Indlaegsseddel: Information til brugeren
SERETIDE®

25/125 mikrogram/dosis inhalationsspray, suspension
25/250 mikrogram/dosis inhalationsspray, suspension
Salmeterol/fluticasonpropionat

Lees denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette lsegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sparg leegen eller
apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Seretide til dig personligt. Lad derfor veere
med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har. . Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt

her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel p& www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Seretide.
3. Sadan skal du bruge Seretide.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

- Seretide inhalationsspray bestar af 2 virksomme stoffer, salmeterol og fluticasonpropionat.

« Fluticasonpropionat er et binyrebarkhormon, der virker ved, at heemme slimdannelse og haevelse i luftvejene. Salmeterol
er langtidsvirkende (12 timer). Det afslapper musklerne i luftvejene og udvider bronkierne. Luften kan herved lettere
passere, og det bliver nemmere at traekke vejret.

« Du skal bruge Seretide til behandling af astma, nar der er brug for at behandle med bade binyrebarkhormon og
langtidsvirkende anfaldsmedicin / kombinationsprodukt.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information Fglg altid lsegens anvisning
og oplysningerne p& doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Seretide

Brug ikke Seretide
* Hvis du er allergisk overfor salmeterol og fluticasonpropionat eller drivgassen i Seretide (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, eller apotekspersonalet, far du bruger Seretide

* Hvis du ingen symptomer har, er det vigtigt, at du stadig husker at bruge Seretide dagligt.

* Hvis du far akutte anfald skal du stadig bruge din hurtigtvirkende medicin. Her kan du ikke bruge Seretide. Hav derfor altid
den hurtigtvirkende medicin pa dig.

« Start ikke behandling med Seretide i en periode, hvor din astma er i forveerring.

+ Hvis din astma bliver vaerre, skal du fortseette behandlingen og kontakte lsegen, da du maske skal have aendret din
behandling. Det kan veere hvis:
- behandlingen ikke laengere virker.
- det er ngdvendigt at seette dosis op.
- din astma er blevet forveerret.
- dit forbrug af anfaldsmedicin stiger.

+ Hvis du pludselig far en tiltagende forveerring af din astma, skal du kontakte laegen hurtigst muligt, da det kan veere
alvorligt.

* Hvis du skal stoppe behandlingen, skal du nedtrappe dosis gradvist. Tal med laegen.

* Hvis der i sjeeldne tilfeelde optraeder akut andengd lige efter inhalationen, skal du kontakte lsegen. Det er maske
ngdvendigt at eendre behandlingen.

* Hvis du eller dit barn bruger Seretide i haje doser i laengere tid, er det ngdvendigt med kontrol hos leegen for at undga
alvorlige bivirkninger. Leegen vil sgrge for, at du far den laveste effektive dosis for, at din astma er under kontrol. Laegen vil
bl.a. kontrollere hgjdevaeksten hos bgrn og unge. Hos voksne skal risikoen for knogleskgrhed (osteoporose) overvejes.



Symptomer pé alvorlige bivirkninger omfatter traethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken,
pludselige smerter i ryggen og tendens til knoglebrud pga. knogleskgrhed, radt rundt "maneansigt’, terst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hgijt blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt pa maven og i nakken, gra steer (uklart syn), hovedpine,
kvalme, synsnedseettelse og regnbuesyn pga. forhgijet tryk i gjet (gran steer). Sjeeldnere er set en raekke psykiske eller
adfeerdsrelaterede bivirkninger herunder psykomotorisk hyperaktivitet, sgvnforstyrrelser, angst, depression eller
aggressivitet (iseer hos bgrn).

« Er du af sort afrikansk eller caribisk oprindelse og dine astmasymptomer ikke kommer under kontrol eller forveerres efter
brug af Seretide, skal du fortseette behandlingen og kontakte din lzege.

* Hvis du har eller har haft lungetuberkulose samt svampeinfektioner, virusinfektioner eller andre infektioner i lungerne.

* Hvis du har alvorlige hjerte-karsygdomme, hurtig uregelmaessig puls og uregelmaessig hjerte-rytme. Kontakt leegen.

* Hvis du har for hgijt stofskifte.

+ Hvis du har KOL (Kronisk Obstruktiv Lungesygdom), er ldre eller har et meget lavt BMI, da der er gget risiko for udvikling
af luftvejsinfektioner.

« Hvis du har sukkersyge. Du bgr fa dit blodsukker kontrolleret regelmaessigt.

« Hvis du er i langvarig behandling med vanddrivende medicin (risiko for lavt kaliumindhold i blodet) eller lider af lavt indhold
af kalium i blodet.

* Hvis du er meget stresset, skal have en operation, bgr du naevne det for din laege, da det kan give nedsat
binyrebarkfunktion.

Brug af anden medicin sammen med Seretide

Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:

* For hgijt blodtryk eller hjertesvigt (beta-blokkere, vanddrivende medicin).

+ Astma (xanthinderivater).

* Grgn steer (visse gjendraber, sperg laegen).

» Svampeinfektioner (ketoconazol, itraconazol).

* Infektioner (erythromycin, telithromycin).

+ Anden bronkieudvidende medicin (f.eks. salmeterol, der er et af de virksomme indholdsstoffer i Seretide, og lignende
medicin).

* Hvis du for nylig har faet binyrebarkhormoner som tabletter eller tidligere har taget det.

* HIV (ritonavir).

Fortael det altid til lsegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege
eller apotekspersonalet til r&ds, fer du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:

« Hvis du er gravid, ma du kun bruge Seretide efter aftale med leegen.

Amning:

* Hvis du ammer, ma du kun bruge Seretide efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er uvist, om Seretide pavirker arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor veere
opmaerksom pa, hvordan medicinen pavirker dig.

3. Sadan skal du bruge Seretide

Brug altid Seretide ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s sparg leegen eller apotekspersonalet.

Seretide er kun til inhalation. For at fa den bedste virkning skal du bruge Seretide hver dag - ogsa i de perioder, hvor du
ikke har symptomer. Du skal jeevnligt ga til laege. Dosis bar kun aendres af laegen.

Hvis du har nedsat kraft i fingrene eller har sveert ved at koordinere aktiveringen af sprayen med inhalation og derfor svaert
ved at bruge sprayen med inhalationen, kan du bruge Seretide med en spacer. Bade Volumatic® og AeroChamper® Plus
kan anvendes. Det anbefales at du bliver ved med at bruge en spacer af samme maerke, fordi det kan fare til s2endringer i
den inhalerede dosis, hvis du skifter mellem de to maerker. Snak med din lsege om dosis inden du starter med at bruge en
spacer, eller skifter til et andet maerke.

Den seedvanlige dosis er:
Voksne og unge fra 12 ar:
Seretide 25/125 inhalationsspray: 2 pust to gange daglig.
Seretide 25/250 inhalationsspray: 2 pust to gange daglig.



Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at aendre dosis. Fglg lsegens anvisninger.

Brug til barn under 12 ar:
Der ma kun bruges Seretide 25/125 og 25/250 mikrogram/dosis inhalationsspray, suspension til bgrn efter laegens anvisning.

Bgrn under 4 ar bar ikke bruge Seretide inhalationsspray.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at aendre dosis. Falg leegens anvisninger.

Brug altid Seretide ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller apoteket.

For brugsanvisning se punkt 6.

Hvis du har brugt for meget Seretide

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Seretide, end der star her, eller mere end laegen har
foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer:

Svimmelhed, forhgjet blodtryk, rysten, hovedpine, hurtig puls, svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i
blodet, treethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken.

Hvis du har glemt at bruge Seretide
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Seretide

Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om. £ndring eller stop med behandlingen bgr kun ske
i samrad med lzegen. Du m4 ikke holde op med at bruge Seretide eller nedseette dosis pludseligt, da dette kan forveerre
dine symptomer.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
* Lungebetaendelse. Kontakt lsegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekomst hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Hurtig meget ureglemaessig puls (atrieflimmer). Ring evt. 112.

« Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen (angina
pectoris). Kontakt leegen eller skadestuen.

* Gra steer (uklart syn).Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

« Kortandethed / vejrtraekningsbesveer / astmalignende anfald / andengd. Ring evt. 112.

* Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk
reaktion/shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

* Radt, rundt "maneansigt"(Cushings syndrom), tarst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat
muskelmasse, gget fedt pa maven og i nakken. Kontakt lzegen.

* Traethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken. Kontakt laegen.

» Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gron steer). Kontakt straks laegen eller
skadestuen.

* Pludselige smerter i ryggen og tendens til knoglebrud pga. knogleskgrhed. Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
» Hovedpine. Infektion i naesen.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
» Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For lavt kalium i blodet kan i meget sjaeldne tilfeelde blive
alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen.



» Svampeinfektion i mund og sveelg, haeshed/talebesvaer. Dette kan afhjeelpes ved at skylle munden med vand og spytte ud
og/eller barste teender lige efter hver inhalation.

 Bronkitis, bihulebeteendelse.

* Knoglebrud, lzesioner eller sar.

» Smerter i leddene, muskelsmerter, muskelkramper.

« Sveelgirritation.

* Bld maerker pa huden (blodudtraedninger) forekommer oftere.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

+ Andengd/andedraetsbesveer. Tal med lzegen.

* Sgvnforstyrrelser og angst.

* Rysten, hjertebanken, hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og ureglemaessig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte lsegen eller skadestuen. Ring evt. 112.

 Hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose). Tal med lsegen.

» Overfglsomhedsreaktioner, f.eks. hududsleet.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

+ Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er heevelse af ansigt, laeber og tunge,
kan det veere livsfarligt. Ring 112.

« /Endret adfeerd herunder hyperaktivitet og irritabilitet (isser hos bgrn).

* Nedsat veekst hos bgrn og unge.

* QBget risiko for knoglebrud pga. knogleskarhed. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt lsegen, hvis du far
pludselig smerter i ryggen.

» Svampeinfektion i spisergret, der kan medfgre synkebesveer.

+» Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

« Ekstra hjerteslag.

Hyppigheden er ikke kendt:
* Depression, aggressivitet (iseer hos bgrn). Kan blive alvorligt. Tal med laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

» Opbevar Seretide utilgaengeligt for bgrn.

« Brug ikke Seretide efter den udlghsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP, betyder det, at
udlgbsdatoen er den sidste dag i den anfarte maned.

* Opbevar ikke Seretide ved temperaturer over 25 °C.

» Beholderen indeholder vaeske under tryk. Beholderen ma ikke udsaettes for temperaturer over 50 °C og skal beskyttes
mod lys. Beholderen ma ikke punkteres eller braendes, heller ikke nar den er tamt.

» Sprayen ma ikke veere kold ved anvendelse.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Seretide inhalationsspray, suspension indeholder:

Aktivt stof:

Seretide 25/125 inhalationsspray: Salmeterolxinafoat svarende til salmeterol 25 mikrogram kombineret med
fluticasonpropionat 125 mikrogram.

Seretide 25/250 inhalationsspray: Salmeterolxinafoat svarende til salmeterol 25 mikrogram kombineret med
fluticasonpropionat 250 mikrogram.

@vrige indholdsstoffer:
Norfluran (HFA 134a).

Udseende og pakningsstarrelser:
Suspensionen er en hvid til hvidlig veeske i en trykbeholder.

Seretide fas i:
Seretide 25/125 mikrogram/dosis i pakninger med 1x120 doser og 3x120 doser.
Seretide 25/250 mikrogram/dosis i pakninger med 1x120 doser og 3x120 doser.

Alle styrker og pakningsstgrrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Brugsanvisning

* Fa laegen, sygeplejersken eller apoteket til at vise dig, hvordan du skal bruge din inhalationsspray. De bear jeevnligt tiekke,
at du bruger den korrekt. Hvis du ikke bruger den rigtigt, eller ikke falger laegens anvisning, kan det maske betyde, at den
ikke hjeelper pa din astma, som den skal.

* Medicinen er i en trykbeholder, monteret i plastikhylster med mundstykke.

* Der er dosisteeller pa inhalationssprayen, der viser, hvor mange doser, der er tilbage. Hver gang du trykker beholderen
ned, udlgses et pust, og der teelles én dosis ned.

* Pas pa ikke at tabe inhalationssprayen, da det kan fa den til at taelle ned.

Klargering af inhalationssprayen

1. Nar du bruger din inhalationsspray for farste gang, skal du tjekke,
at den virker. Tag beskyttelseshaetten af ved at klemme let om
siderne med tommel- og pegefinger, og traek den af.

2. Rystinhalationssprayen grundigt, og hold mundstykket veek fra
dig, idet du trykker et pust ud i luften. Gentag, og ryst
inhalationssprayen far 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 treekker vejret s& langsomt som muligt, lige far du skal bruge din inhalationsspray.
1. Du skal sidde ret op eller st& op, ndr du bruger din inhalationsspray.
2. Fjern beskyttelseshzetten (se foto ovenfor). Sgrg for at mundstykket er rent bade indvendigt og udvendigt, og at
der ikke sidder noget i det.



3. Rystinhalationssprayen 4-5 gange for at sikre, at der ikke er
lgse genstande, og for at indholdet i inhalationssprayen bliver
blandet ordentligt.

4. Hold inhalationssprayen lodret med tommelfingeren pa
beholderen under mundstykket. Pust helt ud.

5. Seet mundstykket mellem teenderne og lad laeberne slutte teet
omkring det uden at bide i mundstykket.

6. Traek vejret gennem munden. Tryk beholderen hardt ned i
starten af en indanding gennem munden for at afgive et pust
medicin. Inhalér dosis roligt og dybt.

7. Hold vejret, og fiern inhalationssprayen fra munden. Hold
fortsat vejret i nogle fa sekunder eller s& lang tid, som det er
behageligt.

8 Ventca. % minut mellem hvert pust og gentag sa trin 3-7.

9  Skyl munden med vand og spyt ud og/eller bgrst dine teender for at modvirke svamp i munden og haeshed.

10 Tryk altid beskyttelseshzetten pd med et klik lige efter brug for at holde mundstykket fri for stav. 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 treekker vejret ind s& langsomt som muligt, lige inden du
skal til at bruge inhalationssprayen. @v dig foran et spejl de farste 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 bgrn, 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 inhalationssprayen, kan leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet
anbefale, at du bruger en sakaldt spacer, sdsom Volumatic eller AeroChamber Plus sammen med din inhalationsspray.
Leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet bgr vise dig hvordan du bruger spaceren sammen med din
inhalationsspray, hvordan du skal renggre den og kan svare pa dine spargsmal. Hvis du bruger en spacer sammen med
din inhalationsspray, er det vigtigt, at du ikke stopper med at bruge den uden farst at kontakte laegen eller sygeplejersken.
Det er ogsa vigtigt, at du ikke skifter maerke af spacer uden at kontakte laegen. Hvis du stopper med at bruge spacer eller



skifter meerke, kan det vaere ngdvendigt at laegen aendrer din dosis af medicin, for at holde din astma under kontrol.
Kontakt altid laegen, far du aendrer noget i forbindelse med din astmabehandling.

For starre barn eller personer med svage heender, kan det veere lettere at holde inhalationssprayen med begge heender. |
sa fald placeres de to pegefingre pa toppen af inhalationssprayen og begge tommelfingre pa bunden under mundstykket.

Nar dosisteelleren star pa 020, bar du kgbe en ny inhalationsspray. Stop med at bruge din inhalationsspray, nar den star
pa 000, da eventuelt resterende pust maske ikke giver en fuld dosis. Prgv aldrig at endre tallet i dosisteelleren eller pa at
fierne dosisteelleren fra metalbeholderen.

Renggring af inhalationssprayen
For at undga tilstopning skal inhalationssprayen gares ren mindst én gang om ugen.

* Fjern beskyttelseshaetten.

* Fjern aldrig metalbeholderen fra plastikhylstret.

» Ter mundstykket indvendigt og udvendigt og ter plastikhylstret med en tar klud eller en serviet.

« Tryk beskyttelseshaetten pa med et klik. Hvis den vender rigtigt, skal der ikke bruges kreefter pa det.
Metalbeholderen ma ikke komme i vand.

Denne indleegsseddel blev senest eendret 03/2017.

Axaptanr.: 1000108455-001-01



