Indleegsseddel: Information til brugeren

Seretide
25 mikrogram/50 mikrogram pr. afmalt dosis inhalationsspray, suspension
25 mikrogram/125 mikrogram pr. afmalt dosis inhalationsspray, suspension
25 mikrogram/250 mikrogram pr. afmalt dosis inhalationsspray, suspension
salmeterol/fluticasonpropionat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den inde-

holder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medici-
nen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder

- bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Seretide
Sédan skal du tage Seretide

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwdE

Virkning og anvendelse

Seretide indeholder to slags medicin, salmeterol og fluticasonpropionat:

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

. Fluticasonpropionat tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes kortikosteroider, der mind-
sker haevelse og irritation i lungerne.

Laegen har ordineret denne medicin for at forebygge vejrtreekningsproblemer, som f.eks. astma.

Du skal bruge Seretide hver dag som anvist af leegen, for at veere sikker p4, at din astma kommer
under kontrol.

Seretide forebygger andengd og hvaesende vejrtraekning, men ma ikke bruges til lindring af
pludselige anfald af andengd eller hvaesende vejrtrakning. Hvis det sker, skal du bruge en
hurtigtvirkende behovsinhalator, f.eks. salbutamol. Du bgr altid have din behovsinhalator pa
dig.



2. Det skal du vide, far du begynder at tage Seretide

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Seretide, hvis du har:

. en hjertesygdom, herunder uregelmaessig eller hurtig hjertebanken

. forgget hormonproduktion fra skjoldbruskkirtlen (forhgjet stofskifte)
. forhgjet blodtryk

. sukkersyge (Seretide kan forhgje dit blodsukker)

. lavt indhold af kalium i blodet

. har eller har haft tuberkulose eller andre infektioner i lungerne.

Sig det til leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af anden medicin sammen med Seretide

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for ny-
lig, herunder anden medicin mod astma og medicin, som ikke er kgbt pa recept. I nogle tilfelde er
det maske ikke hensigtsmaessigt at tage Seretide sammen med andre former for medicin.

Kontakt lzegen, fer du begynder at bruge Seretide, hvis du tager falgende medicin:

. B-blokkere (f.eks. atenolol, propranolol og sotalol). B-blokkere bruges primert mod forhgjet
blodtryk eller andre hjertesygdomme
. medicin til behandling af infektioner (sdsom ketoconazol, itraconazol og erythromycin)

herunder noget medicin til behandling af hiv (sasom produkter, der indeholder ritonavir eller
cobicistat). Nogle af disse typer af medicin kan gge mangden af fluticasonpropionat eller
salmeterol i kroppen. Det kan gge risikoen for bivirkninger ved Seretide, herunder
uregelmaessig hjerterytme, eller det kan forveerre bivirkninger. Din lzege kan veelge at falge
dig teet, hvis du tager disse leegemidler.

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

. vanddrivende medicin, til behandling af forhgjet blodtryk

. andre bronkodilatatorer (f.eks. salbutamol)

. 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 planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

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

3.  Sadan skal du tage Seretide



Tag altid dette leegemiddel ngjagtig efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

. Brug Seretide hver dag, og hold kun op efter aftale med leegen. Du ma ikke bruge mere end
den anbefalede dosis. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

) Du ma ikke stoppe med at tage Seretide eller tage en mindre dosis af Seretide uden farst at
have talt med laegen.

. Seretide skal indandes ned i lungerne gennem munden.

Voksne og unge fra 12 ar

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

. Seretide 25/125 inhalationsspray - 2 inhalationer 2 gange daglig
. Seretide 25/250 inhalationsspray - 2 inhalationer 2 gange daglig.

Bgrn 4-12 ar
. Seretide 25/50 inhalationsspray - 2 inhalationer 2 gange daglig
. Seretide anbefales ikke til barn under 4 ar.

Hvis dine symptomer er velkontrollerede, ved brug af Seretide 2 gange daglig, kan leegen forsgge at
nedsatte din dosis til 1 gang daglig. Dosis kan &ndres til:

. 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 fglge leegens anvisning om antallet af inhalationer, og hvor ofte du skal tage
din medicin.

Hvis du tager Seretide mod din astma, vil leegen regelmassigt kontrollere dine symptomer.
Kontakt straks leegen, hvis din astma forvarres eller din vejrtreekning bliver darligere. Hvis
din vejrtreekning er blevet mere hvasende, du oftere far en fornemmelse af, at din brystkasse
snaevrer sig sammen, eller du har brug for mere af din hurtigtvirkende anfaldsmedicin, skal du
fortseette med Seretide, men uden at gge antallet af inhalationer, da det kan fare til en forveerring af
din tilstand og du kan blive alvorlig syg. Kontakt leegen, da du maske har brug for yderligere
behandling.

Brugervejledning

. Fa laegen, sygeplejersken eller apoteket til at vise dig, hvordan du skal bruge din
inhalationsspray. De bar jevnligt tjekke, at du bruger den korrekt. Hvis du ikke bruger den
rigtigt, eller ikke falger leegens 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 tzlle ned.

Klarggring af inhalationssprayen

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



2. Ryst inhalationssprayen grundigt, og hold mundstykket vek fra dig, idet du trykker et pust ud
i luften. Gentag, og ryst inhalationssprayen far hvert pust, indtil dosistelleren star pa 120.
Tryk to pust ud i luften, hvis inhalationssprayen ikke har veret 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 beskyttelsesheetten (se foto ovenfor). Sgrg 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 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 leeberne slutte teet omkring det uden at bide i
mundstykket.

6.  Treek 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 fjern inhalationssprayen fra munden. Hold fortsat vejret i nogle fa sekunder
eller sa lang tid, som det er behageligt.

8.  Vent ca. % minut mellem hvert pust og gentag sa trin 3-7.
9.  Skyl munden med vand og spyt ud for at modvirke svamp i munden og haeshed.

10. Tryk altid beskyttelseshatten pa med et klik lige efter brug for at holde mundstykket fri for
stev. Hvis heetten vender rigtigt, skal der ikke bruges krefter pa det.

Ver omhyggelig med trin 4, 5, 6 og 7 ovenfor. Det er vigtigt, at du treekker vejret ind sa langsomt
som muligt, lige inden du skal til at bruge inhalationssprayen. @v dig foran et spejl de ferste par
gange. Hvis du kan se, at der kommer en ’sky” op af sprayen eller ud ved mundvigene, skal du be-
gynde forfra fra trin 3.

Det er vigtigt, at omsorgspersoner til barn, 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, sasom Volumatic eller AeroChamber
Plus sammen med din inhalationsspray. Laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet bar 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 ferst at kontakte leegen eller sygeplejersken. Det er ogsa
vigtigt, at du ikke skifter marke af spacer uden at kontakte laegen. Hvis du stopper med at bruge
spacer eller skifter marke, kan det veere ngdvendigt at leegen sndrer din dosis af medicin, for at
holde din astma under kontrol. Kontakt altid lsegen, far du &ndrer noget i forbindelse med din ast-
mabehandling.

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

Nar dosistzelleren star pa 020, bgr du kabe en ny inhalationsspray. Stop med at bruge din inhalati-
onsspray, nar den star pa 000, da eventuelt resterende pust maske ikke giver en fuld dosis. Prgv al-
drig at andre tallet i dosistaelleren eller pa at fjerne dosistelleren fra metalbeholderen.



Renggring af inhalationssprayen

For at undga tilstopning skal inhalationssprayen ggres ren mindst én gang om ugen.

Sadan renggeres inhalationssprayen:

e Fjern beskyttelseshatten.

e Fjern aldrig metalbeholderen fra plastikhylstret.

e Tor mundstykket indvendigt og udvendigt og tar plastikhylstret med en ter klud eller en serviet.

e Tryk beskyttelseshatten pad med et klik. Hvis den vender rigtigt, skal der ikke bruges krafter pa
det.

Metalbeholderen méa ikke komme i vand.

Hvis du har taget for meget Seretide

Det er vigtigt at tage inhalationssprayen som anvist. Kontakt laegen, skadestue eller apoteket, hvis
du har taget mere af Seretide, end der star i denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet
(og du faler dig utilpas). Du kan opleve, at dit hjerte slar hurtigere end normalt, og du kan fele dig
urolig. Du kan ogsa blive svimmel, fa hovedpine eller fale dig svag i musklerne og fa gmme led.

Hvis du har taget en for hgj dosis i en leengere periode, skal du tale med leegen eller apoteket, da
starre doser Seretide kan nedsette 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 neeste
dosis pa det sedvanlige 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 laegen. Du ma ikke stoppe med at tage Seretide el-
ler nedseette dosis pludseligt, da dette kan forveerre din vejrtraekning.

Hvis du stopper med at tage Seretide pludseligt eller seetter din dosis ned, kan det desuden (meget
sjeeldent) give dig problemer med din skjoldbruskkirtel (binyrebarkinsufficiens), som kan give bi-
virkninger.

Disse bivirkninger kan omfatte en eller flere af fglgende:
mavesmerter

treethed og appetitlgshed, utilpashed

kvalme og diarré

veegttab

hovedpine eller dgsighed

nedsatsukkerindhold i blodet

nedsat blodtryk og krampeanfald.

Hvis din krop udszettes for en stresstilstand, f.eks. ved feber, traume (f.eks. efter en bilulykke),
infektion eller efter operation, kan forveerring af binyrebarkinsufficiens forekomme og du kan
opleve nogle af bivirkningerne naevnt ovenfor.

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

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4.  Bivirkninger

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

Overfglsomhedsreaktioner: Du kan merke, at du pludseligt far sveert ved at treekke vejret
umiddelbart efter at have taget Seretide. Din vejrtreekning kan blive hvaesende, du hoster eller du
bliver stakandet. Du kan muligvis ogsa marke, at det klgr, at du far udslet (nzldefeber) og at du
haver op (seedvanligvis i ansigtet, pa leeberne, tungen eller i svalget) eller du kan muligvis opleve,
at dit hjerte slar meget hurtigt eller du fgler dig svimmel og er (kan fare til kollaps eller besvimel-
se). Hvis du oplever dette, eller hvis symptomerne opstar pludseligt, efter du har taget Sereti-
de, skal du stoppe med at tage Seretide og straks kontakte laegen. 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 forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e hovedpine - aftager som regel ved fortsat behandling
o forkalelse - 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 (gmme, hvidgullige, haevede pletter) i mund og sveelg, smhed i tunge, haeshed og irritati-
on i sveelget. Dette kan afhjalpes ved straks at skylle munden med vand og spytte ud og/eller
barste dine teender lige efter hver dosis medicin. Laegen kan ordinere medicin til behandling af
svamp

e gmme, haevede led og muskelsmerter

e muskelkramper.

Falgende bivirkninger er ogsa set hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL):

e lungebetandelse og bronkitis (lungeinfektion). Kontakt laegen, hvis du far et eller flere af fal-
gende symptomer: @get spytproduktion, endret farve af spyttet, feber, kuldegysninger, gget ho-
ste, flere vejrtraekningsproblemer

e bla marker og knoglebrud

e bihulebeteendelse (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 uregelmaessig hjertebanken, muskelsvaghed, krampe).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 personer):

o forhgjet blodsukker. Hvis du har sukkersyge, kan det vaere ngdvendigt med mere hyppig maling
af dit blodsukker og eventuelt justering af behandlingen af din sukkersyge

e gra steer (slgret syn)

e meget hurtig puls (takykardi)

e rysten (tremor) og hurtig og uregelmassig hjertebanken. Disse bivirkninger er som regel uska-
delige og aftager ved fortsat behandling

e Dbrystsmerter

e angst (forekommer iszr hos bgrn)

e sgvnforstyrrelser



e allergisk udsleet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 1.000 personer):

o vejrtreekningsproblemer eller hvaesende andedreet, der forvaerres umiddelbart efter inha-
lation af Seretide. Hvis dette sker, skal du stoppe med at tage Seretide. Brug din hurtigtvir-
kende behovsmedicin og kontakt straks laegen

o Seretide kan pavirke den naturlige produktion af binyrebarkhormon i kroppen, iser efter indta-
gelse af hgje doser i leengere perioder. Det kan fore til:

- nedsat veaekst hos bgrn og unge

sveekkelse af knoglerne

gren ster (gget tryk i gjet)

veegtforggelse

- rundt ansigt ("maneansigt”) (Cushings syndrom)
Laegen 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 andret adferd, herunder hyperaktivitet og irritabilitet (iser hos barn)

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

e svampeinfektion i spisergret, der kan medfare synkebesver.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt, men som kan forekomme:
e depression eller aggression. Dette forekommer med stgrre sandsynlighed hos bgrn
e slgret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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

5. Opbevaring

e Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

e Brug ikke leegemidlet efter den udlghsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

e Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

e Beholderen indeholder vaske under tryk. Beholderen ma ikke udsattes for temperaturer
over 50 °C og skal beskyttes mod lys. Trykbeholderen ma ikke punkteres eller breendes, hel-
ler ikke nar den er tamt.



e Virkningen af dette leegemiddel kan vere forringet, nar beholderen er kold. Dette geelder for
de fleste leegemidler til inhalation i beholdere under tryk.

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

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Seretide indeholder:

e Hver afmalt dosis indeholder 25 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) og 50, 125
eller 250 mikrogram fluticasonpropionat.

e @vrigt indholdsstof: Drivgas: Norfluran (HFA 134a).

Udseende og pakningsstarrelser

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

e Trykbeholderen indeholder en hvid til hvidlig suspension til inhalation.

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

e Medicinen leveres i pakninger med 1, 3 eller 10 inhalationsspray.

Det er ikke ngdvendigvis alle pakningsstarrelser, der er pa markedet.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Nykeer 68

DK-2605 Brgndby

Telefon: 3635 9100
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller
Glaxo Wellcome S.A., Aranda, Spanien

Eller
Glaxo Wellcome Production, Evreux, Frankrig

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under folgende navne:

Belgien Seretide
Danmark Seretide

Finland Seretide Evohaler
Frankrig Seretide
Grakenland Seretide Inhaler
Holland Seretide

Irland Seretide Evohaler
Island Seretide

Italien Seretide



Luxembourg Seretide

Portugal Seretaide Inalador
Spanien Seretide
Storbritannien  Seretide Evohaler
Sverige Seretide Evohaler
Tyskland atmadisc

@strig Seretide Dosieraerosol

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret maj 2018



