INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Seretide Diskus 50 mikrograméw/100 mikrogramoéw/dawka, proszek do inhalacji w dawkach
jednostkowych
Seretide Diskus 50 mikrograméw/250 mikrograméw/dawka, proszek do inhalacji w dawkach
jednostkowych
Seretide Diskus 50 mikrograméw/500 mikrograméw/dawka, proszek do inhalacji w dawkach
jednostkowych

Salmeterol / Flutykazonu propionian

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

- Zachowaj te ulotke. Moze zechcesz jg przeczytac ponownie.

- Jesli masz dodatkowe pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

- Ten lek zostat przepisany wytacznie tobie. Nie przekazuj go innym osobom.

- Moze zaszkodzi¢ innym, nawet jesli majg takie same objawy jak ty.

- Jesli ktérakolwiek z wymienionych dziatan niepozgdanych znacznie cie dotyczy lub
zauwazysz dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce, poinformuj o tym
lekarza lub farmaceute.

Ta ulotka zawiera:

Co to jest Seretide i w jakim celu sie go stosuje?

Na co nalezy zwréci¢ uwage przed zastosowaniem Seretide?
Jak stosowac Seretide?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac Seretide?

Dalsze informacje

oOU AW S

1. CO TO JEST SERETIDE | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?
Seretide zawiera 2 leki, Salmeterol i Flutykazonu propionian.

Salmeterol jest dtugo dziatajgcym lekiem rozszerzajgcym oskrzela. Leki rozszerzajgce
oskrzela rozszerzajg oskrzela w ptucach, utatwiajgc w ten sposéb wdech i wydech.
Dziatanie Salmeterolu utrzymuje sie co najmniej 12 godzin.

Propionian flutykazonu jest kortykoidem, ktéry zmniejsza obrzek i podraznienie ptuc.

Lekarz przepisat Ci ten lek, aby zapobiec problemom z oddychaniem, takim jak:
Astma
Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP). W dawce 50/500 mikrogramow
Seretide Diskus zmniejsza liczbe zaostrzen POChP.

Seretide nalezy stosowac codziennie zgodnie z zaleceniami lekarza, aby dobrze kontrolowac
astme i objawy POChP.

Seretide zapobiega rozwojowi epizoddw dusznosci i $wiszczgcego oddechu. Nie jest
skuteczny, gdy objawy dusznosci lub swiszczacy oddech juz wystepuja. W takich
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przypadkach nalezy uzy¢ ,leku ratunkowego” o szybkim poczatku dziatania, na przyktad
Salbutamolu.

2. CO NALEZY WIEDZIEC PRZED ZASTOSOWANIEM SERETIDE?

SERETIDE nie nalezy stosowac,
Jesli jestes nadwrazliwy (uczulony) na salmeterolksynafoinian, propionian flutykazonu lub inny
sktadnik leku, laktoze jednowodna.

Szczegdblna ostroznosé przy stosowaniu SERETIDE jest wymagana
Twoéj lekarz bedzie Scisle monitorowac Twoje leczenie, jesli cierpisz na ktéragkolwiek z
nastepujacych chordb:
Choroba serca, w tym nieregularne lub zbyt szybkie bicie serca,
Nadczynnos¢ tarczycy
nadcisnienie tetnicze,
Cukrzyca (Seretide moze zwigkszaé poziom cukru we krwi),
zbyt niski poziom potasu we krwi,
obecna lub przebyta gruzlica (TB).
Poinformuj swojego lekarza, jesli juz cierpiates na te choroby, zanim zastosujesz
Seretide.

Stosowanie Seretide z innymi lekami

Prosze poinformowacd swojego lekarza, jesli przyjmujesz/stosujesz inne leki lub niedawno
przyjmowate$/stosowates$, nawet jesli sg to leki na astme lub leki dostepne bez recepty.
Mozliwe jest, ze stosowanie Seretide z innymi lekami nie jest odpowiednie.

Poinformuj swojego lekarza, jesli stosujesz/przyjmujesz ktérykolwiek z nastepujacych lekdw,
zanim zaczniesz stosowac Seretide:
Beta-blokery (na przyktad Atenolol, Propranolol, Sotalol). Beta-blokery sg gtéwnie
stosowane w leczeniu nadcisnienia i innych chordb serca.
Leki przeciwwirusowe lub przeciwgrzybicze (takie jak Ritonavir, Ketokonazol i
Itrakonazol). Niektére z tych lekow mogg zwiekszad ilos$¢ flutykazonu propionianu lub
salmeterolu w organizmie. Moze to zwiekszac ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych Seretide, takich jak nieregularne bicie serca, lub nasila¢ istniejgce
dziatania niepozadane.
Kortykosteroidy (do przyjmowania doustnie lub w formie zastrzykéw). Jesli te leki byty
Ci ostatnio podawane, ryzyko zaburzen nadnerczy spowodowanych tym lekiem moze
by¢ zwiekszone.

Cigza i karmienie piersig

Skonsultuj sie z lekarzem, jesli jestes w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig, zanim
zastosujesz Seretide. Twéj lekarz oceni, czy mozesz stosowac Seretide w tym okresie.
Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Seretide wptywato na Twojg zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
lub obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych innych sktadnikach Seretide
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Kazda dawka Seretide Diskus zawiera do 12,5 miligrama laktozy. llo$¢ laktozy obecna w tym
leku zazwyczaj nie powoduje problemdw u 0sdb z nietolerancja laktozy.

3. JAK STOSOWAC SERETIDE?

Stosuj Seretide codziennie, chyba ze lekarz zaleci przerwanie.
Stosuj Seretide zawsze doktadnie wedtug zalecen lekarza. Nie stosuj wiecej niz
zalecana dawka. Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, jesli nie jestes$ pewien.

W przypadku astmy

Dorosli i mtodziez od 12 lat
Seretide 50/100 Diskus — jedna inhalacja dwa razy dziennie
Seretide 50/250 Diskus — jedna inhalacja dwa razy dziennie
Seretide 50/500 Diskus — jedna inhalacja dwa razy dziennie

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat
Seretide 50/100 Diskus — jedna inhalacja dwa razy dziennie
Stosowanie tego leku nie jest zalecane u dzieci ponizej 4 lat.

U dorostych cierpigcych na przewlektg obturacyjng chorobe ptuc (POChP)
Seretide 50/500 Diskus — jedna inhalacja dwa razy dziennie

Mozliwe jest, ze objawy astmy beda dobrze kontrolowane, jesli stosujesz Seretide dwa razy
dziennie. W takim przypadku lekarz moze zdecydowaé o zmniejszeniu dawki do jednej
aplikacji dziennie. Stosowanie mozna zmieni¢ w nastepujacy sposob:

raz wieczorem, jesli masz objawy w nocy.

raz rano, jesli masz objawy w ciggu dnia.
Bardzo wazne jest, aby$ przestrzegat zalecen lekarza dotyczacych liczby inhalacji i
czestotliwosci stosowania leku.

Jesli stosujesz Seretide z powodu astmy, lekarz bedzie chciat regularnie kontrolowaé¢ Twoje
objawy.

Jesli astma sie pogorszy lub masz silniejsze problemy z oddychaniem, natychmiast poinformuj
o tym lekarza. Mozliwe, ze czesciej bedziesz mie¢ swiszczacy oddech, czesciej odczujesz
ucisk w klatce piersiowej lub czesciej bedziesz musiat uzywac leku ratunkowego o szybkim
dziataniu. W takim przypadku musisz nadal stosowac Seretide,

jednak nie mozesz zmienia¢ liczby inhalacji. Mozliwe, ze Twoja

choroba uktadu oddechowego sie pogorszy i powaznie zachorujesz. Skontaktuj sie z
lekarzem, poniewaz mozesz potrzebowac dodatkowego leczenia.

Sposéb uzycia:
Twoéj lekarz, pielegniarka lub farmaceuta pokaza Ci, jak prawidtowo uzywac inhalatora.
Od czasu do czasu bedga sprawdzac, jak go uzywasz. Jesli nieprawidtowo stosujesz
Seretide Diskus lub nie stosujesz go zgodnie z instrukcja, astma lub POChP nie beda
leczone zgodnie z potrzebami.
Diskus zawiera blistry z Seretide w postaci proszku
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Licznik znajdujacy sie na Diskusie pokazuje liczbe pozostatych dawek. Liczy do O, cyfry
od 5 do O pojawiaja sie na czerwono, aby zwréci¢ uwage, ze pozostato niewiele dawek.
Gdy licznik pokazuje O, Twdj inhalator jest pusty.

Instrukcja obstugi inhalatora

1. Aby otworzy¢ Diskus, przytrzymaj jedna reka zewnetrzng obudowe i lekko nacis$nij
kciukiem drugiej reki na przeznaczong do tego czes¢. Nacisnij kciukiem tak daleko, jak
to mozliwe. Gdy ustyszysz klikniecie, w ustniku otworzy sie mata szczelina.

2. Trzymaj Diskus tak, aby ustnik byt skierowany w Twojg strone. Mozesz go trzymac
zaréwno w prawej, jak i lewej rece. Nacisnij dzwignie tak daleko, jak to mozliwe na
zewnatrz. Gdy ustyszysz klikniecie, dawka leku dostaje sie do ustnika.

Za kazdym razem, gdy naciskasz dzwignig do tytu, wewnatrz otwiera sie blister i
proszek jest gotowy do inhalacji. Nie naciskaj dzwigni niepotrzebnie, poniewaz
uwolnione w ten sposdb dawki zostang utracone.

3. Trzymaj dysk daleko od ust. Wydychaj powietrze tak gteboko, jak to mozliwe. Nie
dmuchaj w dysk.

4. Przytdz ustnik do ust i obejmij go wargami. Wdychaj szybko i tak gteboko, jak to
mozliwe, przez usta przez dysk, nie przez nos. Wyjmij dysk z ust.
Wstrzymaj oddech na okoto 10 sekund lub tak dtugo, jak to mozliwe. Wydychaj powoli.

5. Nastepnie przeptucz usta wodg i wypluj ja. To pomoze unikngé wystgpienia kandydozy
i chrypki.

6. Zamknij dysk, ktadac kciuk na wyznaczone miejsce i przesuwajgc ruchoma czesé
inhalatora jak najdalej w swoja strone. Ustyszysz kliknigcie.
Dzwignia wraca do pierwotnej pozycji i jest przesuwana do pozycji wyjsciowe].

Twdj dysk jest ponownie gotowy do uzycia.

Czyszczenie dysku
Przetrzyj ustnik dysku suchg Sciereczka, aby go wyczyscic.

Jesli zastosowates wiekszg ilos¢ SERETIDE niz powinienes

Jesli zastosowates lub przyjates zbyt duzo Seretide, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem,
farmaceutg lub centrum zatru¢ (070/245.245).

Bardzo wazne jest, aby stosowac Seretide zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli przypadkowo
zastosowates$ wiekszg dawke niz zalecana, poinformuj o tym lekarza lub farmaceute. Mozesz
zauwazy¢, ze twoje serce bije szybciej niz zwykle i ze drzysz. Mozesz rowniez cierpie¢ na bdle
gtowy, ostabienie miesni i bole stawodw.

Jesli przez dtuzszy czas stosowates zbyt wysokie dawki, skonsultuj sie z lekarzem lub

farmaceuty, poniewaz zbyt wysokie dawki Seretide mogg zmniejszy¢ produkcje hormondw
steroidowych przez nadnercza.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

Jesli zapomniates zastosowac¢ SERETIDE
Zastosuj nastepng dawke o zwyktej porze, jesli zapomniates zastosowac swojego leku.
Nie stosuj podwdjnej dawki, jesli zapomniates poprzedniej aplikacji.

Jesli przerwiesz stosowanie SERETIDE
Bardzo wazne jest, aby stosowac Seretide codziennie zgodnie z zaleceniami lekarza. Stosuj
go tak dtugo, az lekarz zaleci jego odstawienie. Nie przerywaj nagle stosowania Seretide i nie
zmniejszaj nagle dawki. Moze to prowadzi¢ do pogorszenia probleméw z oddychaniem, a w
rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ dziatania niepozadane, takie jak:

Bdle brzucha

Zmeczenie i brak apetytu

Nudnos$ci i biegunka

Utrata masy ciata

Bdle gtowy lub sennosé

Obnizenie poziomu potasu we krwi

Niedocisnienie i drgawki
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ takie dziatania niepozadane, jesli zachorujesz
na infekcje lub jeste$ pod wptywem stresu (na przyktad po cigezkim wypadku lub operaciji).
Aby unikng¢ wystapienia takich objawdéw, lekarz moze przepisa¢ dodatkowo kortykosteroidy
(takie jak prednizolon).

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania leku, zapytaj swojego lekarza lub
farmaceute.

4. JAKIE DZIALANIA NIEPOZADANE SA MOZLIWE?

Jak wszystkie leki, Seretide moze powodowac dziatania niepozgdane, ktére jednak nie musza
wystagpi¢ u kazdego. Aby zmniejszy¢ ryzyko dziatah niepozgdanych, lekarz przepisze Ci
najmniejszg mozliwg dawke, ktéra pozwoli kontrolowac¢ astme lub POChP.

Reakcje alergiczne: Mozesz zauwazy¢, ze Twoje oddychanie nagle sie pogarsza po
zastosowaniu Seretide. Mozesz miec silnie Swiszczacy oddech i duzo kaszle¢. Mozliwe jest
rowniez, ze wystagpi $wiad (pruritus) i zauwazysz obrzek (zwykle na twarzy, wargach, jezyku
lub gardle). Natychmiast poinformuj lekarza, jesli zauwazysz takie objawy lub jesli nagle
wystgpig po zastosowaniu Seretide. Reakcje alergiczne na Seretide wystepujg sporadycznie
(dotycza mniej niz jednej osoby na 100).

Moga wystgpi¢ nastepujgce inne dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (dotyczg wiecej niz jednej osoby na 10)
Bdle gtowy: Zwykle ustepuja przy kontynuacji leczenia.
U pacjentéw z POChP zgtaszano czestsze wystepowanie kataru.

Czesto (dotyczg mniej niz jednej osoby na 10)
Kandydoza w jamie ustnej i gardle (bdl, biatawo-zo6tte wypukte plamy) oraz bol jezyka i
chrypka. Moze by¢ korzystne przeptukanie ust wodg po kazdej inhalacji i
natychmiastowe jej wyplucie. Lekarz przepisze lek przeciwgrzybiczy (antymykotyk) w
celu leczenia kandydozy w jamie ustnej (plesniawki).
Bdle stawdw, obrzeki stawdw i bole migsni.
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Nastepujace dziatania niepozgdane obserwowano réwniez u pacjentéw z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc (POChP):
Zapalenie ptuc i zapalenie oskrzeli (infekcja ptuc). Poinformuj lekarza, jesli zauwazysz
ktorykolwiek z nastepujacych objawdw: zwiekszenie ilosci plwociny, zmiana koloru
plwociny, gorgczka, dreszcze, nasilony kaszel, zwiekszone problemy z oddychaniem
Siniaki i ztamania kosci
Zapalenie zatok (uczucie napigcia lub zatkania nosa, policzkéw i za oczami, ktére
czasami jest zwigzane z pulsujgcym bdélem).
Zmniejszenie ilosci potasu we krwi (co moze prowadzi¢ do nieregularnego pulsu,
ostabienia migs$ni i skurczéw).

Sporadycznie (dotyczy mniej niz jednej osoby na 100)
Bardzo szybki puls (tachykardia)
Drzenie i szybki lub nieregularny puls (palpitacje). Te efekty sg rowniez nieszkodliwe i
zmniejszajg sie przy kontynuacji leczenia.
Skurcze migsni
Niepokoj (ten efekt wystepuje gtownie u dzieci).
Bél w gardle. Moze by¢ korzystne przeptukanie ust wodg po kazdej inhalacji i
natychmiastowe jej wyplucie.

Rzadko (dotyczy mniej niz jednej osoby na 1000)
Problemy z oddychaniem lub swiszczgcy oddech z pogorszeniem bezposrednio po
zastosowaniu Seretide. W takim przypadku nie uzywaj wiecej inhalatora Seretide. Uzyj
swojego ,inhalatora ratunkowego” o szybkim dziataniu, aby utatwi¢ sobie oddychanie i
natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.
Seretide moze wptywac na normalng produkcje hormondw steroidowych w organizmie,
szczegodlnie jesli stosujesz wyzsze dawki przez dtuzszy czas. Moze to objawiac sie w
nastepujacy sposob:
- Zahamowanie wzrostu u dzieci | mtodziezy,
- Utrata masy kostnej
- Zacmai jaskra
- Przyrost masy ciata
- Okragta twarz (twarz ksiezycowa) (zesp6t Cushinga)
Twoéj lekarz bedzie regularnie badat cie pod katem tych dziatan niepozadanych i upewni
sie, ze stosujesz najmniejszg mozliwg dawke Seretide do kontrolowania astmy.
Podwyzszenie poziomu cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia) Jesli jestes
diabetykiem, mogg by¢ konieczne czestsze kontrole poziomu cukru we krwi i
ewentualna modyfikacja stosowanego leczenia przeciwcukrzycowego.
Zaburzenia snu i zmiany zachowania z nietypowa nadpobudliwos$cig lub drazliwoscig
(te efekty wystepujg gtownie u dzieci).
Nieregularny puls lub dodatkowe uderzenia serca (arytmia). Poinformuj swojego
lekarza, ale nie przerywaj stosowania Seretide, chyba ze lekarz ci to zaleci.
Wysypka.

Czestosc¢ nieznana, ale mozliwe wystagpienie:
Depresja lub agresywnos¢. Te dziatania niepozgdane sg czestsze u dzieci.

Prosze poinformowac swojego lekarza lub farmaceute, jesli ktérykolwiek z wymienionych

dziatan niepozadanych znacznie cie dotyczy lub zauwazysz dziatania niepozadane, ktére nie
sg wymienione w tej ulotce.
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5. JAK PRZECHOWYWAC SERETIDE?

Przechowywac leki w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie stosowac Seretide po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie i kartoniku.
Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia miesigca.
Leku nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych odpadéw. Zapytaj farmaceute, jak
pozby¢ sie leku, gdy nie jest juz potrzebny. Te dziatania pomagajg chroni¢ srodowisko.

6. DALSZE INFORMACJE

Co zawiera SERETIDE
Substancjami czynnymi sg salmeterol (jako salmeterolksynafoinian) (50 mikrogramow) i
propionian flutykazonu (100, 250 lub 500 mikrograméw).
Innym sktadnikiem jest laktoza jednowodna (zawiera biatko mieka).

Jak wyglada SERETIDE i co zawiera opakowanie

Seretide Diskus zawiera aluminiowy Pasek foliowy. Aluminium chroni proszek do
inhalacji przed wptywem atmosfery.

Kazda dawka jest zapakowana w pojemnik jednorazowy.

Komory dozujace sg zapakowane w kartoniki o nastepujgcej zawartosci:

1 x Diskus 28 inhalacji

lub 1, 2, 3 lub 10 x Diskus z 60 inhalacjami kazda

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ wprowadzone do obrotu.
Podmiot odpowiedzialny i producent

Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

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

Producent
Glaxo Wellcome Production  Glaxo Wellcome GmbH & Co Glaxo Operations UK
Zone Industrielle 2 Industriestrasse 32-36 Limited (dziatajgcy jako Glaxo
23 rue Lavoisier D-23843 Bad Oldesloe Wellcome Operations)
F-27000 Evreux Niemcy Priory Street
Francja Ware, Hertfordshire

SG12 ODJ
Zjednoczone Krélestwo
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego (EOG) pod nastepujgcymi nazwami:

Austria Seretide Diskus
Belgia Seretide Diskus
Dania Seretide

Finlandia Seretide Diskus
Francja Seretide Diskus
Niemcy atmadisc Diskus
Grecja Seretide Diskus

Irland Seretide Diskus
Witochy Seretide Diskus
Luksemburg Seretide Diskus
Holandia Seretide Diskus
Portugalia Seretide Diskus
Hiszpania Seretide Accuhaler
Szwecja Seretide Diskus

Zjednoczone Krolestwo  Seretide Accuhaler

Rodzaj recepty
Na recepte.

Numery zezwolen

SERETIDE DISKUS 50 mikrograméw/100 mikrogramoéw/dawka
SERETIDE DISKUS 50 mikrograméw/250 mikrograméw/dawka
SERETIDE DISKUS 50 mikrograméw/500 mikrograméw/dawka

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w (Wersja 50)

BE200855
BE200873
BE200882
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