VARTOJIMO INSTRUKCIJA: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Seretide Diskus 50 mikrogramy/100 mikrogramy/dozé€, vienkartiné inhaliaciné milteliy doze
Seretide Diskus 50 mikrogramy/250 mikrogramy/doze, vienkartiné inhaliaciné milteliy doze
Seretide Diskus 50 mikrogramy/500 mikrogramy/doze, vienkartiné inhaliaciné milteliy doze

Salmeterolis / Flutikazono propionatas

Prie§ pradédami vartoti §j vaistg, atidzZiai perskaitykite visg pakuoteés lapel].

- ISsaugokite pakuotes lapel). Gali bati, kad véliau norésite jj perskaityti dar karta.

- Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nepasidalinkite juo su kitais.

- Tai gali pakenkti kitiems Zmonéms, net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jdsy.

- Jei kuri nors i$ iSvardyty Salutiniy poveikiy jus stipriai veikia arba pastebite Salutiniy
poveikiy, kurie néra nurodyti Siame pakuotes lapelyje, informuokite savo gydytojg arba
vaistininka.

Sis pakuotés lapelis apima:

Kas yra Seretide ir kam jis vartojamas?

Ka turetuméte Zinoti pries vartodami Seretide?
Kaip vartoti Seretide?

Kokie galimi Salutiniai poveikiai?

Kaip laikyti Seretide?

Papildoma informacija

oOU AW S

1. KAS YRA SERETIDE IR KAM JIS VARTOJAMAS?
Seretide sudétyje yra 2 vaistai: salmeterolis ir flutikazono propionatas.

Salmeterolis yra ilgai veikiantis bronchus pleciantis vaistas. Bronchus pleciantys vaistai
plecia bronchus plauciuose ir palengvina jkvepimag bei iSkvepima. Salmeterolio poveikis
trunka maziausiai 12 valandy.

Flutikazono propionatas yra kortikoidas, kuris mazina edema ir plauciy dirginima.

Gydytojas Jums paskyre §j vaistg, kad iSvengtumete kvepavimo problemuy, tokiy kaip:
Astma
Létiné obstrukciné plaucdiy liga (LOPL). 50/500 mikrogramy dozéje Seretide Diskus
sumazina LOPL paimejimy skaiciy.

Seretide turi bati vartojamas kasdien pagal gydytojo nurodymus, kad astma ir LOPL simptomai
baGty gerai kontroliuojami.

Seretide apsaugo nuo dusulio ir Svokstimo epizody. Jis néra veiksmingas, jei jau yra
kvépavimo sutrikimy ar Svokstimo simptomy. Tokiais atvejais reikia naudoti ,skubios pagalbos
vaistg” su greitu poveikiu, pavyzdziui, salbutamolj.

2. KA TURITE ZINOTI PRIES VARTODAMI SERETIDE?
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SERETIDE negalima vartoti,
Jei esate padidéjes jautrumas (alergiskas) salmeterolio xinafoatui, flutikazono propionatui ar
kitai vaisto sudedamajai daliai, laktozés monohidratui.

Ypatingas atsargumas vartojant SERETIDE yra batinas
JUsy gydytojas atidziau stebes Jlsy gydyma, jei sergate viena is Siy ligy:
Sirdies liga, jskaitant nereguliary ar per greita Sirdies plakima,
Skydliaukés hiperfunkcija
Arteriné hipertenzija,
Cukrinis diabetas (Seretide gali padidinti JGsy cukraus kiekj kraujyje),
Per mazas kalio kiekis kraujyje,
Esama ar buvusi tuberkulioze (TB).
Informuokite savo gydytoja, jei jau sirgote Siomis ligomis prie§ pradedami vartoti
Seretide.

Vartojant Seretide kartu su kitais vaistais

PraSome informuoti savo gydytoja, jei vartojate kitus vaistus arba neseniai vartojote, net jei tai
yra vaistai nuo astmos ar nereceptiniai vaistai. Gali bdti, kad Seretide vartojimas kartu su kitais
vaistais nera tinkamas.

Informuokite savo gydytoja, jei vartojate bet kurj i$ Siy vaisty pries pradedami vartoti Seretide:
Beta adrenoblokatoriai (pavyzdziui, Atenololis, Propanololis, Sotalolis). Beta
adrenoblokatoriai dazniausiai naudojami auksto kraujospadzio ir kity Sirdies ligy
gydymui.

Vaistai nuo virusy ar grybeliy (tokie kaip Ritonaviras, Ketokonazolas ir Itrakonazolas). Kai
kurie i$ Siy vaisty gali padidinti flutikazono propionato arba salmeterolio kiekj
organizme. Dél to gali padidéti rizika, kad patirsite Seretide Salutinj poveikj, pavyzdziui,
nereguliary Sirdies plakimg, arba Salutinis poveikis gali pablogeti.

Kortikoidai (vartojami per burng arba kaip injekcija). Jei neseniai jums buvo skirti Sie
vaistai, gali padidéti rizika, kad Sis vaistas paveiks antinkscius.

Nestumas ir Zindymo laikotarpis
Kreipkités j savo gydytoja, jei esate nésCia, planuojate pastoti arba Zindote, prie§ pradédami
vartoti Seretide. JUsy gydytojas jvertins, ar galite vartoti Seretide Siuo laikotarpiu.

Gebejimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
Mazai tiketina, kad Seretide paveiks jisy gebejima vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kuriuos kitus Seretide sudedamuosius komponentus

Kiekviena Seretide Diskus dozé turi iki 12,5 miligramy laktozés. Siame vaistiniame preparate
esantis laktozés kiekis paprastai nesukelia problemy Zmonéms, turintiems laktozeés
netoleravima.

3. KAIP VARTOTI SERETIDE?
Vartokite Seretide kasdien, nebent jasy gydytojas patarty nutraukti.

Visada vartokite Seretide tiksliai taip, kaip nurode gydytojas. Nevartokite daugiau nei
rekomenduojama dozé. Jei nesate tikri, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
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Sergant astma

Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 mety
Seretide 50/100 Diskus — viena inhaliacija du kartus per dieng
Seretide 50/250 Diskus — viena inhaliacija du kartus per dieng
Seretide 50/500 Diskus — viena inhaliacija du kartus per dieng

Vaikai nuo 4 iki 12 mety
Seretide 50/100 Diskus — viena inhaliacija du kartus per dieng
Sio vaisto vartojimas vaikams iki 4 mety nerekomenduojamas.

Suaugusiesiems, sergantiems létine obstrukcine plauciy liga (LOPL)
Seretide 50/500 Diskus — viena inhaliacija du kartus per dieng

Gali badti, kad jasy astmos simptomai bus gerai kontroliuojami, jei Seretide vartosite du kartus
per diena. Jei taip yra, gydytojas gali nuspresti sumazinti doze iki vieno karto per diena.
Vartojimas gali bati pakeistas taip:

vieng karta vakare, jei naktj turite simptomu.

vieng karta ryte, jei dieng turite simptomuy.
Labai svarbu, kad laikytumetes gydytojo nurodymy del inhaliacijy skaiCiaus ir vaisto vartojimo
daznumo.

Jei Seretide vartojate dél astmos, gydytojas norés reguliariai tikrinti jasy simptomus.

Jei astma pablogéja arba jums pasunkeja kvépavimas, nedelsdami informuokite gydytoja. Gali
bati, kad dazniau patirsite Svokstima, dazniau jausite spaudima kratingje arba dazniau turésite
vartoti greitai veikiancius vaistus. Jei taip yra, turite toliau vartoti Seretide,

taciau negalite keisti inhaliacijy skaiCiaus. Gali bti, kad jasy

kvépavimo taky liga pablogéja ir jls sunkiai susergate. Kreipkités j gydytojg, nes jums gali
prireikti papildomo gydymo.

Vartojimo baudas:
Jasy gydytojas, slaugytojas/slaugytoja arba vaistininkas parodys, kaip teisingai naudoti
inhaliatoriy. Jie kartkartemis patikrins, kaip jj naudojate. Jei Seretide Diskus nenaudojate
teisingai arba nesilaikote naudojimo instrukcijy, astma ar LOPL nebus tinkamai gydomi.
Diskus sudetyje yra Seretide milteliy pavidalo lizdines plokstelés
Skaitiklis, esantis ant Diskus, rodo likusiy doziy skaiciy. Jis skai€iuoja iki O, skai€iai nuo 5
iki O pasirodo raudonai, kad jspéty, jog liko tik kelios dozes. Kai skaitiklis rodo O, jasy
inhaliatorius yra tuscias.

JUsy inhaliatoriaus naudojimo instrukcija
1. Norédami atidaryti Diskus, laikykite iSorinj korpusg viena ranka ir Svelniai spauskite
nyksc€iu kitos rankos tam skirtg dalj. Spauskite nyks€iu kiek jmanoma toliau. Kai iSgirsite
spragteléjima, burnos dalyje atsivers maza anga.
2. Laikykite Diskus taip, kad burnos dalis baty nukreipta j jus. Galite jj laikyti tiek deSine,

tiek kaire ranka. Spauskite svirtj kiek jinanoma toliau j iSore. Kai iSgirsite spragteléjima,
vaisto doze pateks j burnos dalj.
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Kiekvieng kartg, kai svirtj paspaudziate atgal, viduje atidaroma lizdine plokstelé ir
milteliai yra paruosti inhaliacijai. Nenaudokite svirties be reikalo, nes taip iSleistos dozes
bus prarastos.

3. Laikykite diska toli nuo burnos. ISkvépkite kuo giliau. NepuUskite j diska.

4. Pridekite kandiklj prie lGpy ir apgaubkite jj IGpomis. Jkvepkite greitai ir kuo giliau per
burng per diskg, ne per nos;j. ISimkite diskg i$ burnos.
Laikykite kvepavimg apie 10 sekundziy arba kiek jmanoma ilgiau. Létai iSkvepkite.

5. Po to iSskalaukite burng vandeniu ir iSspjaukite. Tai padés iSvengti kandidozeés ir
uzkimimo.

6. Uzdarykite diskg, padédami nykstj ant tam skirtos vietos ir judindami judamaja
inhaliatoriaus dalj kuo toliau j save. Tada girdésite spragteléjima.
Svirtis grjzta ] pradine padét; ir yra perkelta j pradine padet;.

JUsy diskas vel paruostas naudoti.

Disko valymas
Nuvalykite disko kandiklj sausu audiniu.

Jei pavartojote didesn;j kiekj SERETIDE, nei turetuméte

Jei pavartojote ar iSgéeréte per daug Seretide, nedelsdami kreipkités j gydytoja, vaistininkg
arba nuody kontrolés centrg (070/245.245).

Labai svarbu, kad Seretide vartotumete pagal gydytojo nurodymus. Jei netycia pavartojote
didesne doze nei rekomenduojama, informuokite savo gydytoja arba vaistininka. Galite
pastebeéti, kad jasy Sirdis plaka greiciau nei jprastai ir kad dreba rankos. Taip pat galite jausti
galvos skausmg, raumeny silpnuma ir sgnariy skausma.

Jei ilga laikg vartojote per dideles dozes, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, nes per
didelés Seretide dozés gali sumazinti antinks€iy steroidiniy hormony gamyba.

Jei pamirSote pavartoti SERETIDE
Pavartokite kitg doze jprastu laiku, jei pamirSote pavartoti savo vaista.
Nevartokite dvigubos dozes, jei pamirSote ankstesnj vartojima.

Jei nutraukéete SERETIDE vartojima
Labai svarbu, kad Seretide vartotumeéte kasdien pagal gydytojo nurodymus. Vartokite jj tol, kol
gydytojas patars nutraukti. Nenutraukite Seretide vartojimo staiga ir staiga nemazinkite dozes.
Tai gali pabloginti jisy kvepavimo problemas ir retais atvejais gali pasireiksti Salutinis poveikis,
pvz.:

Pilvo skausmas

Nuovargis ir apetito stoka

Pykinimas ir viduriavimas

Svorio netekimas

Galvos skausmas arba mieguistumas

Kalio kiekio kraujyje sumazé&jimas
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Hipotenzija ir traukuliai
Labai retais atvejais galite patirti tokiy Salutiniy poveikiy, jei susirgsite infekcija arba patirsite
stresg (pavyzdziui, po sunkios traumos ar po operacijos). Siekiant idvengti tokiy simptomy
atsiradimo, jasy gydytojas gali papildomai skirti kortikoidy (pvz., prednizolono).

Jei turite daugiau klausimy apie vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4. KOKS GALI BUTI SALUTINIS POVEIKIS?

Kaip ir visi vaistai, Seretide gali sukelti Salutinj poveikj, taCiau ne kiekvienam jis pasireiskia.
Siekiant sumazinti Salutinio poveikio rizikg, jasy gydytojas paskirs maziausig doze, kuri padés
kontroliuoti jisy astma ar LOPL.

Alerginés reakcijos: galite pastebeti, kad jasy kvépavimas staiga pablogéja po

Seretide vartojimo. Galite patirti stipry Svokstima ir daug koseti. Taip pat gali atsirasti niezulys
(pruritas) ir pastebéti patinimg (dazniausiai veide, lipose, liezuvyje ar gerkléje). Nedelsdami
informuokite savo gydytoja, jei pastebésite tokius simptomus arba jie staiga atsiranda po
Seretide vartojimo. Alerginés reakcijos j Seretide pasitaiko retkarciais (jos paveikia maziau nei
vieng i§ 100 Zmoniy).

Gali pasireiksti Sie kiti Salutiniai poveikiai:

Labai dazni (paveikia daugiau nei vieng i$ 10 Zmoniy)
Galvos skausmas: paprastai pageréja tesiant gydyma.
Pacientams, sergantiems LOPL, daZniau buvo pranesta apie slogos atsiradima.

Dazni (paveikia maziau nei vieng i 10 Zmoniy)
Kandidozé burnoje ir gerkléje (skausmas, baltai-geltonos ikilusios démeés) taip pat
skausmas liezuvyje ir uzkimimas. Gali bati naudinga po kiekvienos inhaliacijos iSskalauti
burng vandeniu ir iSkart jj iSspjauti. JUsy gydytojas paskirs priesgrybelinj vaistg
(antimykotikg), kad gydyty burnos kandidoze (pienlige).
Sanariy skausmas, sgnariy patinimas ir raumeny skausmas.
Sie 3alutiniai poveikiai taip pat buvo pastebéti pacientams, sergantiems létine obstrukcine
plauciy liga (LOPL):
Plauciy uzdegimas ir bronchitas (plauciy infekcija). Informuokite savo gydytojg, jei
pastebite bet kurj i$ Siy simptomuy: padidéjes skrepliy kiekis, skrepliy spalvos pokytis,
karSCiavimas, Saltkrétis, padidéjes kosulys, padideje kvepavimo sunkumai
Mélyneés ir kauly lGZiai
Sinusy uzdegimas (jausmas, kad nosis, skruostai ir uz akiy yra jtempti arba uzsikimse,
kartais susijes su pulsuojanciu skausmu).
Kalio kiekio kraujyje sumazéjimas (kas gali sukelti nereguliary pulsg, raumeny silpnuma ir
meéslung;).

Kartais (paveikia maZiau nei vieng i$ 100 Zmoniy)
Labai greitas pulsas (tachikardija)
Drebulys ir greitas arba nereguliarus pulsas (palpitacijos). Sie poveikiai taip pat yra
nekenksmingi ir mazeja tesiant gydyma.
Raumeny méslungis
Nerimas (3is poveikis dazniausiai pasireiskia vaikams).
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Gerkles skausmas. Gali bGti naudinga po kiekvieno jkvépimo praskalauti burng vandeniu
ir i$ karto jj iSspjauti.

Retai (paveikia maziau nei vieng i 1000 Zmoniy)
Kvépavimo problemos arba Svilpiantis kvepavimas, kuris pablogéja i$ karto po Seretide
vartojimo. Jei taip atsitinka, nebevartokite savo Seretide inhaliatoriaus. Naudokite savo
.Skubios pagalbos inhaliatoriy” su greitu poveikiu, kad palengvintumete kvépavima, ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Seretide gali sutrikdyti normalig steroidiniy hormony gamybg organizme, ypac jei ilgg
laikg vartojote didesnes dozes. Tai gali pasireiksti taip:
- Augimo sulétéjimas vaikams ir paaugliams,
- Kauly retéjimas
- Katarakta ir glaukoma
Svorio padidéjimas
- Apvalus veidas (ménulio veidas) (Kusingo sindromas)
JUsy gydytojas reguliariai tikrins Siuos Salutinius poveikius ir uztikrins, kad vartotumete
maziausig Seretide doze, reikalinga jlsy astmai kontroliuoti.
Padidéjes gliukozés kiekis kraujyje (hiperglikemija). Jei sergate diabetu, gali prireikti
dazniau tikrinti gliukozes kiekj kraujyje ir galbdt koreguoti jprastai vartojama
antidiabetinj gydyma.
Miego sutrikimai ir elgesio poky¢iai su nejprastu hiperaktyvumu ar dirglumu (3is poveikis
dazniausiai pasireiskia vaikams).
Nereguliarus pulsas arba papildomi Sirdies diziai (aritmija). Informuokite savo gydytoja,
taciau nenutraukite Seretide vartojimo, nebent gydytojas jums tai patarty.
Odos bérimas.

DazZnis nezZinomas, taCiau galimas pasireiskimas:
Depresija arba agresyvumas. Sios Salutinés reakcijos dazniau pasireiSkia vaikams.

PraSome informuoti savo gydytojg arba vaistininka, jei kuri nors i$ iSvardyty Salutiniy reakcijy
jus Zymiai paveikia arba pastebite Salutiniy reakcijy, kurios néra nurodytos Siame pakuotés
lapelyje.

5. KAIP LAIKYTI SERETIDE?

Vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukStesnéje kaip 30°C temperatiroje.
Negalima vartoti Seretide pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés. Tinkamumo laikas nurodo paskutineg menesio diena.
Vaisto negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitineémis atliekomis. Klauskite savo vaistininko,
kaip iSmesti vaista, jei jo nebereikia. Si priemoné padeda apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Kas yra SERETIDE sudétyje
Veikliosios medziagos yra salmeterolis (kaip salmeterolio xinafoatas) (50 mikrogramy) ir

flutikazono propionatas (100, 250 arba 500 mikrogramy).
Kita sudedamoiji dalis yra laktozés monohidratas (turi pieno baltymuy).
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Kaip atrodo SERETIDE ir pakuotes turinys

Seretide Diskus turi aliuminio folijos juostele. Aliuminis apsaugo inhaliacinj miltelius nuo
atmosferos poveikio.

Kiekviena dozé yra supakuota j vienkartine doze turincig talpykle.

Dozavimo kameros yra supakuotos j dezutes su Siuo turiniu:

1 x Diskus 28 inhaliacijos

arba 1, 2, 3 arba 10 x Diskus su po 60 inhaliacijy

Gali bati, kad ne visos pakuotes dydziai bus pateikti j rinka.
Farmacinis verslininkas ir gamintojas

Farmacinis verslininkas

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

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

Gamintojas
Glaxo Wellcome Production  Glaxo Wellcome GmbH & Co Glaxo Operations UK
Zone Industrielle 2 Industriestrasse 32-36 Limited (veikianti kaip Glaxo
23 rue Lavoisier D-23843 Bad Oldesloe Wellcome Operations)
F-27000 Evreux Vokietija Priory Street
Prancizija Ware, Hertfordshire

SG12 ODJ
Jungtiné Karalyste

Sis vaistas yra patvirtintas Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybése narése $iais
pavadinimais:

Austrija Seretide Diskus
Belgija Seretide Diskus
Danija Seretide

Suomija Seretide Diskus
Prancizija Seretide Diskus
Vokietija atmadisc Diskus
Graikija Seretide Diskus

Airija Seretide Diskus
Italija Seretide Diskus
Liuksemburgas Seretide Diskus
Nyderlandai Seretide Diskus
Portugalija Seretide Diskus
Ispanija Seretide Accuhaler
Svedija Seretide Diskus

Jungtiné Karalysté Seretide Accuhaler
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Recepto tipas
Receptinis.

Registracijos numeriai

SERETIDE DISKUS 50 mikrogramai/100 mikrogramai/dozeé BE200855
SERETIDE DISKUS 50 mikrogramai/250 mikrogramai/dozé BE200873
SERETIDE DISKUS 50 mikrogramai/500 mikrogramai/dozé BE200882

Si pakuotés informacija paskutinj kartg patvirtinta (50 versija)
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