INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Seretide® Diskus® 50/100 mikrog/dosis; 50/250 mikrog/dosis;
50/500 mikrog/dosis inhalationspulver, afdelt i Diskus

salmeterolxinafoat/fluticasonpropionat

374815.01.01 10.2013

Seretide® Diskus® er registrerede varemaerker, som tilhgrer Glaxo Group Limited.
Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen

* Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at lese den igen.

* Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.
* Laegen har ordineret Seretide® Diskus® til Dem personligt.
Lad derfor veere med at give Seretide® Diskus® til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de

samme symptomer som De har.

* Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Vaer opmaerksom pa, at indlaegssedler opdateres jaevnligt. De kan altid finde den nyeste indleegsseddel pa

www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge Seretide®
Diskus®

. Sadan skal De bruge Seretide® Diskus®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Seretide® Diskus® indeholder to virksomme stoffer,
salmeterol og fluticasonpropionat.

Salmeterol tilhgrer en gruppe leegemidler med
langtidsvirkende, luftvejsudvidende effekt.

De holder luftvejene i lungerne abne, sa det bliver
nemmere at traekke vejret. Virkningen holder sig i
mindst 12 timer.

Fluticasonpropionat tilhgrer en gruppe laegemidler, der
hedder binyrebarkhormoner, som ha&emmer havelse og
irritation i lungerne.

Laegen har givet Dem Seretide® Diskus®for at lindre
Deres vejrtreekningsproblemer ved f.eks.astma eller
kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Seretide® Diskus®50/500 mikrogram inhalationspulver
nedsaetter risikoen for forvaerringer af symptomerne pa
KOL.

De skal bruge Seretide® Diskus® hver dag som anvist af
Deres laege for at veere sikker pa, at Deres astma eller
KOL kommer under kontrol.

Seretide® Diskus® forebygger andengd og hvaesende
vejrtraekning. Det virker ikke pa pludselige anfald af
andengd eller hvaesende vejrtraekning. Hvis det sker,
skal De bruge en hurtigvirkende anfaldsmedicin, f.eks.
salbutamol.
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2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE BEGYNDER AT BRUGE
SERETIDE® DISKUS®

Laegen kan have givet Dem Seretide® Diskus® for noget
andet. Fglg altid leegens anvisning.

Brug ikke Seretide® Diskus®, hvis De:
o eroverfglsom/allergisk overfor salmeterol,
fluticasonpropionat eller lactose.

Vaer ekstra forsigtig med at bruge Seretide® Diskus®

Deres laege vil holde ekstra gje med Dem, hvis De lider

af fglgende:

* en hjertesygdom, herunder uregelmaessig eller
hurtig hjertebanken

¢ forgget hormonproduktion fra skjoldbruskkirtlen
(forhgjet stofskifte)

¢ forhgjet blodtryk

¢ sukkersyge (Seretide® Diskus® kan forhgje dit
blodsukker)

¢ lavtindhold af kalium i blodet

* har eller har haft tuberkulose

Fortael det til Deres laege, hvis De har eller har haft en
eller flere af disse sygdomme.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
gaelder ogsa anden medicin mod astma og medicin, som
ikke er kgbt pa recept, medicin kgbt i udlandet,
naturlaegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud. I nogle tilfaelde er det maske ikke
hensigtsmaessigt at tage Seretide® Diskus® sammen med
andre former for medicin.

Tal med Deres laege fgr De begynder at bruge Seretide®

Diskus®, hvis De tager noget af fglgende medicin:

* beta-blokkere (f.eks. atenolol, propranolol, sotalol).
Beta-blokkere bruges primaert mod forhgjet blodtryk
eller andre hjertesygdomme.

¢ medicin mod virus og svamp (f.eks. ritonavir,
ketoconazol og itraconazol). Denne slags medicin kan

pge maengden af fluticasonpropionat eller salmeterol
i kroppen. Det kan gge risikoen for bivirkninger
ved Seretide® Diskus®, herunder uregelmaessig
hjerterytme, eller det kan forvaerre en bivirkning.

* binyrebarkhormoner (tabletter eller injektion).
Hvis De for nylig har faet binyrebarkhormoner, kan
det gge risikoen for, at det kan pavirke Deres egen
hormonproduktion.

Graviditet og amning
Sparg Deres laege eller apoteket til rads, fgr De bruger
nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Seretide® Diskus®pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Seretide® Diskus®

Seretide® Diskus® inhalationspulver indeholder lactose .
Kontakt legen, fgr De tager denne medicin, hvis laegen
har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE BRUGE SERETIDE® DISKUS®

Brug altid Seretide® Diskus® ngjagtigt efter leegens
anvisning. De ma ikke bruge mere end den anbefalede
dosis.

Er De i tvivl sa spgrg legen eller pa apoteket. Der er
forskel pa, hvad den enkelte har brug for.

Brug Seretide® Diskus® hver dag, og hold kun op efter
aftale med Deres laege.

Den sadvanlige dosering er:

Astma

Voksne og unge fra 12 ar

Seretide® Diskus® 50/100 inhalationspulver - 1 sug 2
gange dagligt.

Seretide® Diskus® 50/250 inhalationspulver - 1 sug 2
gange dagligt.

Seretide® Diskus® 50/500 inhalationspulver - 1 sug 2

gange dagligt.

Bgrn 4-12 ar

Seretide® Diskus® 50/100 inhalationspulver - 1 sug 2
gange dagligt.

Seretide® Diskus® bgr ikke anvendes til bgrn under 4 ar.

Dosering ved kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL):
Voksne
Seretide® Diskus® 50/500 inhalationspulver - 1 sug 2

gange dagligt.

Hvis Deres symptomer er velkontrollerede pa Seretide®

Diskus® 2 gange daglig, kan Deres lzege forsgge at

nedseette dosis til 1 gang daglig. Dosis kan a&ndres til:

¢ 1 gangved sengetid - hvis du har symptomer om
natten

¢ 1 gang om morgenen - hvis du har symptomer om
dagen

Det er meget vigtigt at fglge Deres laeges anvisning
om antal inhalationer, og hvor ofte, De skal tage Deres
medicin.

Deres lzege vil regelmaessigt kontrollere Deres
symptomer, hvis De tager Seretide® Diskus® imod

Deres astma. Hvis Deres astma forvaerres eller Deres
vejrtraekning bliver darligere, skal De straks kontakte
laegen. Deres vejrtraekning kan vaere blevet mere
hvaesende, De kan oftere fa en fornemmelse af, at Deres
brystkasse snaevrer sig sammen, eller De kan have brug
for mere af Deres hurtigvirkende anfaldsmedicin. Hvis
det sker, skal De fortsaette med Seretide® Diskus®, men
uden at gge antallet af inhalationer, da det kan fgre til
en forveerring af Deres tilstand eller De kan blive alvorlig
syg. Kontakt leegen, da De maske har brug for yderligere
behandling.

Brugsanvisning

* Faleegen, sygeplejersken eller apoteket til at vise
Dem, hvordan De skal bruge Diskus. De bgr jeevnligt
tjekke, at De bruger den korrekt. Hvis De ikke bruger
Diskus rigtigt, eller ikke fglger legens anvisning, kan
det maske betyde, at den ikke hjelper, som den skal.

* Diskus indeholder et folieblisterband med Seretide®
inhalationspulver.

* Diskus er med dosisteeller, der viser, hvor mange
doser, der er tilbage. Den taeller ned til 0. Nar der er
5 doser tilbage, bliver tallene rgde for at advare Dem
om, at der kun er nogle fa doser tilbage. Nar talleren
viser 0, er Diskos tom.

Sadan bruger De Diskus

1. Sadan abner De Diskus:
Hold med den ene hand og seet tommelfingeren
pa fingergrebet. Skub fingergrebet helt i bund - til
det siger klik. Sa er mundstykket abnet.

2. Hold Diskus med mund-stykket ind imod Dem.
De kan holde den i enten hgjre eller venstre hand.
Skub dosisknappen helt i bund - til det siger klik.
Nu er der frigjort en dosis i mundstykket.

Hver gang dosisknappen trykkes i bund, bliver der
abnet en blister, og der friggres pulver til inhalation.
Dosisknappen ma kun trykkes ned, nar De skal have en
dosis. Den abner blistrene, og medicinen kan ga tabt.
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3. Hold Diskus vaek fra munden og pust helt ud. Pust
ikke ind i Diskus.

4. Sat mundstykket til laeberne. Sug ind sa roligt og
dybt som muligt gennem munden — ikke gennem
naesen. Tag Diskus vaek fra munden. Hold vejret i ca.
10 sekunder. Pust langsomt ud.

5. Skyl munden med vand og spyt ud for at modvirke
svamp og haeshed

6. Sadan lukker De Diskus: Skub fingergrebet tilbage
mod dig selv, sa langt som muligt— indtil det siger
klik. Dosisknappen gar automatisk tilbage til start
positionen.

IE,

Diskus er nu klar til brug igen.

Renggring af Diskus
Teér mundstykket af med en tgr klud.

Hvis De har taget for meget Seretide® Diskus®

Det er vigtigt kun at tage Seretide® Diskus® som anvist.
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
taget mere Seretide® Diskus®, end der star her, eller
mere end lzegen har foreskrevet, og De fgler Dem
utilpas. Tag pakningen med. De kan muligvis meerke, at
Deres hjerte slar hurtigere end normalt, og De kan fgle
Dem urolig. Muligvis far De hovedpine eller fgler Dem
svag i musklerne og far gmme led.

Ogsa hvis De har taget for hgj dosis i leengere tid, skal
De konsultere Deres lzege eller apoteket, da stgrre doser
Seretide® Diskus® kan nedszette Deres produktion af
binyrebarkhormoner.

Hvis De har glemt at tage Seretide® Diskus®

Hvis De har glemt en dosis, skal De fgrst tage naeste
dosis, ndr det er tid igen. De ma ikke tage en dobbelt
dosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Seretide® Diskus®

Det er meget vigtigt, at De tager Seretide® Diskus®
hver dag som ordineret. De ma kun holde pause eller
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stoppe med behandlingen efter aftale med laegen. De
ma ikke holde op med at tage Seretide® Diskus® eller
ned seette dosis pludseligt, da dette kan forveerre Deres
vejrtraekningsproblemer og i meget sjaldne tilfaelde give
blVlrknmger herunder:

Mavesmerter

Treethed og appetitlgshed

Kvalme og diarré

Vaegttab

Hovedpine eller dgsighed

Nedsat kaliumindhold i blodet

Nedsat blodtryk og krampeanfald

I meget sjeldne tilfelde, hvis De far en infektion, eller
hvis Deres krop udsaettes for en ekstrem stresstilstand
(f.eks. efter en alvorlig ulykke, eller hvis De skal
opereres), kan lignende bivirkninger forekomme.

For at undga det kan leegen ordinere supplerende
behandling med binyrebarkhormoner (f.eks. prednison).
Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er

i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Seretide® Diskus® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. For at
reducere risikoen for bivirkninger vil Deres lege
ordinere den laveste dosis Seretide® Diskus®, som kan
holde Deres astma eller KOL under kontrol.

Overfglsomhedsreaktioner: De kan maerke, at De
pludseligt far svaert ved at traekke vejret efter at

have taget Seretide® Diskus®. Deres vejrtraekning kan
blive hvaesende, eller De hoster. De kan ogsa maerke,

at det klgr, og De haever op (seedvanligvis i ansigtet,

pa leberne, tungen eller i svaelget). Hvis De reagerer
sadan, eller hvis symptomerne opstar pludseligt, efter
De har taget Seretide® Diskus®, skal De straks kontakte
legen eller ringe 112. Allergiske reaktioner over for
Seretide® Diskus® er ikke almindelige (ses hos mellem 1
og 10 ud af 1.000 patienter).

Andre bivirkninger er angivet herunder:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

* Hovedpine - aftager som regel ved fortsat
behandling.

* Forkglelse - er set mere hyppigt hos patienter med
kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem

1 og 10 ud af 100 patienter):

*  Svamp (pmme, hvidgullige, haevede pletter) i mund
og sveelg, gmhed i tunge samt haeshed. Dette kan
afhjaelpes ved at skylle munden med vand og spytte
ud lige efter hver inhalation. Deres laege kan ordinere
medicin til behandling af svamp.

*  (@mme, haevede led og muskelsmerter

* |rritation i svaelget. Dette kan afhjaelpes ved at skylle
munden med vand og spytte ud lige efter hver
inhalation.

*  Muskelkramper.

Fglgende bivirkninger er ogsa set hos patienter med

kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL):

* Lungebetandelse og bronkitis (lungeinfektion).
Tal med lzegen, hvis De far et af fglgende
symptomer: @get spytproduktion, andret farve
pa spyttet, feber, kuldegysninger, gget hoste, flere
vejrtraekningsproblemer.

* BIa meerker og knoglebrud.

¢ Bihulebetandelse (fglelse af tilstoppethed eller
trykken i nesen, kinderne og bag gjnene - af og til
med en dunkende fornemmelse).

* Nedsat kaliumindhold i blodet (kan give
uregelmaessigt hjertebanken, muskelsvaghed,
krampe).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos

mellem 1 0g 10 ud af 1.000 patienter):
Meget hurtig puls.

* Rysten og hurtig og uregelmaessig hjertebanken.
Disse bivirkninger er som regel uskadelige og aftager
ved fortsat behandling.

* /[ngstelse (forekommer iszer hos bgrn).

* Forhgjet blodsukker. Hvis De har sukkersyge, kan det

vaere ngdvendigt med mere hyppig maling af Deres

blodsukker og eventuelt justering af behandlingen af

Deres sukkersyge.

Sgvnforstyrrelse

Gra steer

Brystsmerte

Udslaet

Sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos farre end 1

ud af 1.000 patienter):

Vejrtraekningsproblemer eller hvaesende dndedrat,
der forvaerres umiddelbart efter inhalation af
Seretide® Diskus®. Hold straks op med at tage
Seretide® Diskus®, hvis det skulle ske. Brug Deres
hurtigtvirkende anfalds medicin og kontakt straks
lege eller skadestue.

e Seretide® Diskus® kan pavirke den naturlige
produktion af binyrebarkhormoner i kroppen, isaer
efter indtagelse af hgje doser over lang tid. Det kan
fore til:

o nedsat vaekst hos bgrn og unge

o faldiknogletethed

o slgret syn og gget tryk i gjet

o vaegtforggelse

o rundt ansigt ("maneansigt”) (Cushings syndrom)

Deres lzege vil jeevnligt tjekke Dem for disse bivirkninger

og sikre, at De far Seretide® Diskus® i den laveste dosis,

der kan holde Deres astma under kontrol.

* /ndret adfeerd, herunder hyperaktivitet og
irritabilitet (iseer hos bgrn).

* Uregelmaessig hjerterytme, eller hjertet slar et ekstra
slag. Tal med laegen om det, men hold ikke op med at
tage Seretide® Diskus® uden samrad med laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt, men som

kan forekomme:

* Depression eller aggressivitet. Dette forekommer
med stgrre sandsynlighed hos bgrn.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver vaerre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres
lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen
pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller
telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevares utilgengeligt for bgrn.

* Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

* Brug ikke Seretide® Diskus® efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen (EXP). Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sporg pa apoteket, hvordan De skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Seretide® Diskus® 50 mikrog/100 mikrog/dosis, 50
mikrog/250 mikrog/dosis og 50 mikrog/500 mikrog/
dosis afdelt inhalationspulver, indeholder:

* Aktive stoffer: 50 mikrog salmeterol (som
salmeterolxinafoat) og 100, 250 eller 500 mikrog
fluticasonpropionat

e (vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat
(indeholder maelkeproteiner)

Udseende og pakningsstgrrelser

Hvidt inhalationspulver afdelt i Diskus.

Seretide® Diskus® 50/100, 50/250 og 50/500 mikrog/
dosis fas i pakningsstgrrelsen 60 doser.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Tabs’n Caps Pack ApS

Lejrvej 27

3500 Verlgse

Ompakket og frigivet:
New Neopharm BV,
Wismarweg 22a,
NL-9723 HB Groningen

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juli 2013
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