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Les denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

® | =gen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen:
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
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1. Virkning og anvendelse

Seretide® indeholder to slags medicin, salmeterol og
fluticasonpropionat.

Salmeterol tilhgrer en gruppe leegemidler med
langtidsvirkende, luftvejsudvidende effekt. De holder
luftvejene i lungerne abne, sa det bliver nemmere

at treekke vejret. Virkningen holder sig i mindst 12
timer.

Fluticasonpropionat tilhgrer en gruppe leegemidler,
der hedder binyrebarkhormoner, som hammer
haevelse og irritation i lungerne.

Din lege har ordineret denne medicin for at lindre
dine vejrtreekningsproblemer, f.eks. astma.

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

Seretide® hjelper mod &ndengd og hvasende
vejrtreekning. Det virker ikke pa pludselige anfald

af andengd eller hvaesende vejrtraekning. Hvis det
sker, skal du bruge en hurtigvirkende anfaldsmedicin,
f.eks. salbutamol.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du
ikke far det bedre.

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

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

Brug ikke Seretide®
® hvis du er overfplsom over for salmeterol og
fluticasonpropionat eller drivgassen i Seretide®.

Advarsler og forsigtighedsregler

® Det er vigtigt, at du husker at bruge Seretide®
dagligt, ogsa nar du ikke har symptomer.

® Du skal stadig bruge din hurtigtvirkende medicin til
akutte anfald. Her kan du ikke bruge Seretide®. Hav
derfor altid den hurtigtvirkende medicin pa dig.

e Start ikke behandling med Seretide® i en periode,
hvor din astma er i forvaerring.

e Kontakt legen, da du maske skal have @ndret din
behandling, hvis:

- behandlingen ikke leengere virker.

- det er npdvendigt at satte dosis op.
- din astma er blevet forveerret.

- dit forbrug af anfaldsmedicin stiger.

e Ved en pludselig og tiltagende forvaerring af din
astma, skal du kontakte legen hurtigst muligt, da
det kan veere alvorligt.

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

 Der kan i sjeeldne tilfeelde optreede akut dndengd
lige efter inhalationen. Kontakt leegen. Det er
maske ngdvendigt at &ndre behandlingen.

© Hvis du eller dit barn bruger Seretide® i hgje doser
i leengere tid, er det ngdvendigt med kontrol hos
leegen for at undga alvorlige bivirkninger. Laegen
skal bl.a. kontrollere hgjdevaeksten hos bgrn og
unge. Hos voksne skal risikoen for knogleskgrhed
(osteoporose) overvejes.

e Er du af sort afrikansk eller caribisk oprindelse og
dine astmasymptomer ikke kommer under kontrol
eller forveaerres efter brug af Seretide®, skal du
fortsaette behandlingen og kontakte din lege.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol,
at du er i behandling med Seretide®. Det kan have
betydning for proveresultaterne.

Seretide® kan give bivirkninger som kan pavirke
adfeerden (sarligt hos bgrn). Se bivirkningsafsnittet.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du

bruger Seretide®, hvis du

e har eller har haft lungetuberkulose.

® har alvorlige hjerte-karsygdomme eller uregel-
massig puls og uregelmassig hjerterytme.

® har for hgjt stofskifte.

 har sukkersyge. Du bgr fa dit blodsukker kontrol-
leret regelmaessigt.

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

® hvis du for nylig har faet binyrebarkhormoner som
tabletter eller tidligere har taget det.

e far medicin mod HIV (ritonavir) og svamp
(ketoconazol), da der er gget risiko for bivirkninger.
Se "Brug af anden medicin”.

Brug af anden medicin sammen med Seretide®
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet,
hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Forteel din laege, hvis du tager noget af falgende

medicin, fgr du begynder at bruge Seretide®:

e beta-blokkere (atenolol, propranolol, sotalol).
Beta-blokkere bruges primeart mod forhgjet blod-
tryk eller andre hjertesygdomme.

e medicin mod virus og svamp (ritonavir,
ketoconazol og itraconazol). Denne slags medicin
kan pge maengden af fluticason i kroppen. Det kan
oge risikoen for bivirkninger.

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

Anden medicin kan pavirke virkningen af Seretide®,
eller Seretide® kan pavirke virkningen af anden
medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning.
Sporg leegen eller apoteket, hvis du gnsker flere
oplysninger herom.

Graviditet, amning og fertilitet

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

Graviditet

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

Amning

Hvis du ammer, mé& du kun bruge Seretide® efter
aftale med legen.

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

3. Sadan skal du bruge Seretide”

Brug altid Seretide® ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Brug Seretide” hver dag for at fa fuld effekt, og hold
kun op efter aftale med din lege.

Den sadvanlige dosis er
Voksne og unge fra 12 ar
2 pust 2 gange daglig.

Hvis dine symptomer er velkontrollerede pa Seretide®
2 gange daglig, kan din lege forsage at nedsztte
dosis til 1 gang daglig.

Dosis kan andres til:

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

® 1 gang om morgenen - hvis dine symptomer
kommer om dagen.

Brug til ldre
Det er ikke ngdvendigt at andre dosis. Felg legens
anvisninger.

Brug til born 4-12 ar

Du mé kun bruge Seretide” 25/250 mikrogram
inhalationsspray til bern under 12 ar og over 4 ar
efter leegens anvisning.

Brug til born under 4 ar
Bgrn under 4 ar ma normalt ikke fa Seretide® spray.

Seretide® inhalationsspray fés i flere styrker. Veer
derfor opmarksom pa, at du ikke ngdvendigvis
kan bruge din Seretide” inhalationsspray til alle de
anferte doseringer.

Nedsat nyrefunktion
Det er ikke ngdvendigt at andre dosis. Felg leegens
anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det kan vaere npdvendigt at &ndre dosis. Falg leegens
anvisninger.

Det er meget vigtigt at fglge din leeges anvisning om
antal inhalationer, og hvor ofte, du skal bruge din
medicin.

Hvis du bruger Seretide® mod din astma, ber din lege
regelmaessigt kontrollere dine symptomer.

Hvis din astma eller vejrtrakning bliver darligere,
skal du straks kontakte laegen. Din vejrtraekning
kan vere blevet mere hvaesende, du kan oftere fa

en fornemmelse af, at din brystkasse snavrer sig
sammen, eller du kan have brug for mere af din
hurtigvirkende anfaldsmedicin. Hvis det sker, skal du
fortsaette med Seretide®, men uden at gge antallet af
inhalationer, da det kan fgre til en forvaerring af din
tilstand. Kontakt leegen, fordi du maske har brug for
yderligere behandling.

Brugsanvisning

Fa leegen, sygeplejersken eller apoteket til at vise
dig, hvordan du skal bruge inhalationssprayen. Du
ber jevnligt checke, at du bruger den korrekt. Hvis
du ikke bruger den rigtigt, eller ikke folger leegens
anvisning, kan det maske betyde, at den ikke
hjaelper, som den skal.

Medicinen er i en metalbeholder under tryk monteret
i plasthylster med mundstykke.

Der er dosisteller pa sprayen, der viser, hvor mange
doser, der er tilbage. Hver gang du trykker beholderen
ned, udlgses et pust, og der telles 1 dosis ned.

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

Klargering af sprayen

1. Fer du bruger sprayen farste gang, skal du
afprgve den. Tag beskyttelseshzetten af ved
at klemme let om siderne med tommel- og
pegefinger, og traek den af.

2. Ryst sprayen grundigt, og hold den vak fra dig,
idet du trykker et pust ud i luften. Gentag, og
ryst sprayen fgr hvert pust, indtil dosistelleren
star pa 120. Tryk to pust ud i luften, hvis sprayen
ikke har vaeret brugt i en uge eller mere.

Inhalationsteknik
Det er vigtigt at treekke vejret sa langsomt som
muligt, lige for du skal bruge din spray.

1. Du skal sidde ned eller sta op, nar du bruger
din spray.

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

3. Ryst sprayen 4-5 gange bade for at sikre, at der
ikke er lose genstande, og at indholdet i sprayen
bliver blandet ordentligt.

4. Hold sprayen lodret med tommelfingeren pa basis
under mundstykket. Pust helt ud.



5. Set mundstykket mellem tenderne, og lad
leeberne slutte tet omkring det uden at bide
i det.

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 fjern sprayen fra munden. Hold
fortsat vejret i nogle fa sekunder.

Hvis du skal have mere end 1 pust

8. Vent Y2 minut mellem hvert pust og gentag sa
pkt. 3-7.

9. Skyl munden med vand og spyt ud for at
modvirke svamp og hashed.

10. Tryk beskyttelseshatten pa med et klik lige efter
brug for at holde mundstykket rent. Hvis hatten
vender rigtigt, skal der ikke bruges kreefter pa
det.

Hvis du eller dit barn har svaert ved at bruge sprayen,
kan du bruge en sakaldt spacer, Volumatic eller
AeroChamber Plus. Tal med din lege eller apoteket,
for du ger det, eller hvis du vil skifte meerke.

Nar dosistaelleren star pa 020, bgr du kegbe en ny
spray. Hold op med at bruge din spray, nar den
star pa 000, da eventuelt resterende pust maske
ikke giver en fuld dosis. Prov aldrig at eendre tallet
i dosistelleren eller at fjerne dosistalleren fra
metalbeholderen.

Rengering af sprayen

Serg for rengering af din spray mindst 1 gang om

ugen for at undga tilstopning.

® Fjern beskyttelseshatten fra mundstykket.

® Fjern aldrig metalbeholderen fra plasthylstret.

® Tgr mundstykket indvendigt og udvendigt og ter
plasthylstret med en tor klud.

® Tryk beskyttelseshaetten pa mundstykket med et
klik. Hvis den vender rigtigt, skal der ikke bruges
kraefter pa det.

Kom ikke metalbeholderen i vand.

Hvis du har brugt for meget Seretide® inhalations-
spray

Det er vigtigt, at du tager den dosis der star pa
etiketten fra apoteket eller som aftalt med din lege.
Du ma ikke gge eller nedszette din dosis uden at have
faet leegelig vejledning.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har brugt mere Seretide” inhalationsspray, end der
star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er rysten, hovedpine og
hurtig puls.

0Ogsa hvis du har brugt for hgj dosis i leengere tid,
skal du konsultere din laege eller apoteket. Stgrre
doser Seretide” og langvarigt brug kan nedsztte din
produktion af binyrebarkhormoner.

Hvis du har glemt at bruge Seretide®
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Seretide®

Det er meget vigtigt, at du bruger Seretide® hver
dag som ordineret, og at du ikke ophgrer med det
uden at have aftalt det med din leege. Du ma ikke
holde op med at bruge Seretide® eller nedsatte dosis
pludseligt, da dette kan forvaerre dine symptomer og
i meget sjeldne tilfelde give bivirkninger, herunder:
® Mavesmerter.

Treethed og appetitlgshed.

Kvalme og diarré.

Veagttab.

Hovedpine eller dgsighed.

Nedsat kaliumindhold i blodet.

Nedsat blodtryk og krampeanfald.

I meget sjeldne tilfelde, hvis du far en infektion,
eller hvis din krop udsattes for en ekstrem stress-
tilstand (f.eks. efter en alvorlig ulykke, eller hvis du
skal opereres), kan lignende bivirkninger forekomme.
For at undga det kan leegen ordinere supplerende
behandling med binyrebarkhormoner (f.eks. predni-
son).

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du
er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

at reducere risikoen for bivirkninger vil din leege
ordinere den laveste dosis Seretide®, som kan holde
din lungesygdom under kontrol.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: (forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 100 patienter):

e lungebetzndelse. Kontakt legen.

Ikke almindelige bivirkninger:

(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

patienter):

e Hovedpine, kvalme, synsnedszttelse og regnbue-
syn pga. forhgjet tryk i gjet (gren steer). Kontakt
straks leege eller skadestue.

® Hurtig, meget uregelmaessig puls (atrieflimmer).
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller
hals og andengd pga. darlig blodforsyning til
hjertemusklen. Kontakt laege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger: (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

e Kortdndethed/Vejrtreekningsbhesvaer/Astmalignende
anfald/Andengd (bronkospasme). Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Pludseligt hududslet, andedraetshesvar og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).

Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Rpdt, rundt “maneansigt”, terst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat muskel-
masse, gget fedt pa maven og i nakken. Kontakt
leegen.

e Gra steer (uklart syn). Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: (forekommer hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

® Hovedpine - aftager som regel ved fortsat
behandling.

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

Almindelige bivirkninger: (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter):

e svampeinfektion (gmme, hvid-qgullige, haevede

pletter) i mund og svaelg. @mhed i tunge og sveelg

samt haeshed. Dette kan afhjaelpes ved at skylle
munden med vand og spytte ud lige efter hver
inhalation.

Brud pa knogler og brusk, vaevsskade.

Haeshed, talebesvaer.

Muskel- og ledsmerter.

Naese- og sveelgkatar/Irritation i svaelget.

® Muskelkramper.

Falgende bivirkninger er ogsa set hos patienter med

kromsk obstruktiv lungesygdom (KOL):
e Bronkitis (lungeinfektion).

® Bla maerker og knoglebrud.

o Bihulebetaendelse (folelse af tilstoppethed eller
trykken i nasen, kinderne og bag gjnene, af og til
med en dunkende fornemmelse).

e Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for
lavt kalium i blodet. For lavt kalium i blodet
kan i meget sjaldne tilfelde blive alvorlig med
lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko
for hjertestop). Tal med leegen.

Ikke almindelige bivirkninger: (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget
hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte laege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

e Andengd/andedraetsbesveer. Kan vare alvorligt.

Tal med legen.

Fglelse af bekymring/angstelse.

Rysten, hjertebanken.

Hududslat.

Sevnforstyrrelser.

Sjeeldne bivirkninger: (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

e Udslet (nzldefeber) og havelser. Kan vare alvor-
ligt. Tal med legen. Hvis der er havelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

o Seretide® kan pavirke den naturlige produktion
af binyrebarkhormoner i kroppen, isaer efter
indtagelse af hgje doser over lang tid. Det kan
fore til nedsat vaekst hos bgrn og unge og fald i
knogletaethed.

e Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt
blodsukker (blodglukose). Dette kan vare eller
blive alvorligt. Tal med leegen. Hvis du har sukker-
syge, kan det vaere ngdvendigt med mere hyppig
maling af dit blodsukker og eventuelt justering af
behandlingen af din sukkersyge.

e /ndret adfaerd, sasom rastlgshed, nervesitet,
steerk anspandthed (disse bivirkninger er mest
sandsynlige hos bgrn).

® Ekstra hjerteslag.

e Uregelmaessig puls. Kan vare eller blive alvorligt.
Tal med legen.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget
hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte leege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

Meget sjaeldne bivirkninger: (forekommer hos ferre

end 1 ud af 10.000 patienter):

o Vejrtraekningsproblemer eller hvaesende andedreet,
der forveerres umiddelbart efter inhalation af
Seretide®. Hold straks op med at bruge Seretide®,
hvis det skulle ske. Brug din hurtigvirkende
anfaldsmedicin og kontakt straks lagen.

e Vagtforggelse.

Hyppigheden er ikke kendt, men folgende kan

0gsa ses:

o Depression (kan vere eller blive alvorligt. Tal med
lzegen) eller fglelse af irritabilitet. Disse bivirknin-
ger er mest sandsynlige hos bgrn.

Din lege ber jevnligt undersgge dig for bivirkninger
og for at sikre, at du far Seretide® i den laveste
dosis, der kan holde din astma under kontrol.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen
via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Seretide” utilgengeligt for bgrn.

o Opbevar ikke Seretide® ved temperaturer over 25 °C.

e Efter brug skal beskyttelseshatten trykkes pa
mundstykket med et klik. Hvis den vender rigtigt,
skal der ikke bruges kraefter pa det.

o Seretide® ma ikke vaere kold pa
anvendelsestidspunktet, da det kan forringe
virkningen af medicinen.

e Beholderen ma ikke punkteres eller breendes,
heller ikke nar den er tgmt.

o Brug ikke Seretide” efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Seretide® indeholder:

Aktive stoffer: Salmeterol (som salmeterolxinafoat)
og fluticasonpropionat.

@vrigt indholdsstof: Norfluran (HFA 134a).

Udseende og pakningsstgrrelse

Udseende

Seretide” suspensionen er i en trykbeholder i
aluminium, forseglet med en dosisventil.
Beholderen er monteret i et lilla plastichylster med
mundstykke og beskyttelseshatte.

Pakningsstgrrelse
Seretide® f&s i en pakningsstarrelse a 120 doser.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
2care4

Tgmrervej 9

6710 Eshjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Temrervej 9

6710 Esbjerg V.

Seretide” er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Glaxo Group Limited, Storbritannien.

Denne indlegsseddel blev senest revideret
januar 2015.



