Indleegsseddel: Information til brugeren

Seretide® Diskus® 50/100, 50/250 og 50/500
mikrogram/dosis, Inhalatlonspulver, salmeterol med fluticasonpropionat

0089495909

Seretide® og Diskus® er registrerede varemaerker,
som tilherer Glaxo Group Limited.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge medicinen

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

® Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, De vil vide.

¢ [_aegen har ordineret Seretide® Diskus® til
Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
Seretide® Diskus® til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

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

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Seretide® Diskus® virkning og hvad De skal
bruge det til

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

3. Sadan skal De bruge Seretide® Diskus®

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer De Seretide® Diskus®

6. Yderligere oplysninger

1. Seretide® Diskus® virkning og hvad
De skal bruge det til

Seretide® Diskus® indeholder 2 virksomme
stoffer. Det ene virksomme stof er et
binyrebarkhormon, der virker ved at haeemme
heevelse og slimdannelse i luftvejene; det andet
virksomme stof afslapper musklerne i luftvejene
0g udvider bronkierne. Luften kan dermed lettere
passere, og det bliver nemmere at treekke vejret.

De kan bruge Seretide® Diskus® til behandling
af astma, nar der er brug for at behandle bade
med binyrebarkhormon (fluticasonpropionat) og
langtidsvirkende anfaldsmedicin.

De kan ogsé bruge Seretide® Diskus® til
behandling af symptomer ved rygerlunger/KOL
(kronisk obstruktiv lungesygdom), hvor fast
behandling med bronkieudvidende midler ikke
er nok.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse.
Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at

bruge Seretide® Diskus®

Brug ikke Seretide® Diskus® hvis:

® De er overfelsom overfor saimeterol,
fluticasonpropionat eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Seretide® Diskus®.

Saerlige forholdsregler

Det er vigtigt, at De husker at bruge Seretide®
Diskus® dagligt, ogsé nér De ikke har
symptomer.

De skal stadig bruge Deres hurtigtvirkende
medicin til akutte anfald. Her kan De ikke
bruge Seretide® Diskus®. Hav derfor altid den
hurtigtvirkende medicin p& Dem.

Der kan optraede akut andened lige efter
inhalationen. Kontakt laegen. Det er muligvis
nedvendigt at eendre behandlingen.

Kontakt leegen, da De méaske skal have sendret
Deres behandling, hvis:

¢ behandlingen ikke leengere virker.

e det er nedvendigt at seette dosis op.

® Deres astma eller KOL er blevet forveerret.

¢ Deres forbrug af anfaldsmedicin stiger.

Hvis De oplever pludselig og tiltagende
forveerring af Deres astma eller alvorlige
bivirkninger, mens De er i behandling med
Seretide® Diskus®, skal De kontakte lsegen
hurtigst muligt. De skal fortsaette behandlingen
med Seretide® Diskus®, men De skal kontakte
laegen, da det kan veere alvorligt.

Hvis De skal afbryde behandlingen, skal De
nedtrappe dosis gradvist. Tal med laegen.

Nér Deres astmasymptomer er under kontrol,
kan dosis eventuelt nedtrappes efter aftale med
leegen. Ved nedtrapning er jeevnlig kontrol hos
leegen nedvendig.

Hvis De eller Deres barn bruger Seretide®
Diskus® i hgje doser gennem leengere tid, er det
nedvendigt med kontrol hos laegen for at undgé
alvorlige bivirkninger. Leegen skal bl.a. kontrollere
hoejdevaeksten hos bern og unge. Hos voksne
skal risikoen for knogleskerhed (osteoporose)
overvejes.

Det er vigtigt, at De jeevnligt gér til kontrol
hos leegen for at sikre, at De far bedst mulige
behandling med den laveste dosis, der giver
tilfredsstillende astmakontrol.

Tal med leegen, hvis De for nylig har faet
binyrebarkhormoner som tabletter eller som
indsprejtninger.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Seretide®

Diskus®, hvis De:

e oplever en akut forvaerring af symptomerne,
inden De starter behandling med Seretide®
Diskus®. Tal med laegen.

e har eller har haft lungetuberkulose.

e har steerkt forhgjet blodtryk, alvorlige
hjertekarsygdomme eller uregelmaessig puls
0g uregelmaessig hjerterytme.

e har sukkersyge. De bor fa Deres blodsukker
kontrolleret.

e har for hejt stofskifte.

e har risiko for lavt kaliumindhold i blodet (fx hvis
De er i behandling med vanddrivende medicin).

e har nedsat binyrebarkfunktion (fx hvis De
tidligere har veeret i behandling med steroider).

e er i behandling med ritonavir (mod HIV-
infektion), da det giver eget mulighed for
bivirkninger. Se "Brug af anden medicin”.

e De enten er eeldre, har meget svaer KOL eller
har lavt BMI (<25 kg/m?), da der er oget risiko
for udvikling af luftvejsinfektioner i forbindelse
med behandling med Seretide® Diskus®.

Hvis De skal gennemga en operation, skal De
forteelle laegen, at De bruger Seretide® Diskus®.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pé recept.
Det er seerligt vigtigt, at De forteeller laegen, hvis
De far medicin mod:
e for hojt blodtryk eller hjertesvigt (betablokkere,
sperg laegen).
e anden medicin mod astma (fx salmeterol,
der er et af de virksomme stoffer i Seretide®
Diskus®, og lignende medicin. Sperg lesegen).
e HIV-infektion (ritonavir).
e svampeinfektioner (ketoconazol, itraconazol).

Graviditet og amning
Sperg Deres leege eller apoteket til rads, for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, méa De kun bruge Seretide®
Diskus® efter laegens anvisning.

Amning
Hvis De ammer, mé De kun bruge Seretide®
Diskus® efter laegens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke undersegt om brug af Seretide®
Diskus® pavirker arbejdssikkerheden eller evnen
til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Seretide® Diskus®
Seretide® Diskus® indeholder 12,5 mg lactose
pr. dosis. Denne maengde giver normalt ikke
problemer, selvom De ikke kan téle lactose.

3. Sadan skal De bruge Seretide®
Diskus®

Brug altid Seretide® Diskus® ngjagtigt efter
leegens anvisning. Er De i tvivl sa sperg leegen
eller apoteket. Der er forskel pa, hvad den
enkelte har brug for.

Dosering

Seretide® Diskus® er kun til inhalation. For at
opna fuld effekt, skal De bruge Seretide® Diskus®
hver dag — ogsa i perioder uden symptomer.

De skal g jeevnligt til kontrol hos Deres lzege. De
ber kun aendre dosis efter laegens anvisning.

De kan fa Seretide® Diskus® i flere styrker. Alle
styrker indeholder samme maengde salmeterol
pr. dosis, mens maengden af fluticasonpropionat
varierer. De kan ikke bruge alle styrker til de
forskellige doseringer.

Astma

Voksne og unge fra 12 ar:

Seretide® Diskus® 50/100 mikrogram eller
Seretide® Diskus® 50/250 mikrogram eller
Seretide® Diskus® 50/500 mikrogram:

1 inhalation 2 gange daglig.
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Born fra 4 ar:

Seretide® Diskus® 50/100 mikrogram:
1 inhalation 2 gange daglig.

Born ma hejst fa 100 mikrogram
fluticasonpropionat 2 gange daglig.

De ma ikke bruge Seretide® Diskus® til barn
under 4 ar.

Seretide® Diskus® 50/100 mikrogram er ikke
egnet til voksne og bern med alvorlig astma.

Rygerlunger/KOL
Seretide® Diskus® 50/500 mikrogram:
1 inhalation 2 gange daglig.

Aldre og patienter med nedsat nyrefunktion:
Justering af dosis er ikke nedvendig. Felg
leegens anvisning.

Nedsat leverfunktion: Det kan veere nedvendigt
at justere dosis. Felg lsegens anvisning.

Efter inhalation af dosis ber De gurgle munden
med vand. Dette nedseetter risikoen for svamp i
mund og sveelg.

Brug altid Seretide® Diskus® nejagtigt efter
leegens anvisning. Er De i tvivl sa sperg laegen
eller apoteket. Der er forskel pa, hvad den
enkelte har brug for.

Brugsanvisning

e Abn Diskus®
ved hjeelp af
fingergrebet, som
De trykker i bund
til det siger klik.

Tryk dosisknappen
helt i bund for
klargering (det
betyder ikke noget,
om De herer et
eller flere Klik).

Pust helt ud.

Saet derefter
mundstykket
mellem teenderne,
0g luk leeberne teet
om det. De kan nu
inhalere dosis.

Sug ind sé& hurtigt

0g dybt som

muligt og hold
vejret nogle fa sekunder. Ved korrekt brug kan
De smage pulveret (lactosen).

e L uk Diskus®
efter brug ved
at skubbe
fingergrebet tilbage
til det siger Kilik.

e En dosisteeller
angiver det
resterende antal
doser. Nar der er 5
doser tilbage bliver tallene rode.

Hvis De har brugt for meget Seretide®
Diskus® inhalationspulver

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget mere af Seretide® Diskus®, end der
stér i denne information, eller mere end lasgen
har foreskrevet.

Symptomer pa overdosering er rysten,
hovedpine og hurtig puls.

Hvis De har glemt at bruge Seretide® Diskus®
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis, men skal fortseette med
Deres seedvanlige dosering.

Hvis De holder op med at bruge Seretide®
Diskus®

Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, De
er i tvivl om eller foler Dem usikker pa. Andring
eller stop med behandlingen ber kun ske i
samrad med lasgen.

4. Bivirkninger
Seretide® Diskus® kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af
100 patienter): For lavt indhold af kalium i blodet.
Meget sjeeldne bivirkninger (det sker

hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
Overfelsomhedsreaktioner med pludseligt
hududslast, andedrastsbesvesr, heevelse af
ansigt, laeber, hals, besvimelse, oget tryk i

ojet (viser sig ved gjensmerter, nedsat syn,
ringe omkring lyse genstande), gré steer,
hjerterytmeforstyrrelser (fx meget hurtig,
uregelmaessig hjerterytme), &ndedraetsbesvaer
lige efter brug af Seretide® Diskus®.

Kontakt leege eller sygehus, ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker

hos flere end 1 ud af 10 patienter): Forkalelse,
bihulebeteendelse, hovedpine.

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud
af 100 patienter): Lungebeteendelse, bronkitis,
laesioner eller sar, brud pa knogler eller brusk,
svampeinfektioner i mund og sveelg, rysten,
hjertebanken, irritation i sveelget, haeshed,
stemmesvigt, muskelkramper.

lkke almindelige bivirkninger (det

sker hos 1-10 ud af 1000 patienter):
Overfalsomhedsreaktioner (fx hududsleet), hurtig
puls.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos
feerre end 1 ud af 10.000 patienter): Maneansigt,
tyrenakke og kropsfedme, pavirkning af
binyrebarken, veekstheemning hos bern og
unge, nedsat knogleteethed, for hejt blodsukker,
uro, sevnforstyrrelser, eendret adfaerd (fx
hyperaktivitet og irritabilitet, seerlig hos bern),
led- og muskelsmerter.

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

Forteel laege eller apotek, hvis De far bivirkninger,
der bliver ved eller er generende. Nogle
bivirkninger kraever behandling.

Patienter eller parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Sadan opbevarer De Seretide®
Diskus®

Seretide® Diskus® opbevares utilgeengeligt for
bern.

Ma ikke opbevares over 30° C.

Brug ikke Seretide® Diskus®, efter den
udlebsdato, der stér pa pakningen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte
méaned.

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

6. Yderligere oplysninger

Seretide® Diskus® indeholder:

e Aktive stoffer: 50 mikrogram salmeterol som
salmeterolxinafoat og 100, 250 eller 500
mikrogram fluticasonpropionat.

® Qvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat.

Seretide® Diskus® udseende og paknings-
storrelse:

Seretide® Diskus® inhalationspulver er afdelt i
Diskus®, som er en pulverinhalator.

Seretide® Diskus® findes i en pakningssterrelse
med 60 doser.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen i
Danmark:

Paranova Danmark A/S

Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
marts 2007
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