BRUKSANVISNING: INFORMATION FOR ANVANDAREN

Seretide 25 mikrogram/50 mikrogram/dos - tryckgasinhalation, suspension.
Seretide 25 mikrogram/125 mikrogram/dos - tryckgasinhalation, suspension.
Seretide 25 mikrogram/250 mikrogram/dos - tryckgasinhalation, suspension.

Salmeterol / Flutikasonpropionat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel.

- Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.

- Om du har ytterligare fragor, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de har samma symtom som du.

- Om nagon av de biverkningar som namns paverkar dig allvarligt eller om du marker
biverkningar som inte namns i denna information, informera din lakare eller
apotekspersonal.

Denna bipacksedel innehaller:

Vad ar Seretide och vad anvands det for?

Vad behover du veta innan du anvander Seretide?
Hur ska Seretide anvandas?

Vilka biverkningar ar mojliga?

Hur ska Seretide forvaras?

Ytterligare information
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1. VAD AR SERETIDE OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Seretide innehaller 2 lakemedel, Salmeterol och Flutikasonpropionat.
Salmeterol ar en bronkdilaterare med lang verkningstid. Bronkdilaterare vidgar
bronkerna i lungorna och underlattar darmed in- och utandning. Effekten av Salmeterol
varar i minst 12 timmar.
Flutikasonpropionat ar en kortikosteroid som minskar odem och lungirritation.

Lakaren har ordinerat detta lakemedel for att undvika andningsproblem som astma.

Seretide maste anvandas dagligen enligt lakarens anvisningar for att astman ska kunna
kontrolleras val.

Seretide forhindrar utvecklingen av episoder med andnod och pipande andning. Det ar inte
effektivt om symptomen pa andnod eller pipande

andning redan finns. | dessa fall maste ett "nodlakemedel" med snabb verkan anvandas, till
exempel Salbutamol.

2. VAD MASTE DU BEAKTA INNAN DU ANVANDER SERETIDE?

SERETIDE far inte anvandas,
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Om du ar overkanslig (allergisk) mot Salmeterol, Flutikasonpropionat eller ndgon annan
bestandsdel i Iakemedlet, Norfluran (HFA134a).

Sarskild forsiktighet vid anvandning av SERETIDE ar nodvandig,
Din lakare kommer att overvaka din behandling noggrannare om du lider av ndgon av foljande
sjukdomar:
Hjartsjukdom inklusive oregelbunden eller for snabb hjartslag,
Overaktiv skoldkortel
arteriell hypertoni,
Diabetes (Seretide kan oka ditt blodsockerniva),
for 1ag kaliumhalt i blodet,
nuvarande eller tidigare tuberkulos (TB).
Informera din lakare om du redan har lidit av dessa sjukdomar innan du anvander Seretide.

Vid anvandning av Seretide med andra lakemedel

Vanligen informera din lakare eller apotekare om du tar / anvander andra lakemedel eller
nyligen har tagit / anvant dem, aven om det ar lakemedel mot astma eller receptfria lakemedel.
Det ar mojligt att anvandningen av Seretide med andra lakemedel inte ar lamplig.

Informera din lakare om du anvander/tar ndgot av foljande lakemedel innan du borjar anvanda
Seretide:
Betablockerare (till exempel Atenolol, Propanolol, Sotalol). Betablockerare anvands
huvudsakligen for behandling av hogt blodtryck och andra hjartsjukdomar.
Lakemedel mot virus eller svamp (som Ritonavir, Ketokonazol och Itrakonazol). Vissa av
dessa lakemedel kan oka mangden av Flutikasonpropionat eller Salmeterol i din kropp.
Detta kan oka risken for biverkningar av Seretide, sdsom oregelbunden hjartrytm, eller
forvarra biverkningarna.
Kortikosteroider (for intag eller som injektion). Om du nyligen har fatt dessa lakemedel
kan risken for paverkan pa binjurarna av detta lakemedel Oka.

Graviditet och amning

Kontakta din lakare om du ar gravid, planerar att bli gravid eller ammar innan du anvander
Seretide. Din lakare kommer att bedoma om du far anvanda Seretide under denna period.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Seretide paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

3. HUR SKA SERETIDE ANVANDAS?

Anvand Seretide dagligen, om inte din lakare rader dig att sluta.
Anvand alltid Seretide exakt enligt lakarens anvisningar. Anvand inte mer an den
rekommenderade dosen. Fraga din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna och ungdomar fran 12 ar
Seretide 25/50, suspension — Tva inhalationer tva ganger dagligen
Seretide 25/125, suspension — Tva inhalationer tva ganger dagligen
Seretide 25/250, suspension — Tva inhalationer tva ganger dagligen
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Barn mellan 4 och 12 ar
Seretide 25/50, suspension — Tva inhalationer tva ganger dagligen
Anvandning av detta lakemedel rekommenderas inte for barn under 4 ar.

Det ar mojligt att dina astmasymtom kan kontrolleras val om du anvander Seretide tva ganger
dagligen. Om sa ar fallet kan din lakare besluta att minska dosen till en gang dagligen.
Anvandningen kan andras pa foljande satt:

en gang pa kvallen, om du har symtom pa natten.

en gang pa morgonen, om du har symtom under dagen.

Det ar mycket viktigt att du foljer lakarens instruktioner om antal inhalationer och frekvensen
av ditt lakemedelsanvandning.

Om du anvander Seretide pa grund av astma, kommer din lakare vilja kontrollera dina symtom
regelbundet. Om astman blir varre eller om du far svarare andningsproblem, informera din
lakare omedelbart. Det ar mojligt att du oftare lider av pipande andning, att du oftare kanner
tryck over brostet eller att du oftare behover anvanda ditt akutlakemedel med snabb verkan.
Om sa ar fallet, maste du fortsatta anvanda Seretide, men du far inte andra antalet
inhalationer. Det ar mojligt att din luftvagssjukdom forvarras och att du blir allvarligt sjuk.
Kontakta din lakare, eftersom du kan behova ytterligare behandling.

Typ av anvandning:
Din lakare, sjukskoterska eller apotekare kommer att visa dig hur du anvander din
inhalator korrekt. De kommer att kontrollera da och da hur du anvander den. Om du inte
anvander Seretide Diskus korrekt eller om du inte foljer bruksanvisningen, kommer
astma eller KOL inte att behandlas som nodvandigt.
Lakemedlet finns i en tryckbehallare som sitter i ett munstycke av plast.
Behallaren ar utrustad med en raknare som visar antalet aterstaende spraydoser. Varje
gang behallaren trycks ned frigors en spraydos med lakemedel och siffran pa raknaren
minskar med ett.
Var forsiktig sa att doseringsaerosolen inte faller till marken, eftersom detta kan utlosa
raknaren, som da raknar ner.

Test av din doseringsaerosol:

1. Nar du anvander enheten for forsta gangen, kontrollera dess korrekta funktion. Ta av
locket frdn munstycket genom att halla enheten mellan tummen och pekfingret pa
sidorna. Tryck forsiktigt mot sidorna av locket och dra av det.

2. For att sakerstalla att doseringsaerosolen fungerar, skaka den kraftigt. Rikta munstycket
bort fran dig, tryck pa behallaren och frigor spraydoser i luften. Upprepa dessa steg
genom att skaka enheten fore varje spraydos tills raknaren star pa 120. Om
doseringsaerosolen inte har anvants pa en vecka eller langre, frigor tva spraydoser i
luften.

Anvandning av din doseringsaerosol:
Det ar viktigt att andas in sa langsamt som mojligt innan du anvander din doseringsaerosol.

1. Under inhalationen bor du sta eller sitta.
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2. Taav skyddshatten fran munstycket (som visas pa forsta bilden). Se till att munstycket
ar rent bade inuti och utanpa och att det ar fritt fran partiklar.

3. Skaka enheten fyra till fem ganger for att sakerstalla att I0sa foremal avlagsnas och att
innehallet i inhalatorn blandas jamnt.

4. Hall doseringsaerosolen uppratt mellan fingrar och tumme, med tummen under
munstycket. Andas ut sa djupt som mojligt.

5. Ta munstycket i munnen och omslut det tatt med lapparna men bit inte ihop.

6. Andas in genom munnen. Tryck hart omedelbart efter att du har borjat andas in, ovanpa
behallaren for att frigora en spraypuff. Fortsatt andas in jamnt och djupt.

7. Medan du haller andan, ta bort munstycket och ta fingret fran behallaren. Fortsatt halla
andan i nagra sekunder eller sa lange som mojligt.

8. Vanta ungefar en halv minut mellan varje inhalation av spraypuffen, upprepa steg 3 till
7.

9. Skolj munnen med vatten och spotta ut det igen, eftersom detta hjalper dig att
forebygga svampinfektion och heshet.

10. Satt alltid pa locket direkt efter anvandning for att skydda munstycket fran damm.
Tryck locket ordentligt tills du hor ett klick, da sitter locket ratt. Om du inte hor ett klick,
vand pa munstyckets lock och forsok igen. Anvand inte vald.

Om du eller ditt barn har svart att anvanda aerosolen kan en inhalationsanordning som
Volumatic eller Aerochamber Plus anvandas. Kontakta din lakare, vardpersonal eller apotekare
innan du anvander inhalationsanordningen for forsta gadngen eller om du anvander en annan
inhalationsanordning.

Du bor fa en ny doseringsaerosol nar raknaren visar “020". Anvand inte enheten langre nar
raknaren visar 000, eftersom en eventuell kvarvarande spraypuff i enheten kanske inte racker
for att frigora en full dos. Du bor varken forsoka andra siffran pa raknaren eller separera
raknaren fran behallaren.

Rengoring av din doseringsaerosol:
For att undvika blockering ar det viktigt att rengora doseringsaerosolen minst en gang i
veckan.

Vanligen observera foljande:

Ta av skyddshatten.

Separera inte behallaren fran plastapplikatorn under rengoring eller vid ndgot annat
tillfalle.

Torka av munstycket och plastapplikatorn in- och utvandigt med en torr och ren trasa
eller nasduk.
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Satt tillbaka locket pa munstycket tills du hor ett klick, da sitter locket ratt. Om du inte
hor ett klick, vand pa munstyckets lock och forsok igen. Anvand inte vald.

Behallaren far inte laggas i vatten.

Om du har anvant en storre mangd SERETIDE an du borde Om du har anvant eller tagit for
mycket Seretide, kontakta omedelbart din lakare, apotekare eller giftinformationscentralen
(070/245.245).

Det ar mycket viktigt att du anvander Seretide enligt din lakares anvisningar. Om du av
misstag har anvant en hogre dos an rekommenderat, informera din lakare eller apotekare. Det
ar mojligt att du marker att ditt hjarta slar snabbare an vanligt och att du skakar. Du kan ocksa
uppleva huvudvark, muskelsvaghet och ledvark.

Om du under en langre tid har anvant for hoga doser, fraga din lakare eller apotekare om rad,
eftersom for hoga doser Seretide kan minska produktionen av steroidhormoner fran
binjurarna.

Om du har glomt att anvanda SERETIDE
Anvand nasta dos vid den vanliga tiden om du har glomt att anvanda ditt lakemedel.
Anvand inte dubbel dos om du har glomt en tidigare dos.

Om du slutar anvanda SERETIDE
Det ar mycket viktigt att du anvander Seretide dagligen enligt din lakares anvisningar. Anvand
det sa lange tills din lakare rader dig att sluta. Sluta inte plotsligt med Seretide och minska inte
plotsligt dosen. Det kan leda till en forsamring av dina andningsproblem och i sallsynta fall kan
biverkningar uppsta som:

Buksmartor

Trotthet och aptitloshet

lllamaende och diarré

Viktnedgang

Huvudvark eller dasighet

Minskning av kaliumhalten i blodet

Hypotoni och kramper
| mycket sallsynta fall kan du drabbas av sadana biverkningar om du far en infektion eller ar
under stress (till exempel efter en allvarlig olycka eller efter en operation).
For att undvika att sddana symtom uppstar kan det handa att din lakare ordinerar ytterligare
kortikosteroider (som Prednisolon).

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av lakemedlet, fraga din lakare eller
apotekspersonal.

4. VILKA BIVERKNINGAR AR MOJLIGA?

Liksom alla lakemedel kan Seretide ha biverkningar, men de behover inte forekomma hos alla.
For att minska risken for biverkningar kommer din lakare att ordinera den lagsta mojliga dosen
som kan halla ditt astma under kontroll.
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Allergiska reaktioner: Du kan marka att din andning plotsligt forsamras efter att du anvant
Seretide. Du kan fa en kraftigt pipande andning och hosta mycket. Det ar ocksa mojligt att du
lider av klada (pruritus) och marker en svullnad (vanligtvis i ansiktet, pa lapparna, tungan eller
halsen). Informera omedelbart din Iakare om du marker sddana symtom eller om de plotsligt
upptrader efter att du anvant Seretide. Allergiska reaktioner mot Seretide forekommer ibland
(de drabbar farre an en person av 100).

Foljande ytterligare biverkningar kan uppsta:

Mycket vanliga (drabbar fler &n en person av 10)
Huvudvark: De forbattras vanligtvis vid fortsatt behandling.
Hos patienter med KOL har en vanligare forekomst av snuva rapporterats.

Vanligt (paverkar farre an en person av 10)
Candida i mun och svalg (smarta, vit-gulaktiga upphojda flackar) aven smarta pa
tungan och heshet. Det kan vara bra att skolja munnen med vatten efter varje inhalation
och spotta ut det direkt. Din lakare kommer att forskriva ett svampdodande lakemedel
(antimykotikum) for att behandla candida i munnen (torsk).
Ledvark, ledsvullnad och muskelvark.

Foljande biverkningar har ocksa observerats hos patienter med kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL):
Lunginflammation och bronkit (infektion i lungorna). Informera din lakare om du marker
nagot av foljande symtom: okad slemproduktion, forandring i sputumfarg, feber, frossa,
okad hosta, okade andningsproblem
Bldmarken och benbrott
Bihaleinflammation (kansla av tryck eller tappa i nasan, kinderna och bakom dgonen,
som ibland ar forknippad med en pulserande smarta).
Minskning av kaliumhalten i blodet (vilket kan leda till oregelounden puls,
muskelsvaghet och kramper).

Tillfalligt (paverkar farre an en person av 100)
Mycket snabb puls (takykardi)
Darrningar och snabb eller oregelbunden puls (hjartklappning). Dessa effekter ar ocksa
ofarliga och minskar vid fortsatt behandling.
Muskelkramper
Angest (denna effekt upptrader framst hos barn).
Smarta i halsen. Det kan vara bra att skolja munnen med vatten efter varje inhalation
och spotta ut det direkt.

Sallsynt (paverkar farre an en person av 1000)
Andningsproblem eller pipande andning med forsamring omedelbart efter anvandning
av Seretide. Om detta intraffar, anvand inte din Seretide-inhalator mer. Anvand din
"nodinhalator” med snabb verkan for att underlatta andningen och kontakta omedelbart
din lakare.
Seretide kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen, sarskilt
om du har anvant hogre doser under en langre tid.
Det kan yttra sig pa foljande satt:
- Tillvaxthamning hos barn och ungdomar,
- Benskorhet
- Katarakt och glaukom
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- Viktokning

- Runt ansikte (manansikte) (Cushings syndrom)

Din lakare kommer regelbundet att kontrollera dessa biverkningar och se till att du
anvander den lagsta mojliga dosen av Seretide for att kontrollera din astma.

Okning av blodsockernivan (glukosnivan) i ditt blod (hyperglykemi)

Om du ar diabetiker kan det kravas oftare kontroller av blodsockernivan och eventuellt
en justering av din vanliga antidiabetiska behandling.

Somnstorningar och beteendeforandringar med ovanlig hyperaktivitet eller irritabilitet
(dessa effekter forekommer framst hos barn).

Oregelbunden puls eller extra hjartslag (arytmi). Informera din lakare, men avbryt inte
anvandningen av Seretide om inte lakaren rader dig till det.

Hudutslag

Frekvens okand, men kan forekomma:
Depression eller aggressivitet. Dessa biverkningar ar vanligare hos barn.

Informera din lakare eller apotekspersonal om nagon av de listade
biverkningarna paverkar dig avsevart eller om du marker biverkningar som inte anges i denna
bipacksedel.

5. HUR SKA SERETIDE FORVARAS?

Forvara lakemedel oatkomligt for barn.
Satt alltid tillbaka locket direkt efter anvandning. Tryck locket ordentligt tills du hor ett
klick. Anvand inte vald.
Forvara inte over 25°C.
Forvara inte Seretide i kall miljo, eftersom den terapeutiska effekten av detta lakemedel
da kan minska.
Du far inte anvanda lakemedlet efter utgangsdatumet som anges pa etiketten och
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet avser den sista dagen i manaden.
Behallaren med den aktiva substansen innehaller en tryckgasinhalation. Den bor inte
punkteras, oppnas med vald eller brannas, aven om den verkar vara tom.
Lakemedlet far inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga din apotekare hur du ska
kassera lakemedlet nar du inte langre behover det. Denna atgard hjalper till att skydda miljon.

6. YTTERLIGARE INFORMATION

Vad SERETIDE innehaller
De aktiva substanserna ar Salmeterol (som salmeterolxinafoat) (25 mikrogram) och
Flutikasonpropionat (50, 125 eller 250 mikrogram).
Den Ovriga bestandsdelen ar Norfluran (134a).

Hur SERETIDE ser ut och forpackningens innehall
Seretide finns i en dosinhalator som frigor ditt lakemedel i form av en suspension for
tryckgasinhalation.

Tryckgasbehallaren innehaller en vit till nastan vit suspension for inhalation.
Doseringsinhalatorn finns i forpackningar med 1, 3 eller 10 stycken.
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Det ar mojligt att inte alla forpackningsstorlekar marknadsfors.

Farmaceutisk foretag och tillverkare

Farmaceutisk foretag

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

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

Tillverkare

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle 2
23 rue Lavoisier
F-27000 Evreux
Frankrike

Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura, 3

E - 09400, Aranda de Duero, Burgos, Spanien
Tel: +34 947 529 700; Fax: +34 947 529 800

GlaxoWellcome GmbH and Co KG

Industriestrasse 32-36

D-23843, Bad Oldesloe, Tyskland

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES) under foljande namn:

Osterrike Seretide Dosieraerosol
Belgien Seretide

Danmark Seretide

Finland Seretide Evohaler
Frankrike Seretide

Tyskland atmadisc
Grekland Seretide Inhalator

Island Seretide

Irland Seretide Evohaler
[talien Aliflus

Luxemburg Seretide
Nederlanderna Seretide
Portugal Seretaide Inalador
Spanien Seretide

Sverige Seretide Evohaler

Forenade kungariket

Typ av leverans
Receptbelagd.

Godkannandenummer

Seretide Evohaler
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Seretide 25 mikrogram/50 mikrogram/dos BE220683
Seretide 25 mikrogram/125 mikrogram/dos BE220692
Seretide 25 mikrogram/250 mikrogram/dos ~ BE220701

Denna bipacksedel godkandes senast
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