INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Seretide® 25 mikrogram/250 mikrogram pr. afmalt dosis inhalationsspray, suspension

salmeterol/fluticasonpropionat

L90644A-01

Seretide® er et registreret varemzerke, der tilhorer
Glaxo Group Limited.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige informationer.

e Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

® Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er
mere, du vil vide.

e | zegen har ordineret Seretide til dig personligt.
Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller hvis du far bivirknin-
ger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedien

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Seretide

. S&dan skal du bruge Seretide

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Seretide indeholder to slags medicin, salmeterol

og fluticasonpropionat:

e Salmeterol tilherer en gruppe af leegemidler, der
kaldes langtidsvirkende bronkodilatatorer. De
holder luftvejene i lungerne abne, hvilket ger det
lettere for luften at komme ind og ud af lungerne.
Virkningen holder i mindst 12 timer.

¢ Fluticasonpropionat tilherer en gruppe af laege-
midler, der kaldes kortikosteroider, der mindsker
haevelse og irritation i lungerne.

Leegen har ordineret denne medicin for at forebyg-
ge vejrtraekningsproblemer, som f.eks. astma.

Du skal bruge Seretide hver dag som anvist af
leegen, for at veere sikker pd, at din astma kommer
under kontrol.

Seretide forebygger andengd og hveesende
vejrtreekning, men ma ikke bruges til lindring
af pludselige anfald af andengd eller hvaesende
vejrtreekning. Hvis det sker, skal du bruge en
hurtigtvirkende behovsinhalator, f.eks. salbu-
taémol. Du bgr altid have din behovsinhalator

pa dig.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT
BRUGE SERETIDE

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid lzegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Seretide:
® hvis du er allergisk over for salmeterol, flutica-
sonpropionat eller norfluran (HFA 134a).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Seretide, hvis du har:

® en hjertesygdom, herunder uregelmaessig eller
hurtig hjertebanken

e foreget hormonproduktion fra skjoldbruskkirtlen
(forhgjet stofskifte)

o forhgjet blodtryk

e sukkersyge (Seretide kan forhgje dit blodsukker)

e lavt indhold af kalium i blodet

e har eller har haft tuberkulose eller andre infektio-
ner i lungerne.

Brug af anden medicin sammen med Seretide
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa anden medicin mod astma og
medicin, som ikke er kebt pa recept. | nogle til-
feelde er det maske ikke hensigtsmzessigt at tage
Seretide sammen med andre former for medicin.

Kontakt lzegen, for du begynder at bruge Seretide,

hvis du tager felgende medicin:

* B-blokkere (f.eks. atenolol, propranolol og
sotalol). B-blokkere bruges primaert mod forhgjet

blodtryk eller andre hjertesygdomme

¢ medicin til behandling af infektioner (f.eks.
ritonavir, ketoconazol, itraconazol og erythromy-
cin). Nogle af disse typer af medicin kan oge
maengden af fluticasonpropionat eller salmeterol
i kroppen. Det kan gge risikoen for bivirkninger
ved Seretide, herunder uregelmaessig hjerteryt-
me, eller det kan forvaerre bivirkninger

¢ binyrebarkhormoner (tabletter eller injektion).
Hvis du for nylig har faet binyrebarkhormoner,
kan det age risikoen for, at dette lsegemiddel kan
pavirke din egen hormonproduktion

¢ vanddrivende medicin, til behandling af forhajet
blodtryk

e andre bronkodilatatorer (f.eks. salbutamol)

e medicin, der indeholder xanthiner. Disse bruges
ofte til at behandle astma.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette leegemiddel.

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

3. SADAN SKAL DU BRUGE SERETIDE

Tag altid dette laegemiddel ngjagtig efter lsegens
eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg laegen eller pa apoteket.

e Brug Seretide hver dag, og hold kun op efter af-
tale med leegen. Du ma ikke bruge mere end den
anbefalede dosis. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller p& apoteket.

e Du ma ikke stoppe med at tage Seretide eller
tage en mindre dosis af Seretide uden forst at
have talt med leegen.

¢ Seretide skal indandes ned i lungerne gennem
munden.

Voksne og unge fra 12 ar
e Seretide 25/250 inhalationsspray - 2 inhalationer
2 gange daglig.

Born 4-12 ar

e Seretide 25/50 inhalationsspray - 2 inhalationer
2 gange daglig

¢ Seretide anbefales ikke til bern under 4 ar.

Seretide kan fas i flere styrker. Veer derfor op-
meerksom p4a, at du ikke nedvendigvis kan bruge
Seretide 25/250 mikrogram/dosis inhalationsspray
til alle de anferte doseringer.

Hvis dine symptomer er velkontrollerede, ved brug

af Seretide 2 gange daglig, kan laegen forsege at

nedseette din dosis til 1 gang daglig. Dosis kan

eendres til:

e 1 gang ved sengetid - hvis du har symptomer
om natten

* 1 gang om morgenen - hvis du har symptomer
om dagen.

Det er meget vigtigt at folge lsegens anvisning om
antallet af inhalationer, og hvor ofte du skal tage
din medicin.

Hvis du tager Seretide mod din astma, vil laegen
regelmaessigt kontrollere dine symptomer. Kon-
takt straks leegen, hvis din astma forveaerres
eller din vejrtraekning bliver darligere. Hvis din
vejrtraekning er blevet mere hvaesende, du oftere
far en fornemmelse af, at din brystkasse snaevrer
sig sammen, eller du har brug for mere af din hur-
tigtvirkende anfaldsmedicin, skal du fortsaette med
Seretide, men uden at oge antallet af inhalationer,
da det kan fore til en forvaerring af din tilstand og
du kan blive alvorlig syg. Kontakt laegen, da du
maske har brug for yderligere behandling.

Brugervejledning

* Fa lsegen, sygeplejersken eller apoteket til at
vise dig, hvordan du skal bruge din inhalations-
spray. De bor jeevnligt tjekke, at du bruger den
korrekt. Hvis du ikke bruger den rigtigt, eller ikke
folger lzegens anvisning, kan det maske betyde,
at den ikke hjeaelper pa din astma, som den skal.

e Medicinen er i en trykbeholder, monteret i pla-
stikhylster med mundstykke.

¢ Der er dosisteeller pa inhalationssprayen, der vi-

ser, hvor mange doser, der er tilbage. Hver gang
du trykker beholderen ned, udlgses et pust, og
der teelles én dosis ned.

e Pas pa ikke at tabe inhalationssprayen, da det
kan fa den til at teelle ned.

Klargering af inhalationssprayen

1. Nér du bruger din inhalati-
onsspray for forste gang,
skal du tjekke, at den virker.
Tag beskyttelseshaetten
af ved at klemme let om
siderne med tommel- og
pegefinger, og treek den af.

2. Ryst inhalationssprayen grundigt, og hold
mundstykket veek fra dig, idet du trykker et pust
ud i luften. Gentag, og ryst inhalationssprayen
for hvert pust, indtil dosistzelleren star pa 120.
Tryk to pust ud i luften, hvis inhalationssprayen
ikke har veeret brugt i en uge eller mere.

Sadan bruger du inhalationssprayen
Det er vigtigt, at du traekker vejret sa langsomt
som muligt, lige for du skal bruge din inhalations-

spray.

1. Du skal sidde ret op eller
sta op, nar du bruger din
inhalationsspray.

2. Fjern beskyttelseshaet-
ten (se foto). Serg for at
mundstykket er rent bade
indvendigt og udvendigt,
og at der ikke sidder noget
i det.

3. Ryst inhalationssprayen

4-5 gange for at sikre, at der ikke er lose genstan-

de, og for at indholdet i inhalationssprayen bliver

blandet ordentligt.

4. Hold inhalationssprayen
lodret med tommelfingeren pa
beholderen under mundstyk-

| ket. Pust helt ud.

5. Saet mundstykket mellem
teenderne og lad leeberne
slutte taet omkring det uden
at bide i mundstykket.

. Traek vejret gennem mun-
den. Tryk beholderen hardt
ned i starten af en indan-
ding gennem munden for
at afgive et pust medicin.
Inhalér dosis roligt og dybt.

. Hold vejret, og fiern inhala-
tionssprayen fra munden.
Hold fortsat vejret i nogle fa
sekunder eller sa lang tid,
som det er behageligt.

8. Vent ca. 2 minut mellem hvert pust og gentag
sa trin 3-7.

9. Skyl munden med vand og spyt ud for at mod-
virke svamp i munden og haeshed.

10. Tryk altid beskyttelseshaetten pa med et klik
lige efter brug for at holde mundstykket fri for
stov. Hvis haetten vender rigtigt, skal der ikke
bruges kreefter pa det.

Vaer omhyggelig med trin 4, 5, 6 og 7 ovenfor. Det
er vigtigt, at du traekker vejret ind sa langsomt
som muligt, lige inden du skal til at bruge inhala-



tionssprayen. Qv dig foran et spejl de forste par
gange. Hvis du kan se, at der kommer en ”sky”
op af sprayen eller ud ved mundvigene, skal du
begynde forfra fra trin 3.

Det er vigtigt, at omsorgspersoner til born, der
far udskrevet Seretide inhalationsspray sikrer, at
barnet anvender en korrekt inhalationsteknik, som
beskrevet ovenfor. Dette er vigtigt for alle typer af
inhalatorer.

Hvis du eller dit barn har sveert ved at bruge in-
halationssprayen, kan lsegen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet anbefale, at du bruger en sa-
kaldt spacer, sdsom Volumatic eller AeroChamber
Plus sammen med din inhalationsspray. Laegen,
sygeplejersken eller apotekspersonalet ber vise
dig hvordan du bruger spaceren sammen med din
inhalationsspray, hvordan du skal rengere den og
kan svare pa dine spgrgsmal. Hvis du bruger en
spacer sammen med din inhalationsspray, er det
vigtigt, at du ikke stopper med at bruge den uden
forst at kontakte laegen eller sygeplejersken. Det
er ogsa vigtigt, at du ikke skifter meerke af spacer
uden at kontakte lsegen. Hvis du stopper med at
bruge spacer eller skifter maerke, kan det vaere
nedvendigt at laegen aendrer din dosis af medicin,
for at holde din astma under kontrol. Kontakt altid
leegen, for du aendrer noget i forbindelse med din
astmabehandling.

For sterre bern eller personer med svage haender,
kan det veere lettere at holde inhalationssprayen
med begge hzender. | sa fald placeres de to pege-
fingre pa toppen af inhalationssprayen og begge
tommelfingre pa bunden under mundstykket.

Nar dosisteelleren star pa 020, ber du kebe en ny
inhalationsspray. Stop med at bruge din inhala-
tionsspray, nar den star pa 000, da eventuelt
resterende pust maske ikke giver en fuld dosis.
Prov aldrig at eendre tallet i dosisteelleren eller pa
at fijerne dosisteelleren fra metalbeholderen.

Rengoring af inhalationssprayen

For at undga tilstopning skal inhalationssprayen

gares ren mindst én gang om ugen.

Sé&dan rengeres inhalationssprayen:

¢ Fjern beskyttelseshaetten.

¢ Fjern aldrig metalbeholderen fra plastikhylstret.

* Tor mundstykket indvendigt og udvendigt og ter
plastikhylstret med en tor klud eller en serviet.

¢ Tryk beskyttelseshaetten pa med et klik. Hvis
den vender rigtigt, skal der ikke bruges kreefter
pé det.

Metalbeholderen méa ikke komme i vand.

Hvis du har taget for meget Seretide

Det er vigtigt at tage inhalationssprayen som an-
vist. Kontakt laegen, skadestue eller apoteket, hvis
du har taget mere af Seretide, end der stér i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet
(og du feler dig utilpas). Du kan opleve, at dit hjer-
te slar hurtigere end normalt, og du kan fele dig
urolig. Du kan ogsa blive svimmel, f& hovedpine
eller fole dig svag i musklerne og f& emme led.

Hvis du har taget en for hgj dosis i en lsengere
periode, skal du tale med lzegen eller apoteket, da
storre doser Seretide kan nedsaette din produktion
af binyrebarkhormoner.

Hvis du har glemt at tage Seretide

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis. Du skal bare tage din naeste
dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Seretide

Det er meget vigtigt, at du tager Seretide hver
dag som ordineret. Du ma kun holde pause eller
stoppe med behandlingen efter aftale med
lzegen. Du mé ikke stoppe med at tage Seretide
eller nedsaette dosis pludseligt, da dette kan
forveerre din vejrtraekning.

Hvis du stopper med at tage Seretide pludse-

ligt eller saetter din dosis ned, kan det desuden
(meget sjeeldent) give dig problemer med din
skjoldbruskkirtel (binyrebarkinsufficiens), som kan
give bivirkninger.

Disse bivirkninger kan omfatte en eller flere af
folgende:

® mavesmerter

e treethed og appetitloshed, utilpashed

¢ kvalme og diarré

® vaegttab

¢ hovedpine eller dgsighed

* nedsat sukkerindhold i blodet

¢ nedsat blodtryk og krampeanfald.

Hvis din krop udsaettes for en stresstilstand,
f.eks. ved feber, traume (f.eks. efter en bilulykke),
infektion eller efter operation, kan forvaerring af
binyrebarkinsufficiens forekomme og du kan ople-
ve nogle af bivirkningerne naevnt ovenfor.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du
oplever nogle af disse bivirkninger. For at undga
dette kan laegen ordinere supplerende behandling
med binyrebarkhormoner (f.eks. prednisolon).

Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget,
du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette lazegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. For at
reducere risikoen for bivirkninger, vil leegen ordi-
nere den laveste dosis af Seretide, som kan holde
din astma under kontrol.

Overfalsomhedsreaktioner: Du kan meerke, at du
pludseligt far sveert ved at treekke vejret umiddel-
bart efter at have taget Seretide. Din vejrtraekning
kan blive hvaesende, du hoster eller du bliver
stakandet. Du kan muligvis ogsa maerke, at det
klar, at du far udsleet (neeldefeber) og at du haever
op (seedvanligvis i ansigtet, pa leeberne, tungen
eller i sveelget) eller du kan muligvis opleve, at dit
hjerte slar meget hurtigt eller du feler dig svimmel
og or (kan fare til kollaps eller besvimelse). Hvis
du oplever dette, eller hvis symptomerne opstar
pludseligt, efter du har taget Seretide, skal du
stoppe med at tage Seretide og straks kontakte
leegen. Allergiske reaktioner over for Seretide er
ikke almindelige (kan forekomme hos feerre end 1
ud af 100 personer).

Andre bivirkninger er angivet herunder:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekom-

me hos flere end 1 ud af 10 personer):

e hovedpine - aftager som regel ved fortsat be-
handling

e forkolelse - er set mere hyppigt hos patienter
med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos

feerre end 1 ud af 10 personer):

e svamp (emme, hvidgullige, haevede pletter) i
mund og sveelg, emhed i tunge, haeshed og irri-
tation i sveelget. Dette kan afhjeelpes ved straks
at skylle munden med vand og spytte ud og/eller
berste dine taender lige efter hver dosis medicin.
Leegen kan ordinere medicin til behandling af
svamp

® gmme, haevede led og muskelsmerter

e muskelkramper.

Foelgende bivirkninger er ogsa set hos patienter

med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL):

e lungebeteendelse og bronkitis (lungeinfektion).
Kontakt lzegen, hvis du far et eller flere af fol-
gende symptomer: @get spytproduktion, sendret
farve af spyttet, feber, kuldegysninger, oget
hoste, flere vejrtraskningsproblemer

* bla maerker og knoglebrud

e bihulebetaendelse (folelse af tilstoppethed eller
trykken i naesen, kinderne og bag gjnene - af og
til med en dunkende fornemmelse)

e nedsat kaliumindhold i blodet (kan give regel-
maessig hjertebanken, muskelsvaghed, krampe).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme

hos feerre end 1 ud af 100 personer):

e forhgjet blodsukker. Hvis du har sukkersyge, kan
det vaere ngdvendigt med mere hyppig maling af
dit blodsukker og eventuelt justering af behand-
lingen af din sukkersyge

e gra steer (sloret syn)

e meget hurtig puls (takykardi)

e rysten (tremor) og hurtig og uregelmaessig
hjertebanken. Disse bivirkninger er som regel
uskadelige og aftager ved fortsat behandling

e brystsmerter

e angst (forekommer iszer hos born)

e sgvnforstyrrelser

e allergisk udslaet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feer-

re end 1 ud af 1.000 personer):

e vejrtraekningsproblemer eller hveesende
andedraet, der forvaerres umiddelbart efter
inhalation af Seretide. Hvis dette sker, skal du
stoppe med at tage Seretide. Brug din hur-
tigtvirkende behovsmedicin og kontakt straks
laegen

e Seretide kan pavirke den naturlige produkti-
on af binyrebarkhormon i kroppen, iszer efter
indtagelse af hoje doser i laengere perioder. Det

kan fore til:

- nedsat vaekst hos bern og unge

- sveekkelse af knoglerne

- gron steer (oget tryk i gjet)

- vaegtforogelse

- rundt ansigt (‘maneansigt”) (Cushings syn-
drom). Leegen vil jeevnligt tjekke dig for disse
bivirkninger og sikre, at du far Seretide i den
laveste dosis, der kan holde din astma under
kontrol

e ndret adfeerd, herunder hyperaktivitet og irrita-
bilitet (iseer hos barn)

e uregelmaessig hjerterytme eller hjertet slar et
ekstra slag. Tal med lsegen, men stop ikke med
at tage Seretide, medmindre lsegen siger det

e svampeinfektion i spisergret, der kan medfore
synkebesveer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt,

men som kan forekomme:

e depression eller aggression. Dette forekommer
med storre sandsynlighed hos barn.

Indberetning af bivirkninger til
Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget

i denne indleegsseddel. Du eller dine pargren-
de kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.
dk, ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail
pé& dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kebenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerhe-
den af dette lzegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

® Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte méned.

¢ Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

® Beholderen indeholder vaeske under tryk. Behol-
deren ma ikke udseettes for temperaturer over
50 °C og skal beskyttes mod lys. Trykbeholderen
ma ikke punkteres eller breendes, heller ikke nar
den er tomt.

e Virkningen af dette lsegemiddel kan veere forrin-
get, nar beholderen er kold. Dette geelder for de
fleste laegemidler til inhalation i beholdere under

tryk.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skral-
despanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Seretide indeholder:

e Hver afmalt dosis indeholder 25 mikrogram
salmeterol (som salmeterolxinafoat) og 250
mikrogram fluticasonpropionat.

¢ Qvrigt indholdsstof: Drivgas: Norfluran (HFA
134a).

Udseende og pakningssterrelser

e Seretide inhalationsspray er en inhalator med
dosisteeller, som indeholder en suspension i tryk-
beholder, beregnet til inhalation gennem munden
og ned i lungerne.

¢ Trykbeholderen indeholder en hvid til hvidlig
suspension til inhalation.

e Beholderen er monteret i et plastikhylster med
mundstykke og med en beskyttelseshaette.

e Medicinen leveres i pakninger med 1, 3 eller 10
inhalationsspray.
Det er ikke nedvendigvis alle pakningssterrelser,
der er pa markedet.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149, 1620 Kebenhavn V

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com
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Abacus Medicine B.V.

Herculesstraat 25, 1812 PD Alkmaar, Holland
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e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com
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