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¢ Meget sjzeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud
af 10.000 behandlede).
Heevelse af tunge, leeber og ansigt (kan medfere at luftvejene
blokeres), andengd og/eller kortdndethed, alvorlige over-
folsomhedsreaktioner herunder anafylaktisk shock, Cushings
sygdom (gget produktion og frigerelse af hypofysehormonet
ACTH), redt rundt “maneansigt”, nedsat muskelmasse, oget
fedt pa maven og i nakken, uklart syn (gré steer), forhgjet tryk
i ojet (gron steer) som bl.a. viser sig ved synsnedsaettelse og
regnbuesyn, og uregelmaessig puls (herunder hurtig, meget
uregelmaessig puls og ekstra hjerteslag. Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112).

Ikke alvorlige bivirkninger:

¢ Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1
ud af 10 behandlede).
Hovedpine og snue.

e Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 100 behandlede).
Svamp i mund og sveelg, beteendelse af bronkiernes slim-
hinde, for lavt kalium i blodet (kan give risiko for hjertestop.
Tal med leegen), rysten, hjertebanken, sveelgirritation, haes-
hed/talebesveer, bihulebeteendelse, sar og muskelkramper.

¢ lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 1.000 behandlede).
Overfolsomhedsreaktioner f.eks. hududslast.

¢ Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud
af 10.000 behandlede).
Vaeksthaemning hos bern og unge, nedsat knogletaethed, hoijt
blodsukker (som viser sig ved hyppig vandladning, terst og
treethed), uro, sevnforstyrrelser og esendret adfaerd herunder
rastlashed og irritabel adfeerd (iseer hos bern), smerter i led-
dene og muskelsmerter.

Forteel laege eller apotek, hvis De far andre bivirkninger end
dem, der star her, sa bivirkningerne kan blive indberettet til
Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

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

De eller Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under bivirkninger pa Leege-
middelstyrelsens netsted: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. SADAN OPBEVARER DE SERETIDE® DISKUS®

e Opbevar Seretide® Diskus® utilgaengeligt for bern.

e Opbevar ikke Seretide® Diskus® ved over 30° C.

e Anvend ikke Seretide® Diskus® efter den udlgbsdato, der er
anfert pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
neevnte maned.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Seretide® Diskus® indeholder:

e Aktive stoffer: salmeterol (50 mikrogram) som salmeterolxina-
foat og fluticasonpropionat (enten 100 mikrogram, 250 mikro-
gram eller 500 mikrogram)

e @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat

Seretide® Diskus® udseende og pakningstorrelse

Seretide® Diskus® 50/100, 50/250 og 50/500 mikrogram inhala-
tionspulver er et hvidt inhalationspulver, der findes i paknings-
storrelser af:

e 60 doser (1 inhalator)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
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Marielundvej 46 A, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A, 2730

Denne indleegsseddel blev senest revideret september 2008

Importeret og ompakket af
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Seretide® Diskus® 50/100, 50/250 og
50/500 mikrogram inhalationspulver
salmeterol og fluticasonpropionat
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Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at

bruge medicinen.

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

® Sporg lzegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret Seretide” Diskus® til Dem personligt. Lad
derfor veere med at give Seretide® Diskus® til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme sympto-
mer, som De har.

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

Oversigt over indlaegssedilen:

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

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

. Bivirkninger

. Sadan opbevarer De Seretide® Diskus®

. Yderligere oplysninger

OO WN
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. VIRKNING AF SERETIDE® DISKUS® OG HVAD DE
SKAL BRUGE DET TIL

Seretide” inhalationspulver er afdelt i Diskus®, som er en pulver-
inhalator.

Seretide® Diskus® indeholder 2 virksomme stoffer. Det ene er et

binyrebarkhormon, der h&emmer slimdannelse og haevelse i luft-

vejene; det andet afslapper musklerne i luftvejene og udvider

bronkierne. Luften kan 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 ogsa bruge Seretide® Diskus® til behandling af symp-
tomer ved KOL (alvorlig kronisk lungesygdom), hvor fast
behandling med bronkieudvidende midler ikke er nok.

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

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT
BRUGE SERETIDE® DISKUS®

Brug ikke Seretide® Diskus®

e hvis De er overfglsom (allergisk) over for salmeterol og fluti-
casonpropionat eller et af de gvrige indholdsstoffer.

e hvis De er overfalsom (allergisk) over for lactose.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Seretide® Diskus®
Behandling af astma bor felge et trinvist skema og Deres leege
ber kontrollere Deres lungefunktion, s& De far den dosis der
passer Dem bedst.

Det er vigtigt, at De husker at bruge Seretide® Diskus® dagligt,
ogsa nar 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 pa Dem.

Seretide” Diskus® ber ikke bruges som startbehandling, hvis De
har en betydelig eller akut forvaerring.

Kontakt leegen, da De maske skal have sendret Deres behand-

ling, hvis:

e Deres astma eller KOL ikke kommer under kontrol eller bliver
forveerret.

e Deres forbrug af anfaldsmedicin stiger.

e Behandlingen ikke leengere giver tilstreekkelig effekt.

Ved en pludselig og tiltagende forveerring af Deres astma, skal
De kontakte lzegen hurtigst muligt, da det kan veere alvorligt.

Nar Deres astmasymptomer er under kontrol, kan dosis af
Seretide® Diskus® eventuelt nedseettes. Hvis De skal afbryde
behandlingen, skal De nedtrappe dosis gradvist. Den laveste
effektive dosis ber anvendes. Tal med leegen.

Leegen kan vurdere at yderligere steroidbehandling kan anven-
des til patienter med astma og KOL.

Tal med lzegen hvis:

e De har eller har haft lungetuberkulose.

e De har steerkt forhgjet blodtryk, alvorlige hjerte- karsyg-
domme eller uregelmaessig puls og uregelmaessig hjerte-
rytme.

e De har for hgijt stofskifte.

e De har ubehandlet lavt kaliumkoncentration eller er dispone-
ret for lave kaliumkoncentrationer i blodet.
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¢ De har sukkersyge. De ber fa Deres blodglukose kontrolleret.

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

e De far medicin mod HIV (ritonavir), der er eget risiko for
bivirkninger. Se "Brug af anden medicin”.

e Deres binyrebarkfunktion er nedsat pga. tidligere behandling
med binyrebarkhormoner som tabletter eller indsprgjtninger.

Der kan i sjeeldne tilfeelde optreede akut &ndengd med akut @get
hveesen lige efter inhalationen. Kontakt leegen. Det er maske
nodvendigt at eendre behandlingen.

Seretide® Diskus® indeholder op til 12,5 mg lactose pr. dosis.
Denne meengde giver normalt ikke problemer, selvom De ikke
kan tale lactose.

Hvis De eller Deres barn bruger Seretide® Diskus® i hgje doser i
leengere tid, er det ne@dvendigt med kontrol hos laegen for at
undga alvorlige bivirkninger. Leegen skal bl.a. kontrollere hgjde-
veeksten hos bern og unge. Hos voksne skal bl.a. muligheden
for knogleskerhed (osteoporose) overvejes.

Afroamerikanere har muligvis en storre risiko for bivirkninger i
luftvejene.

Brug af anden medicin

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Det geelder ogséa for medicin, som
ikke er pa recept, naturlaegemidler samt steerke vitaminer og
mineraler.

Forskellig medicin kan pavirke hinandens virkning, sdledes at

dosis af leegemidlerne muligvis skal eendres. For Seretide”

Diskus® skal De specielt veere opmaerksom ved samtidig anven-

delse af falgende medicin:

e Svampeinfektioner (ketoconazol, itraconazol), da det kan oge
effekten af Seretide” Diskus®.

e HIV (ritonavir), da det kan give en kraftigt forsteerkende effekt.

e Betablokkere (mod for hejt blodtryk) ber sa vidt muligt und-
gés. Sperg lsegen.

e Anden medicin mod astma (f.eks. salmeterol, der er et af de
virksomme stoffer i Seretide” Diskus®, og lignende medicin),
da det kan have en forsteerkende effekt. Sperg lsegen.

Brug af Seretide® Diskus® sammen med mad og drikke

Ikke relevant.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos leegen eller pa apoteket for De tager/bruger
nogen form for medicin.

Graviditet:

De ma kun bruge Seretide® Diskus® efter laegens anvisning.

Amning:

De ma kun bruge Seretide® Diskus® efter lsegens anvisning.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen undersggelser af, hvordan Seretide® Diskus® virker
pé& arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

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

Kontakt lsegen, for De tager denne medicin, hvis laegen har
fortalt Dem, at De ikke téler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE BRUGE SERETIDE® DISKUS®

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

De skal ga jeevnligt til kontrol hos Deres leege. De ber kun
2endre dosis efter laegens anvisning.

De kan fa Seretide® Diskus® i flere styrker. Alle styrker indehol-
der samme maengde salmeterol pr. dosis, mens maengden af
fluticasonpropionat varierer.

De kan ikke bruge alle styrker til de forskellige doseringer.

Brug altid Seretide® Diskus® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er
De i tvivl sa sperg laegen eller apoteket.

Den saedvanlige dosis er:

Astma:

Voksne og bern 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

Born fra 4 ar:

Seretide® Diskus® 50/100 mikrogram:

1 inhalation 2 gange daglig.

Born ma hejst f& 100 mikrogram fluticasonpropionat to gange
daglig.

De ma ikke bruge Seretide® Diskus® til bern under 4 ar uden
leegens anvisning.

Lungesygdom/KOL:

Voksne:

Seretide® Diskus® 50/500 mikrogram:

1 inhalation 2 gange daglig.

Aldre: Det er her ikke nodvendigt at justere dosis. De skal folge
lzegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion: Det er her ikke ngdvendigt at justere
dosis. De skal folge lsegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion: De skal folge lsegens anvisninger.

Folg altid lzegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte
har brug for.

/AEndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med
leegen.

Sadan bruger De Seretide® Diskus®
Teeller Teeller

e
&
Fingergreb Mund- Dosis- Finger-
stykke knap greb

Lukket diskus® Aben diskus®

1. Abn diskus® ved at skubbe 2. Skub dosisknappen helt i
fingergrebet i bund - til det bund - og lad den blive der.
siger klik. Det betyder intet, om der

hores et eller flere klik. Nu er
dosis Klar.

. N\ N \ |
3. Pust helt ud. Saet derefter 4. Luk diskus® efter brug ved at
mundstykket mellem taender- skubbe fingergrebet tilbage,
ne og luk leeberne taet om til det siger klik. Dosis-
det. Sug ind sa hurtig og dybt knappen gar automatisk med
som muligt, eventuelt flere tilbage.

gange. Hold vejret nogle fa

sekunder. Hvis De har taget

medicinen rigtigt, kan De

smage pulveret (laktosen).

Dosisteelleren viser, hvor mange doser der er tilbage. Nar der er 5
doser tilbage, bliver tallene rede. Smid diskus® ud, nar dosisteelleren
viser 0.

Hvis De har glemt at tage en dosis, forsaetter De behandlingen som
seedvanligt.

Skyl altid munden med vand eller berst teender efter at De har
brugt Seretide® Diskus® for at mindske risikoen for svamp i
mund og sveelg.

Hvis De har brugt for meget Seretide® Diskus® inhalations-
pulver

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget
mere af Seretide® Diskus®, end der stér i denne information, eller
mere end laegen har foreskrevet, og De foler Dem utilpas.

De kan fa hovedpine, rysten eller hurtig puls. Der er risiko for
midlertidig nedsaettelse af binyrebarkhormonproduktionen.

Hvis De har glemt at bruge Seretide® Diskus®
Har De glemt at tage Deres Seretide® Diskus®, skal De blot
fortsaette med Deres seedvanlige dosis — tag ikke dobbelt dosis.

Hvis De holder op med at bruge Seretide® Diskus®
Sporg leegen eller apoteket hvis der er noget, De er i tvivl om
eller foler Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Seretide® Diskus® kan som al anden medicin give bivirkninger.
Bivirkningerne er nedenfor opdelt efter alvorlighed og hyppig-
hed. Folgende er registreret.

Alvorlige bivirkninger:

e Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 100 behandlede).
Lungebeteendelse og brud.

¢ lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 1.000 behandlede).
Hurtig puls.
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