteroide, que reduz ainflamagéo e airritagdo nos
pulmades.

O médico prescreveu este medicamento para gjudar a prevenir problemas respiratériostais
Ccomo aasma.

Deve utilizar Seretaide todos os dias como indicado pelo seu médico. Isto ira assegurar que
funciona corretamente no controlo da sua asma.

Seretaide gjuda aimpedir o aparecimento de falta de ar e pieira. Nao funciona quando ja esta

com falta de ar ou pieira. Se isso acontecer precisarade utilizar um medicamento de acéo
rapidaparaaivio, tal como o salbutamol.

2. ANTESDE UTILIZAR SERETAIDE
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N&o tome Seretaide se:
Tem alergia (hipersensibilidade) ao xinafoato de salmeterol, propionato de fluticasona ou ao
outro componente, norflurano (HFA 134a).

Tome especid cuidado com Seretaide

O seu médico seguird o seu tratamento mais de perto setiver alguma situagéo clinica como:
Doenca cardiaca, incluindo ritmo cardiaco irregular ou rgpido

Hipertiroidismo

Hipertensdo

Diabetes mellitus (Seretaide pode aumentar os niveis de aglicar no sangue)

Niveis baixos de potéssio no sangue

Tuberculose, de momento ou no passado

Caso tenha tido alguma destas situacdes clinicas, informe o seu médico antes de utilizar
Seretaide.

Ao tomar Seretaide com outros medicamentos

Por favor informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos para a asma ou medicamentos
obtidos sem receita médica. Isto porque a administracdo de Seretaide poderando ser
compativel com a de alguns outros medicamentos.

Antes de comegar autilizar Seretaide, informe 0 seu médico se estiver atomar os seguintes
medicamentos:

Beta-blogueadores (tais como atenolol, propranolol, sotalol). Os beta-bloqueadores séo
utilizados, maioritariamente, para a hipertenso ou outras situaces cardiacas.

M edicamentos antiviricos e antifingicos (tais como ritonavir, cetoconazol e itraconazol).
Alguns destes medicamentos poderdo aumentar os niveis de propionato de fluticasona e
salmeterol no seu organismo. Isto pode aumentar o risco de sentir efeitos secundarios, com
Seretaide, incluindo batimentos cardiacos irregulares ou piorar os efeitos secundérios.
Corticosteroides (pela bocaou injetaveis). Se tiver tomado estes medicamentos recentemente,
pode aumentar o risco de este medicamento afetar a sua glandula suprarrenal.

Gravidez e aleitamento
Se estd gravida, aplanear engravidar ou a amamentar, fale com o seu médico antes de utilizar
Seretaide. O seu médico avaliaré se pode tomar Seretaide durante este periodo.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o é provavel que Seretaide afete a sua capacidade para conduzir ou utilizar méquinas.

3. COMO UTILIZAR SERETAIDE

Utilize Seretaide todos os dias, até 0 seu médico o aconselhar a parar.
Utilize sempre Seretaide exatamente como o seu medico indicou. N&o exceda a dose
recomendada. Confirme com o0 seu médico ou farmacéutico, caso ndo tenha a certeza.

Adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 12 anos
Seretaide 25/50 Inalador - 2 atuagdes duas vezes por dia
Seretaide 25/125 Inalador - 2 atuagdes duas vezes por dia
Seretaide 25/250 Inalador - 2 atuagdes duas vezes por dia
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Criancas dos 4 aos 12 anos
Seretaide 25/50 Inalador - 2 atuagdes duas vezes por dia
N&o se recomenda a utilizacdo de Seretaide em criangas com menos de 4 anos.

Os seus sintomas podem ser bem controlados usando Seretaide duas vezes por dia. Caso isso
aconteca, 0 seu médico podera decidir reduzir a sua dose parauma vez por dia. A dose podera
ser dterada para:

umavez a noite - se tiver sintomas noturnos

umavez de manha - setiver sintomas diurnos.

E muito importante seguir as instrucdes do seu médico sobre quantas inalagdes e com que
frequénciatomar o seu medicamento.

Se estd ausar Seretaide paraa asma, o seu médico pretendera avaliar 0s seus sintomas
regularmente. Se a sua asma ou respiracao piorar fale imediatamente com o seu médico.
Podera achar que sente mais pieira, que sente o0 peito apertado com mais frequéncia ou que
pode necessitar de utilizar mais vezes a sua medicacéo de alivio de acéo rgpida. Se algo disto
acontecer, deve continuar a utilizar Seretaide mas ndo deve aumentar o nimero de atuaces
gue toma. A sua condicdo respiratéria podera estar a agravar-se e podera ficar seriamente
doente. Contacte 0 seu médico pois podera necessitar de tratamento adicional.

InstrucBes para utilizacdo

O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico devera demonstrar-lhe como utilizar o seu
inalador. Deverdo verificar, de tempos atempos, como o utiliza. A utilizacdo desadequada ou
néo conforme com o prescrito, pode significar que Seretaide Inalador ndo ira atuar na sua
asma como deveria.

O medicamento esta contido num recipiente de aluminio pressurizado incorporado num
actuador de plastico com aplicador bucal.

Ha um contador na parte de tras do inadador que o informa sobre quantas doses ainda restam.
Cada vez que pressiona o recipiente metdico, € libertada uma atuac@o e o contador decresce
uma unidade.

Tenha cuidado em ndo deixar cair o seu inalador, é possivel que a numeragéo no contador
decresca.

Testar o inalador
Quando usar o seu inalador pela primeira vez, certifique-se que estéd a funcionar. Retire a

tampa do aplicador bucal, pressionando ligeiramente os lados com o indicador e polegar e
puxe parafora.

Para se certificar que funciona, agite-o bem, aponte o aplicador bucal paralongede s e
pressione o recipiente metalico para que liberte uma atuacéo no ar. Repita estes passos,
agitando o inalador antes de libertar cada atuacéo, até o contador marcar 120. Se n&o tiver
usado o seu inalador durante uma semana ou mais, liberte duas atuacbes no ar.
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Utilizagcdo do inalador

E muito importante comegar arespirar 0 mais lentamente possivel, exatamente antes de
disparar o inalador.

Fique em pé ou sente-se direito quando utiliza 0 seu inalador.

Remova atampado aplicador bucal, segurando o inalador lateralmente com o indicador e
polegar (como mostra a primeira figura). Verifigue a sualimpezainterna e externamente e a
presenca de corpos estranhos.

Agite o inalador 4 ou 5 vezes para assegurar que qualquer corpo estranho solto é removido e
gue o contetido do inalador € bem misturado.

Segure o inalador na posicao vertical entre os dedos com o polegar sob abase, abaixo do
aplicador bucal. Expire tanto quanto Ihe for confortavelmente possivel.

Inspire pelaboca. Logo apos iniciar ainspiracéo, primao topo do inalador firmemente para
libertar a suspensdo. Facaisto enquanto inspiraforte e profundamente.
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Enquanto contém a respiracao retire o inalador da boca e os dedos do topo do inalador.
Continue a conter arespiracéo, durante uns segundos, tanto quanto Ihe for confortavelmente
possivel.

Aguarde cercade meio aum minuto entre cada inalagdo do medicamento e seguidamente
repitaasfases3 a’.

Apbs cada utilizac&o deve bochechar com &gua. Isto pode gjudé-lo a evitar as aftase a
rouquidéo.

Apos utilizar, recoloque sempre atampada peca bucal paraevitar poeiras. Quando atampado
aplicador buca é reposta corretamente, vai gjustar-se ao lugar. Caso néo se guste ao lugar,
volte atampa do aplicador bucal ao contrério e tente novamente. N&o force.

Em caso de dificuldade, suaou do seu filho, em usar o inalador, podera ser utilizada uma
camara expansora, Volumatic ou AeroChamber Plus. Antes de comegar a utilizar a cdmara
expansora pela primeira vez ou se necessitar de mudar de cAmara expansora, fale com o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Quando o contador marcar 020, deve considerar-se a substitui¢do do inalador. Quando o
contador atingir 000 deve parar de usar o inalador, pois como néo restam atuagdes no
dispositivo, este podera ndo conseguir fornecer-lhe a dose completa. Nunca tente alterar os
nimeros marcados no contador nem destacar o contador do recipiente metdico.

Limpar o seu inalador
Paraimpedir que o seu inalador bloqueie € importante limpé-lo, pelo menos umavez por
semana.

Para limpar o seu inalador:

Remova atampado aplicador bucal.

N&o retire o recipiente metdlico do actuador de pléstico em qualquer momento.

Limpe o aplicador buca interna e externamente e o actuador de plastico com um pano seco ou
lenco.

Recoloque atampa do aplicador bucal. Estavai ajustar-se ao lugar quando colocada
corretamente. Caso ndo se guste ao lugar, volte atampa do aplicador buca ao contrario e
tente novamente. N&o force.

N&o introduza o recipiente metdico dentro de agua

Se utilizar mais Seretaide do que deveria

E importante que utilize o inalador como instruido pelo médico. Setomou acidentalmente
umadose maior que o recomendado, fale com o seu médico ou farmacéutico. Podera notar os
seus batimentos cardiacos mais rgpidos que o habitual e sentir tremor. Poderd também, ter dor
de cabega, fraqueza muscular e articulagdes dolorosas.
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Se utilizou umadose maior durante um longo periodo de tempo, devera falar com o seu
médico ou farmacéutico para aconselhamento. Isto porque doses maiores de Seretaide podem
reduzir a quantidade de hormonas esteroides produzidas pelas glandulas suprarrenais.

Caso se tenha esguecido de utilizar Seretaide
Se se esqueceu de utilizar o seu inalador, tome a dose seguinte quando devida. Ndo tome uma
dose dupla para substituir a que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Seretaide

E muito importante que tome Seretaide todos os dias como recomendado. Continue a tomé-lo
até que o seu médico Ihe diga para parar. Nao pare ou reduza bruscamente a sua dose de
Seretaide. Isto poderd agravar 0s seus problemas respiratorios e muito raramente poderéo
ocorrer efeitos secundarios. Estes incluem:

Dor no estbmago

Cansaco e perda de gpetite

Madisposicio e diarreia

Perdade peso

Dor de cabeca ou sonoléncia

Niveis baixos de potéssio no sangue

Hipotensdo e convulsdes

Muito raramente, se contrair umainfecdo ou em alturas de grande stress (como apds um
acidente grave ou se foi operado), pode ter efeitos secundérios similares.

Para prevenir a ocorréncia destes sintomas, 0 seu médico poderd prescrever corticosteroides
adicionais (como a prednisolona).

Se tiver mais alguma questdo em como utilizar o inalador, pergunte ao seu medico ou
farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Seretaide podera causar efeitos secundérios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas. Parareduzir a possibilidade de efeitos secundérios, o
seu medico iré prescrever adose mais baixa de Seretaide para controlar a sua asma.

Reacbes alérgicas. poderd notar um agravamento suibito da sua respiracéo gpos utilizar
Seretaide. Poderaficar com muitapieira e tosse. Podera também sentir prurido e inchaco
(normalmente da face, |&bios, lingua ou garganta). Se sentir estes efeitos ou se aparecerem
subitamente apos utilizar Seretaide, contacte o seu médico imediatamente. As reagoes
alérgicas ao Seretaide sdo pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoa em cada 100).

Outros efeitos secundarios estdo listados abaixo:
Muito frequentes (afetam mais de 1 pessoa em cada 10)
Dor de cabeca - melhora, geralmente, com a continuagdo do tratamento.

Foi notificado um aumento do nimero de constipacdes em doentes com DPOC.

Frequentes (afetam menos de 1 pessoa em 10)
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Candidiase (manchas brancas-amareladas, em relevo) da boca e garganta. Também irritacéo
dalingua e voz rouca. Bochechar com &gua imediatamente apds cada inalacéo podera gjudar.
O seu médico podera prescrever medicacdo antifingica paratratar a candidiase (“ sapinhos’).
Dores e inchaco nas articulagdes e dores musculares.

Os efeitos secundérios seguintes também foram notificados em doentes com Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC):

Pneumonia e bronquite (infegdo pulmonar). Comunique ao seu médico se apresentar a guns
dos seguintes sintomas. aumento da producéo de expetoracéo, mudanca de cor na
expetoracéo, febre, calafrios, aumento datosse e de problemas respiratérios.

Hematomas e fraturas

Sinusite (sensagéo de tensdo ou congestdo nasal, face ou parte posterior dos olhos, por vezes
com dor pulsatil)

Reducéo na quantidade de potassio ho sangue (podera sentir um batimento cardiaco irregular,
fraqueza muscular, céibras)

Pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoaem 100)

Batimentos cardiacos muito rpidos (taquicardia).

Tremores e batimentos cardiacos irregul ares ou rapidos (palpitacdes) - estes sdo,
normalmente, inofensivos e diminuem com a continuacdo do tratamento.

Céibras musculares.

Preocupacdo (este efeito ocorre principalmente em criancas).

Irritacdo da garganta. Bochechar com agua imediatamente apos cada inalagcéo podera ajudar.

Raros (afetam menos de 1 pessoa em 1000)

Agravamento das dificuldades respiratérias ou pieiraimediatamente ap0s tomar Seretaide. Se
isto acontecer pare de utilizar o seu inalador Seretaide. Utilize a sua medicacdo de divio de
acao répidapara o gjudar arespirar e contacte o seu médico imediatamente.

Seretaide pode afetar a producdo normal de hormonas esteroides pelo organismo,
principalmente se tomou doses elevadas por longos periodos de tempo. Os efeitos incluem:
Atraso do crescimento em criangas e adolescentes

Diminuicéo dadensidade 6ssea

Cataratas e glaucoma

Aumento de peso

Inchago (em formade lua) daface (sindrome de Cushing).

O seu médico ira avalia-lo regularmente relativamente a estes efeitos secundarios e assegurar
gue estd atomar adose minima de Seretaide que permita controlar a sua asma.

Aumento dos niveis de actcar (glucose) no sangue (hiperglicemia). Se tem diabetes podera
ser necessaria uma monitorizacdo mais frequente da glicemia e um possivel ajuste da sua
medicacdo antidiabética usual.

Disturbios do sono e alteracBes comportamentais tais como hiperatividade e irritabilidade
(estes efeitos ocorrem principalmente em criangas).

Batimentos cardiacosirregulares ou extra (arritmias). Informe o seu médico mas néo
interrompa Seretaide, amenos que ele lhe diga para parar.

Erupcdes cutaneas.

Freguéncia desconhecida, mas que também pode ocorrer:
Depressdo ou agressividade. Estes efeitos sGo0 mais provavei s de ocorrer em criangas.
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios néo
mencionados neste folheto, por favor informe 0 seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR SERETAIDE

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Imediatamente apos utilizacdo, recolocar firmemente a tampa do aplicador bucal e pressionar
para aposicao. N&o utilize forca excessiva.

N&o conservar acima de 25°C.

N&o conserve Seretaide Inalador em local frio, pois poderaprejudicar o seu funcionamento.
N&o utilize Seretaide apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo diado mésindicado.

O recipiente metalico contém um liquido pressurizado. Néo perfure, parta ou queime, mesmo
gue o pense vazio.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagcdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como eiminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas
irdo gjudar aproteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Seretaide

As substéncias ativas sdo 25 microgramas de salmeterol (sob a formade xinafoato de
salmeterol) e 50, 125 ou 250 microgramas de propionato de fluticasona.

O outro componente é norflurano (HFA 1344).

Qual o0 aspeto de Seretaide e conteido da embalagem

Seretaide Inalador € fornecido num inalador de dose calibrada que liberta 0 medicamento sob
aforma de suspensdo pressurizada para ser inalada.

O recipiente metalico contém uma suspensdo branca a esbranquicada parainal acéo.

O dispositivo € acondicionado em embalagens de 1, 3 ou 10 Inaladores.

Nem todas as apresentaces podem estar comercializadas.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda
R. Dr. Anténio Loureiro Borges, 3
Arquiparque, Miraflores

1495-131 Algés

Tel.: + 351 21 412 95 00

Fax: 21 412 17 58

FI.PT@gsk.com
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Fabricante:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2, 23 Rue Lavoisier, lamadeleine, 27000 Evreux, France.
Tel: +33 2 3223 5500; Fax: +33 2 3223 5558

ou

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura, 3 - 09400, Aranda de Duero, Burgos, Espanha
Tel: +34 947 529 700; Fax: +34 947 529 800

ou
Glaxo Wellcome GmbH and Co KG

Industriestrasse 32-36
D-23843, Bad Oldedoe, Germany



