KAYTTOTIEDOT: TIETOA KAYTTAJALLE

Seretide 25 mikrogrammaa/50 mikrogrammaa/annos - painekaasuinhalaatio, suspensio.
Seretide 25 mikrogrammaa/125 mikrogrammaa/annos - painekaasuinhalaatio, suspensio.
Seretide 25 mikrogrammaa/250 mikrogrammaa/annos - painekaasuinhalaatio, suspensio.

Salmeteroli / Flutikasonipropionaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton.
- Sailyta pakkausseloste. Saatat haluta lukea sen myohemmin uudelleen.
- Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Tama laake on maaratty sinulle henkilokohtaisesti. Ala anna sita muille. Se voi
vahingoittaa muita, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- 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

oOU AW S

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

Salmeteroli on pitkévaikutteinen keuhkoputkia laajentava Iééke Keuhkoputkia

uloshengitysta. Salmeterolin vaikutus kestaa vahintaan 12 tuntia.
Flutikasonipropionaatti on kortikoidi, joka vahentaa turvotusta ja keuhkoarsytysta.

ehkaisemiseksi.

Seretidea on kaytettava paivittain laakarin ohjeiden mukaan, jotta astma pysyy 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.

2. MITA SINUN TULEE TIETAA ENNEN SERETIDEN KAYTTOA?

SERETIDEA ei saa kayttaa,
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Jos olet ylinerkka (allerginen) salmeterolille, flutikasonipropionaatille tai muille laakkeen
ainesosille, kuten norfluraanille (HFA134a).

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

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat tai olet askettain kayttanyt muita laakkeita, myos
astmalaakkeita tai reseptivapaita laakkeita. On mahdollista, etta Seretiden kaytto muiden
laakkeiden kanssa ei ole sopivaa.

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

Léékkeet viruksia tai sienié vastaan (kuten Ritonaviiri Ketokonatsoli ja Itrakonatsoli)

laake voi lisata lisamunuaisten t0|m|nnan heikentymisen riskia.
Raskaus ja imetys

Kysy laakariltasi, 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 vaikuttaisi ajokykyysi tai kykyysi kayttaa koneita.
3. MITEN SERETIDEA KAYTETAAN?

Kayta Seretidea paivittain, ellei laakarisi neuvo lopettamaan sen kayttoa.

Kayta Seretidea aina tarkalleen laakarin ohjeiden mukaan. Al kayta enempaa kuin
suositeltu annos. Kysy laakariltasi tai apteekista, jos olet epavarma.

Aikuiset ja yIi 12-vuotiaat nuoret

Lapset 4-12 vuotta
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Taman laakkeen kayttoa ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille.
On mahdollista, etta astmaoireesi pysyvat hyvin hallinnassa, kun kaytat Seretidea kahdesti

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

kayton tiheydesta.

Jos kaytat Seretidea astman vuoksi, laakarisi haluaa tarkistaa oireesi saannollisesti. Jos astma
pahenee tai hengitysvaikeutesi lisaantyvat, ota heti yhteytta laakariisi. On mahdollista, etta
hengityksesi vinkuu useammin, tunnet useammin painetta rinnassa tai joudut kayttamaan
nopeavaikutteista hatalaakettasi useammin. Jos nain on, sinun on jatkettava Seretiden
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 kayta sita kayttoohjeen mukaisesti, astmaa tai COPD:ta ei hoideta
asianmukaisesti.
Laake on painepakkauksessa, joka sijaitsee muovisessa suukappaleessa.

yhdella.
Varmista, ettei annosaerosoli putoa maahan, silla se voi laukaista laskurin, joka sitten
laskee alaspain.

Annosaerosolin testaus:

1. Kun kaytat laitetta ensimmaista kertaa, tarkista sen oikea toiminta. Irrota suukappaleen
korkki pitamalla laitetta peukalon ja etusormen valissa sivuilta. Paina kevyesti korkin
sivuja ja veda se pois.

2. Varmistaaksesi, etta annosaerosoli toimii, ravista sita voimakkaasti. Suuntaa suukappale
poispain itsestasi, paina pakkausta ja vapauta suihkeita ilmaan. Toista nama vaiheet
ravistamalla laitetta ennen jokaista suihketta, kunnes laskuri nayttaa 120. Jos
annosaerosolia ei ole kaytetty viikkoon tai pidempaan, vapauta kaksi suihketta ilmaan.

Annosaerosolin kaytto:

1. Inhalaation aikana sinun tulisi seista tai istua.

2. Poista suukappaleen suojakorkki (kuten ensimmaisessa kuvassa on esitetty). Varmista,
etta suukappale on puhdas sisalta ja ulkoa ja etta se on vapaa hiukkasista.
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3. Ravista laitetta neljasta viiteen kertaa varmistaaksesi, etta irtonaiset esineet poistuvat
ja etta inhalaattorin sisalto sekoittuu tasaisesti.

4. Pida annosaerosolia pystyasennossa sormien ja peukalon valissa, peukalo suukappaleen
alla. Hengita ulos niin syvaan kuin mahdollista.

5. Ota suukappale suuhusi ja sulje se tiukasti huulillasi, mutta ala pure.

Pidata hengitystasi edelleen muutaman sekunnin ajan tai niin kauan kuin mahdollista.
8. Odota noin puoli minuuttia jokaisen suihkauksen valilla, toista vaiheet 3—7.

9. Huuhtele suusi vedella ja sylje se pois, silla tama auttaa ehkaisemaan sammasta ja
kaheytta.

10. Aseta aina korkki takaisin kayton jalkeen suukappaleen suojaamiseksi polylta. Paina
korkki tiukasti, kunnes kuulet napsahduksen, jolloin korkki on oikein paikallaan. Jos et
kuule napsahdusta, kaanna suukappaleen korkki ympari ja yrita uudelleen. Ala kayta
voimaa.

Volumatic tai Aerochamber Plus. Ota yhteytta laakariisi, hoitohenkilokuntaasi tai
apteekkihenkilokuntaasi ennen kuin kaytat inhalaatiolaitetta ensimmaista kertaa tai jos kaytat
toista inhalaatiolaitetta.

Sinun tulisi hankkia uusi annosaerosoli, kun laskuri nayttaa “020". Ala kayta laitetta enaa, kun
laskuri nayttaa 000, silla mahdollinen jaljella oleva suihkaus laitteessa ei valttamatta riita
vapauttamaan taytta annosta. Ala yrita muuttaa laskurin numeroa tai irrottaa laskuria
laakesailiosta.

Annosteluaerosolisi puhdistus:
Tukkeutumisen valttamiseksi on tarkeaa puhdistaa annosaerosoli vahintaan kerran viikossa.

Huomioi seuraavat asiat:

Irrota suojakorkki.

Al irrota laakesailiota muovisovittimesta puhdistuksen aikana tai muulloinkaan.

Pyyhi suukappale ja muovisovitin sisalta ja ulkoa kuivalla ja puhtaalla liinalla tai
nenaliinalla.

Aseta korkki takaisin suukappaleeseen, kunnes kuulet napsahduksen, jolloin korkki on
oikein paikallaan. Jos et kuule napsahdusta, kaanna suukappaleen korkki ympari ja yrita
uudelleen. Ala kayta voimaa.

Laakesailiota ei saa laittaa veteen.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

liikaa Seretidea, ota valittomasti yhteytta laakariisi, apteekkiisi tai myrkytystietokeskukseen
(070/245.245).

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

Jos olet kayttanyt liilan suuria annoksia pitkan ajan kuluessa, kysy neuvoa laakariltasi tai
apteekkariltasi, silla lilan suuret Seretide-annokset voivat vahentaa lisamunuaisten
steroidihormonien tuotantoa.

Jos olet unohtanut kayttaa SERETIDEé

Ala kayta kaksinkertaista annosta, jos unohdat edellisen annoksen.

Jos lopetat SERETIDE-valmisteen kayton
On erittain tarkeaa, etta kaytat Seretide-valmistetta paivittain laakarisi ohjeiden mukaisesti.
Kayta sita niin kauan, kunnes laakarisi neuvoo lopettamaan. Ala lopeta Seretide-valmisteen
kayttoa akillisesti alaka vahenna annosta akillisesti. Tama voi pahentaa hengitysvaivojasi ja
harvinaisissa tapauksissa voi esiintya haittavaikutuksia, kuten:

Vatsakipu

Vasymys ja ruokahaluttomuus

Pahoinvointi ja ripuli

Painonlasku

Paansarky tai uneliaisuus

Kaliumtason lasku veressa

Hypotensio ja kouristukset
olet stressaantunut (esimerkiksi vakavan onnettomuuden tai Ielkkauksenjalkeen).
Jotta tallaisia oireita ei ilmenisi, laakarisi saattaa maarata sinulle lisaannoksen kortikoideja
(kuten prednisolonia).

Allergiset reaktiot: Saatat huomata, etta hengityksesi huononee akillisesti Seretide-valmisteen
kayton jalkeen. Saatat kokea voimakasta vinkuvaa hengitysta ja yskaa paljon. On myos
mahdollista, etta karsit kutinasta (pruritus) ja huomaat turvotusta (yleensa kasvoissa, huulissa,
kielessa tai kurkussa). Ota heti yhteytta laakariisi, jos huomaat téllaisia oireita tai ne ilmenevat
akillisesti Seretide-valmisteen kayton jalkeen. Allergiset reaktiot Seretide-valmistetta kohtaan
ovat satunnaisia (ne koskevat alle yhta henkiloa sadasta).
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Seuraavia muita haittavaikutuksia voi esiintya:

Hyvin yleiset (koskevat yli yhta henkiloa kymmenesta)
Paansarky: Ne paranevat yleensa jatkuvan hoidon myota.
Kylmapotilailla on raportoitu yleisemmin nuhaa.

Yleinen (koskee alle yhta henkiloa 10:sta)
Kandidiaasi suussa ja nielussa (kipu, valko-kellertavat koholla olevat laiskat) myos kielen
Kipu ja kéheys Voi oIIa hyédyllisté huuhdella suu vedella jokaisen inhalaation jalkeen ja
kandidiaasin (sammas) hoitoon.
Nivelkivut, nivelten turvotus ja lihaskivut.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu myos potilailla, joilla on krooninen obstruktiivinen
keuhkosairaus (COPD):
Keuhkokuumeja keuhkoputkentulehdus (keuhkojen infektio) IImoita Iéékérillesi jos

MustelmatJa qunmurtumat
Poskionteloiden tuIehdus (tunne jénnityksesté tai tukkoisuudesta nenassa, poskissa ja

lihasheikkouteen ja kouristuksiin).

Satunnaisesti (koskee alle yhta henkil6a 100:sta)
Erittéin nopea pulssi (takykardia)
harmittomia ja vahenevat jatkuvan hoidon myota.
Lihaskouristukset
Ahdistus (tama vaikutus esiintyy paaasiassa lapsilla).
Kipu kurkussa. Voi olla hyodyllista huuhdella suu vedella jokaisen inhalaation jalkeen ja
sylkea se heti pois.
Harvinainen (koskee alle yhta henkiloa 1000:sta)
Hengitysvaikeudet tai vinkuva hengitys, joka pahenee valittomasti Seretide-valmisteen
kayton jalkeen. Jos néin tapahtuu ala kéyté enaa Seretide- inhalaattoriasi Kéyté
yhteytta Iaakar||5|.
Seretide voi vaikuttaa kehon normaaliin steroidihormonien tuotantoon, erityisesti jos
olet kayttanyt suuria annoksia pitkan aikaa.
Se voi ilmeta seuraavasti:
- Kasvun hidastuminen lapsilla ja nuorilla,
- Luukato
- Kaihi ja glaukooma
- Painonnousu
- Pyoreét kasvot (kuukasvot) (Cushingin oireyhtyma)
Laakarisi tutkii sinua saannollisesti naiden sivuvaikutusten varalta ja varmistaa, etta
kaytat astmasi hallintaan pieninta mahdollista Seretide-annosta.
Verensokeritason (glukoosipitoisuuden) nousu veressasi (hyperglykemia)
Jos olet diabeetikko verensokeritason useammin tapahtuva seuranta ja mahdollisesti
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Univaikeudet ja kayttaytymismuutokset, kuten epatavallinen yliaktiivisuus tai
artyneisyys (nama vaikutukset ilmenevat paaasiassa lapsilla).

mutta ala lopeta Seretiden kayttoa, ellei laakari kehota sinua siihen.
Ihottuma

Esiintymistiheys tuntematon, mutta mahdollinen:
Masennus tai aggressiivisuus. Nama sivuvaikutukset ovat yleisempia lapsilla.

[Imoita laakarillesi tai apteekkarillesi, jos jokin luetelluista
sivuvaikutuksista vaikuttaa sinuun merkittavasti tai jos havaitset sivuvaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa.

5. MITEN SERETIDEA SAILYTETAAN?

Kayton jalkeen aseta aina korkki takaisin paikoilleen. Paina korkki tiukasti, kunnes kuulet
napsahduksen. Al kayta voimaa.

Ala sailyta yli 25°C lampatilassa.

Ala s3ilyta Seretidea kylmassa ymparistossa, silla taman |aakkeen terapeuttinen
vaikutus voi silloin heikentya.

havitetaan, kun et enaa tarvitse sita. Tama toimenpide auttaa suojelemaan ymparistoa.

6. LISATIETOJA

Mita SERETIDE sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat salmeteroli (salmeteroliksinafoaattina) (25 mikrogrammaa) ja
flutikasonipropionaatti (50, 125 tai 250 mikrogrammaa).
Muu aineosa on norfluraani (134a).

Seretide on saatavilla annostelijainhalaattorina, joka vapauttaa laakkeesi suspensiossa
painekaasuinhalaatiota varten.

Painekaasusailio sisaltaa valkoista tai lahes valkoista suspensiota inhalaatiota varten.
Annostelijainhalaattorit ovat saatavilla pakkauksissa, joissa on 1, 3 tai 10 kappaletta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistajat
Myyntiluvan haltija

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo
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Avenue Pascal, 2-4-6
B-1300 Wavre

Valmistajat

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle 2

23 rue Lavoisier

F-27000 Evreux

Ranska

Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura, 3

E - 09400, Aranda de Duero, Burgos, Espanja
Puh: +34 947 529 700; Faksi: +34 947 529 800

GlaxoWellcome GmbH and Co KG
Industriestrasse 32-36
D-23843, Bad Oldesloe, Saksa

nimilla:

[tavalta Seretide annosaerosoli
Belgia Seretide

Tanska Seretide

Suomi Seretide Evohaler
Ranska Seretide

Saksa atmadisc

Kreikka Seretide Inhaler

Islanti Seretide

Irlanti Seretide Evohaler
[talia Aliflus

Luxemburg Seretide
Alankomaat Seretide

Portugali Seretaide Inalador
Espanja Seretide

Ruotsi Seretide Evohaler

Yhdistynyt kuningaskunta Seretide Evohaler

Luovutustapa

Myyntiluvan numerot

Seretide 25 mikrogrammaa/50 mikrogrammaa/annos
Seretide 25 mikrogrammaa/125 mikrogrammaa/annos
Seretide 25 mikrogrammaa/250 mikrogrammaa/annos

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty

BE220683
BE220692
BE220701
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