INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Seretide Diskus 50 micrograme/100 micrograme/doza, pulbere unica pentru inhalare
Seretide Diskus 50 micrograme/250 micrograme/doza, pulbere unica pentru inhalare
Seretide Diskus 50 micrograme/500 micrograme/doza, pulbere unica pentru inhalare

Salmeterol / Propionat de fluticazona

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.
- Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.
- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu il dati altor persoane.
Poate dauna altor persoane, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.
- Daca una dintre reactiile adverse enumerate va afecteaza semnificativ sau observati
reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati
medicul sau farmacistul.

Acest prospect contine:
1. Ce este Seretide si pentru ce se utilizeaza?
2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Seretide?
3. Cum se utilizeaza Seretide?
4. Ce reactii adverse sunt posibile?
5. Cum se pastreaza Seretide?
6. Informatii suplimentare

1. CE ESTE SERETIDE SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA?
Seretide contine 2 medicamente, Salmeterol si Propionat de fluticazona.

Salmeterol este un bronhodilatator cu durata lunga de actiune. Bronhodilatatoarele
dilata bronhiile din plamani si astfel faciliteaza inspiratia si expiratia. Efectul
Salmeterolului dureaza cel putin 12 ore.

Propionatul de fluticazona este un corticoid care reduce edemul si iritatia pulmonara.

Medicul v-a prescris acest medicament pentru a preveni problemele respiratorii precum:
Astm
Boala pulmonara obstructiva cronicd (BPOC). intr-o doz& de 50/500 micrograme,
Seretide Diskus reduce numarul de exacerbari ale BPOC.

Seretide trebuie utilizat zilnic conform indicatiilor medicului, pentru ca astmul si simptomele
BPOC sa fie bine controlate.

Seretide previne dezvoltarea episoadelor de respiratie scurta si respiratie suieratoare. Nu este
eficient daca simptomele de dispnee sau respiratie suieratoare sunt deja prezente. In aceste

cazuri, trebuie utilizat un ,medicament de urgenta” cu actiune rapida, de exemplu, Salbutamol.
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2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE UTILIZAREA SERETIDE?

SERETIDE nu trebuie utilizat,
Daca sunteti hipersensibil (alergic) la xinafoatul de salmeterol, propionatul de fluticazona sau
la alt component al medicamentului, lactoza monohidrat.

Este necesara o atentie deosebita la utilizarea SERETIDE
Medicul dumneavoastra va monitoriza mai atent tratamentul dumneavoastra daca suferiti de
una dintre urmatoarele afectiuni:
Boala de inim3, inclusiv batai neregulate sau prea rapide ale inimii,
Hipertiroidism
Hipertensiune arteriala,
Diabet (Seretide poate creste nivelul glicemiei),
Nivel scazut de potasiu in sange,
Tuberculoza (TB) actuala sau anterioara.
Informati medicul dumneavoastra daca ati suferit deja de aceste afectiuni inainte de a
utiliza Seretide.

Utilizarea Seretide cu alte medicamente

Va rugam sa informati medicul dumneavoastra daca luati/aplicati alte medicamente sau ati
luat/aplicat recent, chiar daca este vorba de medicamente pentru astm sau medicamente fara
prescriptie medicala. Este posibil ca utilizarea Seretide impreuna cu alte medicamente sa nu
fie adecvata.

Informati medicul dumneavoastra daca utilizati/consumati unul dintre urmatoarele
medicamente Thainte de a incepe utilizarea Seretide:
Beta-blocante (de exemplu, Atenolol, Propanolol, Sotalol). Beta-blocantele sunt
utilizate in principal pentru tratamentul hipertensiunii arteriale si altor boli de inima.
Medicamente impotriva virusilor sau fungilor (cum ar fi Ritonavir, Ketoconazol si
Itraconazol). Unele dintre aceste medicamente pot creste cantitatea de propionat de
fluticazona sau salmeterol in organism. Acest lucru poate creste riscul de a avea reactii
adverse de la Seretide, cum ar fi batai neregulate ale inimii, sau reactiile adverse se pot
agrava.
Corticoizi (pentru administrare oralad sau injectabild). Dac3 vi s-au administrat recent
aceste medicamente, riscul de afectare a glandelor suprarenale de catre acest
medicament poate fi crescut.

Sarcina si alaptarea

Consultati medicul dumneavoastra daca sunteti gravida, intentionati sa ramaneti gravida sau
alaptati, inainte de a utiliza Seretide. Medicul dumneavoastra va evalua daca puteti utiliza
Seretide in aceasta perioada.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Este putin probabil ca Seretide sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Informatii importante despre anumite componente ale Seretide

Fiecare doza de Seretide Diskus contine o cantitate de lactoza de pana la 12,5 miligrame.
Cantitatea de lactoza prezenta in acest medicament nu cauzeaza de obicei probleme la
persoanele cu intoleranta la lactoza.
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3. CUM SE UTILIZEAZA SERETIDE?

Utilizati Seretide zilnic, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va
sfatuieste sa intrerupeti.

Utilizati intotdeauna Seretide exact asa cum v-a indicat medicul. Nu utilizati mai mult
decat doza recomandati. intrebati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tn cazul astmului

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste
Seretide 50/100 Diskus — o inhalare de doua ori pe zi
Seretide 50/250 Diskus — o inhalare de doua ori pe zi
Seretide 50/500 Diskus — o inhalare de doua ori pe zi

Copiiintre 4 si 12 ani
Seretide 50/100 Diskus — o inhalare de doua ori pe zi
Utilizarea acestui medicament nu este recomandata copiilor sub 4 ani.

La adultii care sufera de o boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC)
Seretide 50/500 Diskus — o inhalare de doua ori pe zi

Este posibil ca simptomele dumneavoastra de astm sa fie bine controlate daca utilizati
Seretide de doua ori pe zi. Daca este cazul, medicul dumneavoastra poate decide sa reduca
doza la o administrare zilnica. Utilizarea poate fi modificata astfel:

0 data seara, daca aveti simptome noaptea.

o data dimineata, daca aveti simptome in timpul zilei.
Este foarte important sa urmati instructiunile medicului privind numarul de inhalari si frecventa
utilizarii medicamentului dumneavoastra.

Daca utilizati Seretide pentru astm, medicul dumneavoastra va dori sa va verifice simptomele
in mod regulat.

Daca astmul se agraveaza sau aveti probleme respiratorii mai severe, informati imediat
medicul dumneavoastra. Este posibil sa suferiti mai des de respiratie suieratoare, sa simtiti mai
des o presiune in piept sau sa trebuiasca sa utilizati mai des medicamentul de urgenta cu
actiune rapida. Daca este cazul, trebuie sa continuati sa utilizati Seretide,

totusi, nu trebuie sa modificati numarul de inhalari. Este posibil ca

boala dumneavoastra respiratorie sa se agraveze si sa va imbolnaviti grav. Contactati medicul
dumneavoastra, deoarece este posibil sa aveti nevoie de un tratament suplimentar.

Mod de administrare:
Medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul va vor arata cum sa utilizati
corect dispozitivul de inhalare. Vor verifica din cand in cand cum il utilizati. Daca nu
utilizati corect Seretide Diskus sau daca nu il utilizati conform instructiunilor de
utilizare, astmul sau BPOC nu vor fi tratate corespunzator.
Diskusul contine blistere cu Seretide sub forma de pulbere
Un contor aflat pe Diskus arata numarul de doze ramase. Acesta numara pana la O,
cifrele de la 5 la O apar in rosu pentru a va avertiza ca mai sunt putine doze ramase.
Cénd contorul arata O, dispozitivul dumneavoastra de inhalare este gol.
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Instructiuni de utilizare pentru inhalatorul dumneavoastra

1. Pentru a deschide Diskusul, tineti carcasa exterioara cu o mana si apasati usor cu
degetul mare al celeilalte maini pe partea destinata acestui scop. Apasati cu degetul
mare cat de mult posibil. Cand se aude un clic, se deschide o mica deschidere in piesa
bucala.

2. Tineti Diskusul astfel incat piesa bucala s3 fie indreptata spre dumneavoastra. 1l puteti
tine atat in mana dreaptsa, cat siin mana stanga. Apasati maneta cat de mult posibil
spre exterior. Cand se aude un clic, o doza de medicament ajunge in piesa bucala.

De fiecare data cand apasati maneta inapoi, se deschide un blister in interior si pulberea
este gata de inhalare. Nu actionati maneta inutil, deoarece dozele eliberate astfel se
pierd.

3. Tineti discul departe de gura. Expirati cat mai adanc posibil. Nu suflati in disc.

4. Asezati piesa bucala la buze si inchideti buzele in jurul ei. Inspirati rapid si cat mai adanc
posibil prin gura prin disc, nu prin nas. Scoateti discul din gura.
Tineti-va respiratia aproximativ 10 secunde sau cat de mult posibil. Expirati incet.

5. Clatiti-va gura cu apa si scuipati-o. Acest lucru va preveni aparitia candidozei si
raguselii.

6. Tnchideti discul, punand degetul mare pe locul destinat si miscand partea mobila a
inhalatorului cat mai mult posibil spre dumneavoastra. Apoi se va auzi un clic.
Maneta revine la pozitia initiala si este mutata in pozitia de pornire.

Discul dumneavoastra este din nou gata de utilizare.

Curatarea discului
Stergeti piesa bucala a discului cu o carpa uscata pentru curatare.

Daca ati utilizat o cantitate mai mare de SERETIDE decéat ar trebui

Daca ati utilizat sau luat prea mult Seretide, contactati imediat medicul, farmacistul sau
centrul de control al otravirilor (070/245.245).

Este foarte important sa utilizati Seretide conform instructiunilor medicului dumneavoastra.
Daca ati utilizat accidental o doza mai mare decat cea recomandata, informati medicul sau
farmacistul. Este posibil sa observati ca inima va bate mai repede decat de obicei si ca
tremurati. De asemenea, puteti suferi de dureri de cap, slabiciune musculara si dureri
articulare.

Daca ati utilizat doze prea mari pe o perioada lunga de timp, cereti sfatul medicului sau
farmacistului, deoarece dozele prea mari de Seretide ar putea reduce productia de hormoni
steroizi de catre glandele suprarenale.

Daca ati uitat sa utilizati SERETIDE
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Aplicati urmatoarea doza la ora obisnuita daca ati uitat sa utilizati medicamentul.
Nu aplicati o doza dubla daca ati uitat aplicarea anterioara.

Daca intrerupeti utilizarea SERETIDE
Este foarte important sa utilizati Seretide zilnic conform instructiunilor medicului
dumneavoastra. Utilizati-| pana cand medicul va sfatuieste sa il opriti. Nu intrerupeti brusc
utilizarea Seretide si nu reduceti brusc doza. Acest lucru ar putea duce la agravarea
problemelor respiratorii si, in cazuri rare, ar putea aparea efecte secundare precum:

Dureri abdominale

Oboseala si pierderea poftei de mancare

Greata si diaree

Scadere in greutate

Dureri de cap sau somnolenta

Scaderea nivelului de potasiu in sénge

Hipotensiune si convulsii
Tn cazuri foarte rare, puteti suferi de astfel de efecte secundare dac3 faceti o infectie sau
sunteti sub stres (de exemplu, dupa un accident grav sau dupa o operatie). Pentru a evita
aparitia acestor simptome, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va prescrie suplimentar
corticosteroizi (cum ar fi prednisolon).

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea medicamentului, intrebati medicul sau
farmacistul.

4. CE EFECTE SECUNDARE SUNT POSIBILE?

Ca toate medicamentele, Seretide poate avea efecte secundare, dar acestea nu apar la toti
pacientii. Pentru a reduce riscul de efecte secundare, medicul dumneavoastra va va prescrie
cea mai mica doza posibila cu care astmul sau BPOC-ul dumneavoastra pot fi controlate.

Reactii alergice: Este posibil sa observati ca respiratia dumneavoastra se inrautateste brusc
dupa

utilizarea Seretide. Este posibil sa aveti o respiratie suieratoare puternica si sa tusiti mult. De
asemenea, este posibil sa suferiti de mancarime (prurit) si sd observati o umflare (de obicei la
nivelul fetei, buzelor, limbii sau gatului). Informati imediat medicul dumneavoastra daca
observati astfel de simptome sau daca acestea apar brusc dupa utilizarea Seretide. Reactiile
alergice la Seretide apar ocazional (afecteaza mai putin de o persoana din 100).

Urmatoarele alte efecte secundare pot aparea:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de o persoana din 10)
Dureri de cap: De obicei se amelioreaza in timpul tratamentului continuu.
La pacientii cu BPOC a fost raportata o aparitie mai frecventa a rinitei.

Frecvente (afecteazd mai putin de o persoana din 10)
Candidoza in gura si gat (dureri, pete ridicate alb-galbui) si dureri la nivelul limbii si
raguseala. Poate fi util sa va clatiti gura cu apa dupa fiecare inhalare si sa o scuipati
imediat. Medicul dumneavoastra va va prescrie un medicament antifungic pentru a
trata candidoza orala (margaritar).
Dureri articulare, umflaturi articulare si dureri musculare.
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Urmatoarele efecte secundare au fost observate si la pacientii cu boala pulmonara obstructiva
cronica (BPOC):
Pneumonie si bronsita (infectie a plamanilor). Informati medicul dumneavoastra daca
observati unul dintre urmatoarele simptome: cresterea sputei, schimbarea culorii
sputei, febra, frisoane, tuse crescuta, probleme respiratorii crescute
Vanatai si fracturi osoase
Inflamatia sinusurilor (senzatie de tensiune sau congestie in nas, obraji si in spatele
ochilor, care uneori este asociata cu o durere pulsatil3).
Scaderea cantitatii de potasiu din sange (ceea ce poate duce la puls neregulat,
slabiciune muscular3 si crampe).

Ocazional (afecteaza mai putin de o persoana din 100)
Puls foarte rapid (Tahicardie)
Tremuraturi si puls rapid sau neregulat (Palpitatii). Aceste efecte sunt, de asemenea,
inofensive si se reduc pe masura ce tratamentul continua.
Crampe musculare
Anxietate (acest efect apare in principal la copii).
Durere in gat. Poate fi util sa va clatiti gura cu apa dupa fiecare inhalare si sa o scuipati
imediat.

Rar (afecteaza mai putin de o persoana din 1000)
Probleme respiratorii sau respiratie suieratoare cu agravare imediat dupa utilizarea
Seretide. Daca se intampla acest lucru, nu mai folositi inhalatorul Seretide. Folositi
inhalatorul de urgenta cu actiune rapida pentru a va usura respiratia si contactati
imediat medicul dumneavoastra.
Seretide poate afecta productia normala de hormoni steroizi din corp, in special daca
ati utilizat doze mai mari pe o perioada lunga de timp. Acest lucru se poate manifesta
astfel:
- Incetinirea cresterii la copii si adolescenti,
- Pierdere de masa osoasa
- Cataracta si glaucom
- Cresterein greutate
- Fata rotunda (fata de luna) (Sindrom Cushing)
Medicul dumneavoastra va va examina regulat pentru aceste efecte secundare si va
avea grija sa utilizati cea mai mica doza de Seretide necesara pentru a va controla
astmul.
Cresterea nivelului de zahar (glucoza) din sdnge (Hiperglicemie) Daca sunteti diabetic,
pot fi necesare controale mai frecvente ale nivelului de zahar din sénge si, eventual,
ajustarea tratamentului antidiabetic pe care il utilizati in mod obisnuit.
Tulburari de somn si modificari de comportament cu hiperactivitate sau iritabilitate
neobisnuita (aceste efecte apar in principal la copii).
Puls neregulat sau batai suplimentare ale inimii (aritmie). Informati medicul
dumneavoastra, dar nu intrerupeti utilizarea Seretide decat daca medicul va sfatuieste
sa faceti acest lucru.
Eruptie cutanata.

Frecventa necunoscuta, dar posibila aparitie:
Depresie sau agresivitate. Aceste efecte secundare sunt mai frecvente la copii.
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Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca vreuna dintre reactiile adverse enumerate
va afecteaza semnificativ sau daca observati reactii adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect.

5.CUM SE PASTREAZA SERETIDE?

A se pastra medicamentele departe de accesul copiilor.

A nu se pastra la temperaturi de peste 30°C.

Nu utilizati Seretide dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de

expirare se refera la ultima zi a lunii.
Medicamentul nu trebuie aruncat in ap reziduald sau deseuri menajere. intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentul daca nu mai aveti nevoie de el. Aceasta masura ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine SERETIDE
Substantele active sunt Salmeterol (ca salmeterolxinafoat) (50 micrograme) si
propionat de fluticazona (100, 250 sau 500 micrograme).
Cel3lalt component este lactozd monohidrat (contine proteine din lapte).

Cum arata SERETIDE si continutul ambalajului

Seretide Diskus contine o folie de aluminiu Benzi de folie. Aluminiul protejeaza pulberea
pentru inhalare de efectele atmosferice.

Fiecare doza este ambalata intr-un recipient unidose.

Camerele de dozare sunt ambalate in cutii cu urmatorul continut:

1 x Diskus 28 inhalari

sau 1, 2, 3 sau 10 x Diskus cu cate 60 inhalari

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

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

Producator
Glaxo Wellcome Production  Glaxo Wellcome GmbH & Co Glaxo Operations UK
Zona Industriala 2 Strada Industriei 32-36 Limited (comert sub numele Glaxo
23 rue Lavoisier D-23843 Bad Oldesloe Wellcome Operations)
F-27000 Evreux Germania Priory Street
Franta Ware, Hertfordshire

SG12 ODJ
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Regatul Unit

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European (SEE)
sub urmatoarele denumiri:

Austria Seretide Diskus
Belgia Seretide Diskus
Danemarca Seretide

Finlanda Seretide Diskus
Franta Seretide Diskus
Germania atmadisc Diskus
Grecia Seretide Diskus

Irlanda Seretide Diskus
Italia Seretide Diskus
Luxemburg Seretide Diskus
Tarile de Jos Seretide Diskus
Portugalia Seretide Diskus
Spania Seretide Accuhaler
Suedia Seretide Diskus
Regatul Unit Seretide Accuhaler

Tip de prescriptie
Pe baza de prescriptie medicala.

Numere de autorizare

SERETIDE DISKUS 50 micrograme/100 micrograme/doza BE200855
SERETIDE DISKUS 50 micrograme/250 micrograme/doza BE200873
SERETIDE DISKUS 50 micrograme/500 micrograme/doza BE200882

Acest prospect a fost aprobat ultima data in (Versiunea 50)
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