INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Seretide 25 mikrogramoéw/50 mikrograméw/dawka - inhalacja cisnieniowa, zawiesina.
Seretide 25 mikrogramoéw/125 mikrograméw/dawka - inhalacja ci$nieniowa, zawiesina.
Seretide 25 mikrogramoéw/250 mikrograméw/dawka - inhalacja cisnieniowa, zawiesina.

Salmeterol / Propionian flutykazonu

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.

- W razie dalszych pytan nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Ten lek zostat przepisany wytacznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom, nawet jesli
majg podobne objawy.

- Jesli wystagpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, ktére Cig niepokojg, lub zauwazysz
dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

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 Propionian flutykazonu.
Salmeterol to dtugo dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela. Leki rozszerzajgce oskrzela
utatwiajg oddychanie poprzez rozszerzenie oskrzeli w ptucach. Dziatanie salmeterolu
utrzymuje sie co najmniej 12 godzin.
Flutykazonu propionian jest kortykoidem, ktéry zmniejsza obrzek i podraznienie ptuc.

Lekarz przepisat Ci ten lek, aby zapobiec problemom z oddychaniem, takim jak astma.

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

Seretide zapobiega wystepowaniu epizoddéw dusznosci i Swiszczgcego oddechu. Nie jest
skuteczny, gdy objawy dusznosci lub $wiszczacy

oddech juz wystepuja. W takich przypadkach nalezy uzy¢ ,leku ratunkowego” o szybkim
poczatku dziatania, na przyktad salbutamolu.

2. CO NALEZY WIEDZIEC PRZED ZASTOSOWANIEM SERETIDE?

Nie stosowaé SERETIDE,
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Jesli jestes nadwrazliwy (uczulony) na salmeterol, flutykazonu propionian lub inny sktadnik
leku, norfluran (HFA134a).

Szczegdlna ostroznosé przy stosowaniu SERETIDE jest wymagana,
Twdj lekarz bedzie scislej monitorowac Twoje leczenie, jesli cierpisz na ktérgkolwiek 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 poinformowac¢ swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz / stosujesz inne leki
lub niedawno przyjmowates / 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 tetniczego | innych chordb serca.
Leki przeciwwirusowe lub przeciwgrzybicze (takie jak Ritonawir, Ketokonazol i
Itrakonazol). Niektére z tych lekow mogg zwiekszad ilos$¢ flutykazonu propionianu lub
salmeterolu w Twoim organizmie. Moze to zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych Seretide, takich jak nieregularne bicie serca, lub nasila¢ dziatania
niepozadane.
Kortykosteroidy (do stosowania doustnego lub w formie zastrzykow). Jesli te leki byty
Ci ostatnio podawane, ryzyko zaburzen czynnosci 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
zaczniesz stosowac Seretide. Twoj lekarz oceni, czy mozesz stosowac Seretide w tym
okresie.
Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby Seretide wptywat na Twojg zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugi maszyn.
3. JAK STOSOWAC SERETIDE?

Stosuj Seretide codziennie, chyba ze lekarz zaleci przerwanie stosowania.

Stosuj Seretide zawsze doktadnie wedtug zalecen lekarza. Nie stosuj wiecej niz
zalecana dawka. Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, jesli nie jestes pewien.
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Dorosli i mtodziez od 12 lat
Seretide 25/50, zawiesina — Dwie inhalacje dwa razy dziennie
Seretide 25/125, zawiesina — Dwie inhalacje dwa razy dziennie
Seretide 25/250, zawiesina — Dwie inhalacje dwa razy dziennie

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat
Seretide 25/50, zawiesina — Dwie inhalacje dwa razy dziennie
Stosowanie tego leku nie jest zalecane u dzieci ponizej 4 lat.

Mozliwe jest, ze objawy astmy beda dobrze kontrolowane, jesli bedziesz stosowac Seretide
dwa razy dziennie. Jesli tak sie stanie, lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki do
jednej aplikacji dziennie. Stosowanie mozna zmieni¢ w nastepujacy sposdb:

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 sprawdzac¢ Twoje
objawy. Jesli astma sie pogorszy lub masz silniejsze problemy z oddychaniem, natychmiast
poinformuj o tym lekarza. Mozliwe, ze czesciej bedziesz mie¢ $wiszczacy oddech, czesciej
bedziesz odczuwac ucisk w klatce piersiowej lub czesciej bedziesz musiat stosowac lek
ratunkowy o szybkim dziataniu. W takim przypadku musisz nadal stosowac Seretide, ale nie
mozesz zmieniac¢ liczby inhalacji. Mozliwe, ze Twoja choroba uktadu oddechowego sie
pogarsza i mozesz powaznie zachorowac. Skontaktuj sie z lekarzem, poniewaz mozesz
potrzebowac¢ dodatkowego leczenia.

Sposodb stosowania:
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.
Lek znajduje sie w pojemniku cisnieniowym umieszczonym w plastikowej rurce ustne;j.
Pojemnik jest wyposazony w licznik, ktéry pokazuje liczbe pozostatych dawek. Za
kazdym razem, gdy pojemnik jest naciskany, uwalniana jest dawka leku, a liczba na
liczniku zmniejsza sie o jeden.
Uwazaj, aby inhalator nie upadt na podtoge, poniewaz moze to uruchomic¢ licznik, ktéry
wtedy zacznie odliczac.

Testowanie inhalatora:

1. Jesli uzywasz urzadzenia po raz pierwszy, sprawdz jego prawidtowe dziatanie. Zdejmij
nasadke z ustnika, trzymajac urzadzenie miedzy kciukiem a palcem wskazujgcym po
bokach. Delikatnie nacisnij boki nasadki i zdejmij ja.

2. Aby upewnic sig, ze inhalator dziata, nalezy go energicznie wstrzasnac. Skieruj ustnik
od siebie, nacisnij pojemnik i uwolnij dawki w powietrze. Powtérz te kroki, wstrzgsajac
urzadzeniem przed kazdg dawka, az licznik pokaze 120. Jesli inhalator nie byt uzywany
przez tydzien lub dtuzej, uwolnij dwie dawki w powietrze.
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Stosowanie inhalatora:
Wazne jest, aby wdychac¢ tak wolno, jak to mozliwe, zanim uzyjesz inhalatora.

1. Podczas inhalacji powinienes$ stac¢ lub siedziec.

2. Zdejmij nasadke ochronng z ustnika (jak pokazano na pierwszym obrazku). Upewnij sie,
ze ustnik jest czysty wewnatrz i na zewnatrz oraz ze jest wolny od czastek.

3. Wstrzasnij urzadzeniem cztery do pieciu razy, aby upewnic sie, ze luzne obiekty zostaty
usuniete i ze zawarto$¢ inhalatora jest rownomiernie wymieszana.

4. Trzymaj inhalator pionowo miedzy palcami i kciukiem, z kciukiem pod ustnikiem.
Wydychaj tak gteboko, jak to mozliwe.

5. Wez ustnik do ust i szczelnie go obejmij wargami, ale nie gryz.

6. Wdychaj przez usta. Nacisnij mocno na gére pojemnika natychmiast po rozpoczeciu
wdechu, aby uwolni¢ dawke aerozolu. Kontynuuj réwnomierne i gtebokie wdychanie.

7. Podczas wstrzymywania oddechu zdejmij ustnik i zdejmij palec z géry pojemnika z
substancjg czynna. Wstrzymaj oddech na kilka sekund lub tak dtugo, jak to mozliwe.

8. Odczekaj okoto pét minuty miedzy inhalacjami kazdej dawki, powtérz kroki od 3 do 7.
9. Wyptucz usta wodg i wypluj jg, poniewaz to pomoze zapobiec ple$niawkom i chrypce.

10. Zawsze po uzyciu natychmiast natéz z powrotem nasadke, aby chroni¢ ustnik przed
kurzem. Dociénij nasadke, az ustyszysz klikniecie, wtedy nasadka jest prawidtowo
zatozona. Jesli nie ustyszysz klikniecia, obré¢ nasadke ustnika i sprébuj ponownie. Nie
uzywaj sity.

Jesli Ty lub Twoje dziecko macie trudnosci z uzywaniem aerozolu, mozna uzy¢ urzgdzenia
inhalacyjnego, takiego jak Volumatic lub Aerochamber Plus. Skonsultuj sie z lekarzem,
personelem medycznym lub farmaceutg przed pierwszym uzyciem urzgdzenia inhalacyjnego
lub jesli uzywasz innego urzadzenia inhalacyjnego.

Powiniene$ otrzymac nowe urzadzenie dozujace, gdy licznik pokazuje ,020". Nie uzywaj
urzadzenia, gdy licznik pokazuje 000, poniewaz ewentualna pozostata dawka moze nie
wystarczy¢ do uwolnienia petnej dawki. Nie prébuj zmieniac liczby na liczniku ani oddziela¢
licznika od pojemnika z substancjg czynna.

Czyszczenie urzadzenia dozujgcego:
Aby unikng¢ zatykania, wazne jest, aby czysci¢ urzadzenie dozujgce co najmniej raz w
tygodniu.
Prosze zwrdéci¢ uwage na nastepujace:
Zdejmij nasadke ochronna.

Nie oddzielaj pojemnika z substancjg czynng od aplikatora z tworzywa sztucznego ani
podczas czyszczenia, ani w innym czasie.
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Przetrzyj ustnik i aplikator z tworzywa sztucznego wewnatrz i na zewnatrz suchg i
czystg Sciereczka lub chusteczka.

Natéz nasadke z powrotem na ustnik, az ustyszysz klikniecie, wtedy nasadka jest
prawidtowo zatozona. Jesli nie ustyszysz klikniecia, obré¢ nasadke ustnika i sprébuj
ponownie. Nie uzywaj sity.

Pojemnik z substancjg czynna nie moze by¢ zanurzany w wodzie.

Jesli zastosowates$ wiekszg ilos¢ SERETIDE niz powinienes, jesli uzytes lub przyjates zbyt duzo
Seretide, skontaktuj sie natychmiast z lekarzem, farmaceutg lub centrum antytoksycznym
(070/245.245).

Bardzo wazne jest, aby stosowac Seretide zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli przypadkowo
zastosowates$ wiekszg dawke niz zalecana, poinformuj lekarza lub farmaceute. Mozesz
zauwazy¢, ze Twoje serce bije szybciej niz zwykle i ze drzysz. Mozesz rowniez cierpie¢ na
bdéle gtowy, ostabienie miesni i béle stawow.

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.

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

Jesli przerwiesz stosowanie SERETIDE
Bardzo wazne jest, abys$ stosowat Seretide codziennie zgodnie z zaleceniami lekarza. Stosuj je
tak dtugo, az lekarz zaleci przerwanie. 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 mozesz cierpie¢ na takie dziatania niepozadane, jesli ztapiesz
infekcje lub jestes pod wptywem stresu (na przyktad po ciezkim wypadku lub operacji).
Aby unikng¢ wystapienia takich objawdw, 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?
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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.

Reakcje alergiczne: Mozesz zauwazy¢, ze Twoje oddychanie nagle sie pogarsza po
zastosowaniu Seretide. Mozesz mie¢ silnie Swiszczacy oddech i duzo kaszle¢. Mozliwe jest
rowniez, ze bedziesz cierpie¢ na swedzenie ($wigd) i zauwazysz obrzek (zwykle na twarzy,
wargach, jezyku lub gardle). Natychmiast poinformuj lekarza, jesli zauwazysz takie objawy lub
jesli wystgpig one nagle po zastosowaniu Seretide. Reakcje alergiczne na Seretide wystepuja
rzadko (dotyczg mniej niz jednej osoby na 100).

Moga wystgpic¢ 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 (dotyczy mniej niz 1 osoby na 10)
Kandydoza w jamie ustnej i gardle (bdl, biatawo-zo6tte wypukie plamy), takze bol jezyka
i chrypka. Moze by¢ wskazane przeptukanie ust wodg po kazdej inhalacji i
natychmiastowe jej wyplucie. Lekarz przepisze lek przeciwgrzybiczy (antymykotyk) w
celu leczenia kandydozy w jamie ustnej (plesniawki).
Béle stawdw, obrzeki stawdw i bole migsni.

Nastepujgce dziatania niepozgdane zaobserwowano rowniez u pacjentow z przewlekty
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 napiecia lub zatkania w nosie, policzkach i za oczami, czasami
zwigzane z pulsujgcym bolem).
Zmniejszenie ilosci potasu we krwi (co moze prowadzi¢ do nieregularnego pulsu,
ostabienia migs$ni i skurczéw).

Sporadycznie (dotyczy mniej niz 1 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).
Bl w gardle. Moze by¢ wskazane przeptukanie ust wodg po kazdej inhalacji i
natychmiastowe jej wyplucie.

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 osoby na 1000)
Problemy z oddychaniem lub swiszczgcy oddech z pogorszeniem bezposrednio po
zastosowaniu Seretide. W takim przypadku nie uzywaj wiecej inhalatora Seretide. Uzy;j
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.
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Moze to objawiac sie w nastepujacy sposdb:

- Zahamowanie wzrostu u dzieci | mtodziezy,

- Utrata masy kostnej

- Zaémai jaskra

- Przyrost masy ciata

- Okragta twarz (twarz ksigezycowa) (zesp6t Cushinga)

Twoéj lekarz bedzie regularnie sprawdzat te dziatania niepozadane i upewniat sig, ze
stosujesz najmniejszg dawke Seretide niezbedng do kontrolowania astmy.
Podwyzszenie poziomu cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia)

Jesli jestes diabetykiem, moga by¢ konieczne czestsze kontrole poziomu cukru we krwi
i ewentualnie dostosowanie stosowanego leczenia przeciwcukrzycowego.
Zaburzenia snu i zmiany zachowania z nietypowa nadpobudliwos$cig lub drazliwoscig
(te dziatania wystepujg gtéwnie 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 wystgpienie:
Depresja lub agresywnos¢. Te dziatania niepozgdane sg czestsze u dzieci.

Prosze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli ktérykolwiek z wymienionych
dziatan niepozgdanych znacznie cie dotyczy lub zauwazysz dziatania niepozadane, ktére nie
sg wymienione w tej ulotce.

5. JAK PRZECHOWYWAC SERETIDE?

Przechowywac leki w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Po uzyciu natychmiast nat6éz z powrotem nasadke. Mocno docisnij nasadke, az
ustyszysz klikniecie. Nie uzywaj sity.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac Seretide w zimnym otoczeniu, poniewaz moze to zmniejszy¢ jego
dziatanie terapeutyczne.
Nie uzywac leku po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie i opakowaniu po
EXP. Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia miesigca.
Pojemnik z substancjg czynng zawiera inhalacje cisnieniowa. Nie nalezy go przebijac,
otwierac sitg ani spala¢, nawet jesli wydaje sie pusty.
Leku nie wolno wyrzucac do $ciekéw ani odpaddéw domowych. Zapytaj farmaceute, jak
pozby¢ sie leku, gdy nie jest juz potrzebny. Ten srodek pomaga chroni¢ srodowisko.

6. DALSZE INFORMACJE

Co zawiera SERETIDE
Substancjami czynnymi sg salmeterol (jako salmeterolksynafoinian) (25 mikrogramow) i
propionian flutykazonu (50, 125 lub 250 mikrograméw).

Innym sktadnikiem jest norfluran (134a).

Jak wyglada SERETIDE i co zawiera opakowanie
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Seretide jest dostepny w inhalatorze dozujgcym, ktéry uwalnia lek w postaci zawiesiny
do inhalacji cisnieniowe;.
Pojemnik cisnieniowy zawiera biatg do prawie biatej zawiesine do inhalacji.
Inhalatory dozujace sg dostepne w opakowaniach po 1, 3 lub 10 sztuk.

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

Zone Industrielle 2
23 rue Lavoisier
F-27000 Evreux
Francja

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura, 3

E - 09400, Aranda de Duero, Burgos, Hiszpania

Tel: +34 947 529 700:; Fax:

+34 947 529 800

GlaxoWellcome GmbH and Co KG

Industriestrasse 32-36

D-23843, Bad Oldesloe, Niemcy

Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego (EOG) pod nastepujgcymi nazwami:

Seretide inhalator ciSnieniowy

Austria

Belgia Seretide

Dania Seretide

Finlandia Seretide Evohaler
Francja Seretide

Niemcy atmadisc

Grecja Seretide Inhaler

Islandia Seretide

Irlandia Seretide Evohaler
Witochy Aliflus
Luksemburg Seretide
Holandia Seretide
Portugalia Seretaide Inalador
Hiszpania Seretide

Szwecja Seretide Evohaler

Zjednoczone Krélestwo

Seretide Evohaler
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Rodzaj wydania
Na recepte.

Numery zezwolen

Seretide 25 mikrogramdéw/50 mikrograméw/dawka BE220683
Seretide 25 mikrograméw/125 mikrograméw/dawka BE220692
Seretide 25 mikrograméw/250 mikrograméw/dawka BE220701

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w
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