KAYTTOTIEDOT: TIETOA KAYTTAJALLE

Seretide Diskus 50 mikrogrammaa/100 mikrogrammaa/annos, yksittaisannosteltu
inhalaatiojauhe
Seretide Diskus 50 mikrogrammaa/250 mikrogrammaa/annos, yksittaisannosteltu
inhalaatiojauhe
Seretide Diskus 50 mikrogrammaa/500 mikrogrammaa/annos, yksittaisannosteltu
inhalaatiojauhe

Salmeteroli / Flutikasonipropionaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton.
- Séilyté pakkausseloste. Saatat haluta Iukea sen myt')hemmin uudelleen

- Se voi vahingoittaa muita, vaikka heilla olisi samanla|3|a oireita kuin smulla.

- Jos jokin haittavaikutuksista vaikuttaa sinuun merkittavasti tai huomaat
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, kerro niista laakarillesi
tai apteekkiin.

Tama pakkausseloste sisaltaa:

Mita Seretide on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Seretidea?
Miten Seretidea kaytetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten Seretidea sailytetaan?

Lisatietoja
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1. MITA SERETIDE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?
Seretide sisaltaa 2 laakeainetta, salmeterolia ja flutikasonipropionaattia.

Salmeteroli on pitkavaikutteinen keuhkoputkia laajentava laake. Keuhkoputkia
laajentavat laakkeet laajentavat keuhkoputkia ja helpottavat nain hengittamista.
Salmeterolin vaikutus kestaa vahintaan 12 tuntia.

Flutikasonipropionaatti on kortikoidi, joka vahentaa turvotusta ja keuhkoarsytysta.

Astma
Krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus (COPD) Annoksella 50/500 mikrogrammaa

Seretidea tulee kayttaa paivittain laakarin ohjeiden mukaan, jotta astma ja COPD-oireet
pysyvat hyvin hallinnassa.

Seretide estaa hengenahdistus- ja vinkumiskohtausten kehittymisen. Se ei ole tehokas, jos

hengitysvaikeuden oireet tai vinkuminen ovat jo lasna. Naissa tapauksissa on kaytettava
nopeasti vaikuttavaa 'hatalaaketta’, kuten salbutamolia.
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2. MITA SINUN TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN SERETIDEN KAYTTOA?

SERETIDEA ei saa kayttaa,

muulle aineosalle, laktoosimonohydraatille.

Erityista varovaisuutta on noudatettava SERETIDEN kaytossa
Laakarisi seuraa hoitoasi tarkemmin jos sinuIIa onjokin seuraavista sairauksista'
Kllplrauhasen liikatoiminta
Valtimoverenpainetauti,
Diabetes (Seretide voi nostaa verensokeritasoasi),
Alhainen kaliumtaso veressa,
Nykyinen tai aiempi tuberkuloosi (TB).
Kerro laakarillesi, jos olet jo karsinyt naista sairauksista ennen Seretiden kayttoa.

Seretiden kaytto muiden laakkeiden kanssa

lImoita laakarillesi, jos kaytat muita laakkeita tai olet askettain kayttanyt niita, vaikka kyseessa
olisivat astmalaakkeet tai reseptivapaat laakkeet. On mahdollista, etta Seretiden kaytto
muiden laakkeiden kanssa ei ole sopivaa.

lImoita laakarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista ennen kuin aloitat Seretiden kayton:
Beetasalpaajat (esimerkiksi Atenololi, Propranololi, Sotaloli). Beetasalpaajia kaytetaan
pééasiassa korkean verenpaineen ja muiden sydénsairauksien hoitoon

riski lisamunuaisten toiminnan helkentymlselle taman laakkeen vuoksi voi olla kohonnut.
Raskaus ja imetys
Ota yhteytta laakariisi, jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai imetat, ennen kuin kaytat
Seretidea. Laakarisi arvioi, voitko kayttaa Seretidea tana aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
On epatodennakoista, etta Seretide vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kayttaa koneita.

henkiloille.

3. MITEN SERETIDEA KAYTETAAN?

Kayta Seretidea paivittain, ellei laakarisi kehota sinua lopettamaan sen kayttoa.
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Kayta Seretidea aina tarkasti |aakarin ohjeiden mukaan. Ala kayta enempas kuin
suositeltu annos. Kysy laakariltasi tai apteekista, jos olet epavarma.

Astman hoitoon
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret

Seretide 50/250 Diskus — yksi inhalaatio kahdesti paivassa

Seretide 50/500 Diskus — yksi inhalaatio kahdesti paivassa

Lapset 4—12-vuotiaat
Seretide 50/100 Diskus — yksi inhalaatio kahdesti paivassa
Taman laakkeen kayttoa ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille.

Aikuisille, jotka karsivat kroonisesta obstruktiivisesta keuhkosairaudesta (COPD)

Seretide 50/500 Diskus — yksi inhalaatio kahdesti paivassa
On mahdollista, etta astmaoireesi pysyvat hyvin hallinnassa, kun kaytat Seretidea kahdesti

Kayttoa voidaan muuttaa seuraavasti:
kerran illalla, jos sinulla on oireita yalla.
kerran aamulla, jos sinulla on oireita paivalla.

tiheydesta.

Jos kaytat Seretidea astman vuoksi, laakarisi haluaa tarkistaa oireesi saannollisesti.

mahdollista, etta karsit useammin vinkuvasta hengityksesta, tunnet useammin painetta
rinnassa tai joudut kayttamaan useammin nopeasti vaikuttavaa hatalaakettasi. Jos nain on,
sinun on jatkettava Seretiden kayttoa,

hengitystiesairautesi pahenee ja sairastut vakavasti. Ota yhteytta laakariisi, silla saatat tarvita
lisahoitoa.

Kayttotapa:
Laakarisi, sairaanhoitajasi tai apteekkihenkilokunta nayttaa sinulle, kuinka kaytat
inhalaattoriasi oikein. He tarkistavat ajoittain, kuinka kaytat sita. Jos et kayta Seretide
Diskusta oikein tai et noudata kayttoohjeita, astmaa tai COPD:ta ei hoideta
asianmukaisesti.
Diskus sisaltaa Seretidea jauheena olevia lapipainopakkauksia
numerot 5-0 nakyvat punaisina, jotta huomaat, etta annoksia on jaljella vain vahan. Kun
laskuri nayttaa O, inhalaattorisi on tyhja.

Inhalaattorisi kayttoohjeet
1. Avaa Diskus pitamalla ulkokuorta yhdella kadella ja painamalla toisella peukalolla

kevyesti sille tarkoitettua osaa. Paina peukalolla niin pitkalle kuin mahdollista. Kun kuulet
napsahduksen, suukappaleeseen avautuu pieni rako.
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etta vasemmassa kadessa. Paina vipua niin pitkalle kum mahdollista ulospain. Kun kuulet
napsahduksen, annos laaketta siirtyy suukappaleeseen.

Joka kerta, kun painat vipua taaksepain, sisalla avautuu lapipainopakkaus ja jauhe on
valmis inhalaatiota varten. Ala kayta vipua tarpeettomasti, silla nain vapautetut
annokset menevat hukkaan.

3. Pida diskusta kaukana suustasi. Hengita niin syvaan kuin mahdollista ulos. Ala puhalla
diskukseen.

4. Aseta suukappale huulillesi ja sulje huulet sen ymparille. Hengita nopeasti ja niin syvaan
kuin mahdollista suun kautta diskuksen lapi, ei nenan kautta. Ota diskus pois suustasi.
Pidata hengitysta noin 10 sekuntia tai niin kauan kuin mahdollista. Hengita hitaasti ulos.

5. Huuhtele sitten suusi vedella ja sylje se pois. Tama estaa sammas- ja kaheysongelmia.

6. Sulje diskus asettamalla peukalo sille tarkoitettuun kohtaan ja liikkuttamalla inhalaattorin
liikkuvaa osaa niin pitkalle itseesi pain kuin mahdollista. Sitten kuuluu napsahdus.
Vipua siirretaan takaisin alkuperaiseen asentoonsa.

Diskus on jalleen kayttovalmis.

Diskuksen puhdistus
Pyyhi diskuksen suukappale puhtaaksi kuivalla liinalla.

Jos olet kayttanyt tai ottanut liikaa Seretidea, ota heti yhteytta laakariisi, apteekkiin tai
myrkytystietokeskukseen (070/245.245).

On erittain tarkeaa, etta kaytat Seretidea laakarisi ohjeiden mukaisesti. Jos olet vahingossa
kayttanyt suuremman annoksen kuin suositeltu, kerro siita laakarillesi tai apteekkiin. Saatat
huomata, etta sydamesi lydo nopeammin kuin tavallisesti ja etta vapisee. Saatat myos karsia
paansarysta, lihasheikkoudesta ja nivelkivuista.

Jos olet kayttanyt lilan suuria annoksia pitkan ajan, kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista, silla
lilan suuret Seretide-annokset voivat vahentaa lisamunuaisten steroidihnormonien tuotantoa.

Jos olet unohtanut kayttaa SERETIDEa

Ala kayta kaksinkertaista annosta, jos olet unohtanut edellisen annoksen.

Jos lopetat SERETIDEnN kayton
On erittain tarkeaa, etta kaytat Seretidea paivittain laakarisi ohjeiden mukaisesti. Kayta sita niin
kauan, kunnes laakarisi neuvoo lopettamaan sen. Ala lopeta Seretiden kayttoa akillisesti alaka
vahenna annosta akillisesti. Tama voi pahentaa hengitysvaivojasi ja harvinaisissa tapauksissa
voi esiintya sivuvaikutuksia, kuten:

Vatsakipu

Vasymys ja ruokahaluttomuus
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Pahoinvointi ja ripuli

Painonlasku

Paansarky tai uneliaisuus
Kaliumtason lasku veressa
Hypotensio ja kouristuskohtaukset

Allergiset reaktiot: Saatat huomata, etta hengityksesi huononee akillisesti

Seretiden kayton jalkeen. Saatat kokea voimakasta vinkuvaa hengitysta ja yskaa paljon. On
my06s mahdollista, etta karsit kutinasta (pruritus) ja huomaat turvotusta (yleenséa kasvoissa,
huulissa, kielessa tai kurkussa). Ota heti yhteytta |aakariisi, jos huomaat téllaisia oireita tai ne
ilmenevat akillisesti Seretiden kayton jalkeen. Allergiset reaktiot Seretidelle ovat satunnaisia
(ne koskevat alle yhta henkiloa sadasta).

Seuraavia muita sivuvaikutuksia voi esiintya:

Hyvin yleiset (koskevat yli yhta henkiloa kymmenesta)
Paansarky: Ne paranevat yleensa jatkuvan hoidon myota.
COPD-poatilailla on raportoitu yleisemmmin nuhaa.

Yleiset (koskevat alle yhta henkil6a kymmenesta)
Kandidiaasi suussa ja kurkussa (kipu, valko-kellertavat koholla olevat laiskat) seka kielen
kipu ja kaheys. On suositeltavaa huuhdella suu vedella jokaisen inhalaation jalkeen ja
kandidiaasin (sammas) hoitoon.
Nivelkivut, nivelten turvotus ja lihaskivut.
Seuraavia sivuvaikutuksia on havaittu myos potilailla, joilla on krooninen obstruktiivinen
keuhkosairaus (COPD):
Keuhkokuume ja keuhkoputkentulehdus (keuhkojen infektio). Ota yhteytta laakariisi, jos

Mustelmia ja luunmurtumia
Poskiontelotulehdus (paineen tai tukkoisuuden tunne nenassa, poskissa ja silmien
takana, johon liittyy joskus sykkiva kipu).

linasheikkouteen ja kouristuksiin).

Satunnaisesti (koskee alle yhta henkiloa sadasta)
Erittain nopea pulssi (takykardia)
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vaarattomia ja vahenevat hoidon jatkuessa.

Lihaskrampit

Ahdistus (tama vaikutus esiintyy paaasiassa lapsilla).

Kipu kurkussa. Voi olla hyodyllista huuhdella suu vedella jokaisen inhalaation jalkeen ja
sylkea se heti pois.

Harvoin (koskee alle yhta henkiloa tuhannesta)
Hengitysvaikeudet tai vinkuva hengitys, joka pahenee heti Seretide-valmisteen kayton
jalkeen. Jos néin tapahtuu ala kéyté en'a'é Seretide inhalaattoriasi Kéyté
laakariisi.
Seretide voi vaikuttaa kehon normaaliin steroidihormonien tuotantoon, erityisesti jos
olet kayttanyt suuria annoksia pitkan aikaa. Tama voi ilmeta seuraavasti:
- Kasvun hidastuminen lapsilla ja nuorilla,
- Luukato
- Kaihi ja glaukooma
- Painonnousu
- Pyoreét kasvot (kuukasvot) (Cushingin oireyhtyma)
Laakarisi tutkii sinut saannollisesti naiden sivuvaikutusten varalta ja varmistaa, etta
kaytat Seretide-valmistetta astmasi hallintaan mahdollisimman pienella annoksella.
Verensokeritason (glukoosipitoisuuden) nousu veressasi (hyperglykemia). Jos olet
diabeetikko verensokeritason useammin tapahtuva seuranta ja mahdollisesti
Univaikeudet ja kayttaytymismuutokset, joihin liittyy epatavalllsta hyperaktiivisuutta tai
értyneisyytté (nama vaikutukset esiintyvét pééasiassa IapsiIIa)
mutta ala lopeta Seretiden kayttoa, ellei laakari kehota sinua snhen.
Ihottuma.

Esiintymistiheys ei tiedossa, mutta mahdollinen:
Masennus tai aggressiivisuus. Nama haittavaikutukset ovat yleisempia lapsilla.

[Imoitathan laakarillesi tai apteekkarillesi, jos jokin luetelluista haittavaikutuksista vaikuttaa
sinuun merkittavasti tai jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa.

5. MITEN SERETIDEA SAILYTETAAN?

Ala sailyta yli 30 °C lampoatilassa.
Alé kéyté Seretideé etiketissé ja quopakkauksessa mainitun viimeisen

paivaa.
Laaketta ei saa havittaa viemariin tai talousjatteisiin. Kysy apteekkariltasi, miten havitat
laakkeen, kun et enaa tarvitse sita. Tama auttaa suojelemaan ymparistoa.

6. LISATIETOJA
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Mita SERETIDE sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat Salmeteroli (salmeteroliksinafoaattina) (50 mikrogrammaa) ja
Flutikasonipropionaatti (100, 250 tai 500 mikrogrammaa).
Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (sisaltaa maitoproteiinia).

Seretide Diskus sisaltaa alumiinisen kalvonauhan. Alumiini suojaa inhalaatiojauhetta
ilmakehan vaikutuksilta.

Jokainen annos on pakattu yksittaiseen annossailioon.

Annoskammioita on pakattu ulkopakkauksiin, joiden sisalto on seuraava:

1 x Diskus 28 inhalaatiota

tai 1, 2, 3 tai 10 x Diskus, joissa kussakin 60 inhalaatiota

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Laakevalmisteen myyntiluvan haltija ja valmistaja
Laakevalmisteen myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

Avenue Pascal, 2-4-6
B-1300 Wavre

Valmistaja
Glaxo Wellcome Production  Glaxo Wellcome GmbH & Co Glaxo Operations UK
Zone Industrielle 2 Industriestrasse 32-36 Limited (toimii nimella Glaxo
23 rue Lavoisier D-23843 Bad Oldesloe Wellcome Operations)
F-27000 Evreux Saksa Priory Street
Ranska Ware, Hertfordshire

SG12 ODJ
Yhdistynyt kuningaskunta

nimilla:

[tavalta 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
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Portugali Seretide Diskus
Espanja Seretide Accuhaler
Ruotsi Seretide Diskus
Yhdistynyt kuningaskunta Seretide Accuhaler

Myyntiluvan numerot

SERETIDE DISKUS 50 mikrogrammaa/100 mikrogrammaa/annos
SERETIDE DISKUS 50 mikrogrammaa/250 mikrogrammaa/annos
SERETIDE DISKUS 50 mikrogrammaa/500 mikrogrammaa/annos

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty (Versio 50)

BE200855
BE200873
BE200882

Gelle
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