Bipacksedel: Information till anvandaren

Seretide Evohaler mite 25 mikrogram/50 mikrogram/dos
inhalationsspray, suspension

salmeterol/flutikasonpropionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Seretide dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Seretide
Hur du anvéander Seretide

Eventuella biverkningar

Hur Seretide ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1.  Vad Seretide &r och vad det anvénds for
Seretide innehaller tva lakemedel, salmeterol och flutikasonpropionat.

e Salmeterol ar en langverkande luftrorsvidgare. Luftrorsvidgare verkar pa luftvagarna i lungorna sa
att de halls vidgade och gor det lattare att andas. Effekten varar under minst 12 timmar.

o Flutikasonpropionat ar en kortikosteroid (kortison) som minskar svullnad och irritation
(inflammation) i lungorna.

Lakaren har ordinerat detta lakemedel for att forebygga andningsproblem vid astma.

Seretide maste tas regelbundet varje dag enligt lakarens anvisningar for att det ska verka pa basta satt
och ge kontroll éver din astma.

Seretide forebygger andningsbesvar och vasande andning. Dock ska Seretide inte anvéndas for
att lindra ett plotsligt anfall av andningsbesvér eller vasande andning. Om detta hander sa ska
du ta en snabbverkande luftrérsvidgande "vid behovs™ inhalator, som t.ex. salbutamol. Du bér
alltid ha din snabbverkande "vid behovs” inhalator med dig.

Salmeterol och flutikasonpropionat som finns i Seretide kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Seretide
Anvand inte Seretide
o omdu &r allergisk (6verkénslig) mot salmeterol, flutikasonpropionat eller det évriga

innehallsamnet norfluran (HFA 134a).

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare innan du anvander Seretide om du har:



Hjéart-kéarlsjukdom inklusive snabb och oregelbunden hjértklappning
Okad skoldkortelfunktion (hypertyreos)

Hogt blodtryck

Diabetes (eftersom Seretide kan 6ka blodsockret)

Minskad kaliumhalt i blodet

eller har haft tuberkulos (tbc) eller andra infektioner i lungorna.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Seretide

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, eller kan
tankas ta andra lakemedel, dven lakemedel for astma och receptfria lakemedel. Detta beror pa att
effekten av behandlingen kan paverkas om Seretide och vissa andra lakemedel tas samtidigt.

Tala om for ldkaren om du tar nagot av foljande lakemedel innan du borjar med Seretide:

e [B-blockerare (t.ex. atenolol, propranolol och sotalol). B-blockerare anvénds oftast for att behandla
hogt blodtryck eller andra hjartdkommor

o Lakemedel som anvénds for att behandla infektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol och
erytromycin) inklusive lakemedel for hiv-behandling (t.ex. ritonavir, lakemedel som innehaller
kobicistat). Nagra av dessa lakemedel kan 6ka mangden av flutikasonpropionat eller salmeterol i
kroppen. Detta kan 0ka risken for biverkningar med Seretide, inklusive oregelbunden hjartrytm,
eller forvarra biverkningarna. Din lakare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa lakemedel.

o Kortison (tabletter eller i injektion). Om du nyligen blivit behandlad med dessa lakemedel kan det
oka risken for paverkan av binjurarnas funktion

o Diuretika, dven kand som vétskedrivande tabletter anvands for behandling av hdgt blodtryck.
Andra luftrérsvidgande lakemedel (t.ex. salbutamol)

e Xantiner. Dessa anvénds ofta for att behandla astma.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att effekt eller eventuella biverkningar av Seretide skulle paverka din formaga att
kora bil och anvénda maskiner. Du &r sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra
motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka
din férmaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all
information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

3. Hur du anvander Seretide

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

e Anvand Seretide varje dag tills din lakare rader dig att sluta. Anvéand inte mer an rekommenderad
dos. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Sluta inte att ta Seretide eller minska dosen av Seretide utan att tala med din lakare forst.

e Seretide ska inhaleras genom munnen ner i lungorna.

Vuxna och ungdomar fran 12 ar
e Seretide Evohaler mite - 2 inhalationer 2 ganger dagligen

Barn fran 4 ar och upp till 12 ar



e Seretide Evohaler mite - 2 inhalationer 2 ganger dagligen
e Seretide rekommenderas inte till barn under 4 ar.

Om besvaren &r valkontrollerade nar du tar Seretide 2 ganger om dagen, kan lakaren minska
doseringen till 2 inhalationer 1 gang om dagen:

e 1gang till kvallen - om du har besvér pa natten

e 1 gang pa morgonen - om du har besvér under dagen

Det ar valdigt viktigt att folja lakarens ordination om hur manga inhalationer som du ska ta och hur
ofta.

Om du anvander Seretide for astma kommer din lakare vilja folja upp dina besvar regelbundet.

Kontakta omedelbart lakare om din astma eller andningen forsamras. Om du kénner att
andningen blir mer vasande/pipande eller att kanslan av trangt i brostet 6kar eller att du behéver ta mer
av din snabbverkande luftrérsvidgande medicin, fortsatt att ta Seretide men 6ka inte antalet doser.
Dina andningsbesvar kan forvérras och du kan bli allvarligt sjuk. Kontakta din lakare eftersom du kan
behdva ytterligare astmabehandling.

Bruksanvisning

o Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal bor instruera dig hur du ska anvéanda Seretide
Evohaler inhalationsspray. Da och da bor de ocksa kontrollera hur du anvander den. Det &r viktigt
att Seretide Evohaler anvénds ratt och som den ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa din
astma.

e Medicinen forvaras under tryck i metallbehallaren som sitter i plastinhalatorn med munstycket.

e En dosraknare pa baksidan av inhalatorn visar hur manga doser som finns kvar. Varje gang man
trycker ned metallbehallaren sprayas en dos och dosraknaren raknar ner en dos.

e Var forsiktig sa att du inte tappar inhalationssprayen. Detta kan orsaka att rakneverket raknar ner
doser.

Sa kontrollerar du inhalationssprayen

1. Innan du anvéander inhalationssprayen for forsta gangen kontrollera
att sprayen fungerar. Ta av skyddshuven genom att latt trycka pa bada
sidorna mellan tumme och pekfinger samtidigt som du tar av den.

2. For att kontrollera att inhalatorn fungerar, skaka inhalationssprayen
val, hall sprayen ifran dig och spraya i luften tills dosraknaren visar
120. Omskaka inhalationssprayen mellan varje sprayning. Om sprayen
inte har anvénts under senaste veckan, ta av skyddshuven, skaka
inhalationssprayen och spraya tva ganger i luften.

S& har anvander du inhalationssprayen

Det ar viktigt att andas sa sakta som majligt innan man anvander inhalationssprayen.

1. Sitt eller std nar du inhalerar.
2. Ta av skyddshuven (som visas pa forsta bilden). Kontrollera att munstycket ar rent pa in- och
utsidan och fritt fran 16sa foremal.



3. Skaka om inhalatorn 4 till 5 4. Hall inhalatorn uppratt med

ganger sa att eventuella l16sa tummen pa inhalatorns bas,
foremal avlagsnas och att bakom munstycket. Andas ut
inhalatorns innehall blandas lugnt och sa djupt som kéanns
val. bekvémt.

5. Satt inhalatorn i munnen 6. Andas in sakta och djupt

mellan tdnderna. Slut l&pparna  genom munnen. Samtidigt som

ordentligt om munstycket. du borjar andas in tryck

Bit inte i munstycket. bestamt ned metallbehallaren
med pekfingret och en dos
sprayas.

Medan du gor detta fortsatt att
andas in lugnt och djupt.

7. Hall andan, tag bort
inhalatorn frdn munnen och
fingret fran toppen av
metallbehallaren. Fortsatt att
hélla andan i nagra sekunder
eller sa lange som det kanns
bekvamt.

8. Viénta ungefar en halv minut mellan varje dos innan punkt 3-7 upprepas.

9. Skélj munnen med vatten och spotta ut och/eller borsta dina tander. Detta hjélper dig att minska
risken for fa svampinfektion och att bli hes.



10. Sétt alltid tillbaka skyddshuven efter anvandning som skydd mot damm. Ett kndpp hors nar
skyddshuven trycks pa plats. Om det inte gar att trycka den pa plats, kontrollera att den &r vand at ratt
hall och forsok igen. Du behover inte anvanda mycket kraft.

Skynda inte genom steg 4, 5, 6 och 7. Det ar viktigt att du andas in s langsamt som majligt precis
innan du anvander inhalatorn. Du bor anvéanda din inhalator medan du star framfor en spegel de forsta
gangerna. Om du ser en “dusch” som kommer fran toppen av inhalatorn eller fran sidan av din mun
ska du borja om fran steg 3.

Som med alla inhalatorer bor vardgivare sakerstalla att barn som foreskrivits Seretide Evohaler
anvander korrekt inhalationsteknik, sasom beskrivits ovan.

Om du eller ditt barn tycker att det &r svart att anvanda inhalationssprayen, kan antingen din lékare,
sjukskoterska eller annan sjukvardspersonal rekommendera dig att anvanda en andningsbehallare
tillsammans med din inhalator. Din lékare, sjukskoterska, apotekspersonal eller annan vardgivare ska
visa dig hur du anvander andningsbehallaren tillsammans med din inhalator, hur man tar hand om
andningsbehallaren och kommer att svara pa alla fragor du kan ha. Om du anvander en
andningsbehallare med din inhalator &r det viktigt att du inte slutar anvanda den utan att tala med din
lakare eller sjukskoterska forst. Det ar ocksa viktigt att du inte andrar den typ av andningsbehallare
som du anvander utan att tala med din lakare. Om du slutar anvanda en andningsbehallare eller andrar
typen av andningsbehallare som du anvander kan din lakare behdva dndra dosen av lakemedlet som
krdvs for att kontrollera din astma.

Tala alltid med din lakare innan du gor nagra andringar i din astmabehandling.

Aldre barn eller personer med svaga hander kan finna det lattare att halla inhalatorn med béada
handerna. Satt de tva pekfingrarna pa toppen av inhalatorn och bada tummarna pa botten nedanfor
munstycket.

Nér dosraknaren visar 020 bor du se till att ha en ny inhalationsspray till hands. Sluta anvanda
inhalatorn nar dosraknaren visar 000. Om det fortfarande skulle finnas nagot kvar, ar det inte sékert att
det blir en fullstandig dos. Forsok aldrig andra numren i dosréknaren eller ta av dosraknaren fran
metallbehallaren.

Rengoring

For att forhindra att inhalatorn “pluggar igen” ar det viktigt att inhalatorn rengérs minst en gang i
veckan:

Ta av skyddshuven

Ta inte bort metallbehallaren fran plastinhalatorn vid rengdring eller vid nagot annat tillfalle
Torka av in- och utsidan av munstycket samt plastinhalatorn med en torr duk eller pappersservett
Sétt tillbaka skyddshuven. Ett "klick™ hors nar den trycks pa plats. Om det inte gar att trycka den
pa plats, kontrollera att den &r vand at ratt hall och forsok igen. Du behdver inte anvanda mycket
kraft.

L&gg inte metallbehallaren i vatten.

Om du har anvant for stor mangd av Seretide

Det ar viktigt att du foljer doseringsanvisningen. Om du av misstag fatt i dig en stérre mangd &n de
rekommenderade doserna, tala med lakare eller apotekspersonal. Du kan kéanna att hjartat slar snabbare
och du blir darrig. Du kan ocksa fa yrsel, huvud-, led- och muskelvark.

Om du tagit storre mangder lakemedel under en langre tid eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag, kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning. Storre mangder av Seretide kan minska kortisonbildningen i binjurarna.

Om du har glémt att anvanda Seretide



Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos pa den vanliga tiden.

Om du slutar att ta Seretide
Det ar viktigt att du tar Seretide dagligen enligt anvisningar tills lakare rader dig att sluta.
Sluta inte plotsligt att ta Seretide eller minska din dos da detta kan forsamra din andning.

Dessutom, om du pldtsligt slutar att ta Seretide eller minskar dosen av Seretide kan det (mycket séllan)
leda till att du har problem med binjurarna (binjurebarksvikt) och i vissa fall orsaka biverkningar.
Biverkningarna kan innefatta nagot av foljande:

Magsmartor

Trotthet, aptitléshet och sjukdomskansla
Illamaende och diarré

Viktminskning

Huvudvark och dasighet

Laga sockervarden i blodet

Lagt blodtryck och kramper (anfall).

Nér din kropp ar under stress t.ex. p.g.a. feber, trauma (t.ex. en bilolycka), infektion eller operation,
kan binjurebarksvikt bli varre och du kan ha nagon av de biverkningar som beskrivs ovan.

Om du far nagra biverkningar tala med din lakare eller apotekspersonal. For att forebygga att dessa
biverkningar uppkommer kan din behandling behéva kompletteras med extra kortison i tablettform
(t.ex. prednisolon).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

For att minska risken for biverkningar kommer din lakare att ordinera den lagsta dos som behdvs for
att du ska kunna vara besvarsfri fran din astma.

Allergiska reaktioner: om du plotsligt marker att du far svart att andas omedelbart efter att du
tagit Seretide. Andningen blir vasande och du far hosta eller andnd. Du kan ocksa marka klada, ett
utslag (nasselutslag) och svullnad (vanligtvis i ansikte, lappar, tunga eller svalg), eller sa kan du
plotsligt kanna att ditt hjarta slar mycket snabbt eller att du kanner dig svag och yr (som kan leda till
kollaps eller medvetsloshet). Kontakta omedelbart lakare och sluta ta Seretide om du marker
nagot av detta eller att det hander plotsligt efter att du tagit Seretide. Allergiska reaktioner &r
mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
e Huvudvark — som ofta ar 6vergaende och brukar forsvinna efter nagra dagars anvandning
o Fler forkylningsperioder (6vre luftvagsinfektioner) har rapporterats hos patienter med KOL.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

e Svampinfektion (sa kallad "torsk", dmma, kramgula, upphdjda flackar) i mun och svalg. Irritation
pa tunga och i halsen samt heshet. Risken for svampinfektion minskar om man skoljer munnen
med vatten och spottar ut omedelbart och/eller borstar sina tander efter varje inhalationstillfalle
med ditt ldkemedel. For att behandla "torsk™ (candida) kan din lakare eventuellt ordinera
lakemedel mot svampinfektioner.

e Virkande, svullna leder och muskelvark



e  Muskelkramp.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter med KOL (kroniskt obstruktiv

lungsjukdom):

e Lunginflammation och bronkit (luftrérskatarr). Kontakta lakaren om du far nagot av féljande
symtom: okad slembildning, annan farg pa slemmet, feber, frossa, mer hosta, forvarrade
andningsbesvér

e Blamarken och benbrott

e Bihaleinflammation (en kansla av tryck eller tithet i nasan, kinder eller bakom Ggonen, ibland med
dunkande vérk)

e Minskad kaliumhalt i blodet (som kan ge oregelbundna hjértslag, muskelsvaghet, kramp).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

e Forhojda blodglukosnivaer (hyperglykemi). Om du har diabetes, kan du behova gora tétare
blodsockerkontroller och eventuellt &ndra din vanliga diabetesbehandling

e Grastarr (grumlig lins i 6gat)

e Mycket snabba hjartslag (takykardi)

Kénsla av skakighet (tremor) och snabba eller oregelbundna hjértslag (palpitationer). Detta ar ofta

harmldst och forsvinner efter en viss tids anvandning.

Brostsmarta

Kénsla av oro (frdmst hos barn)

Sémnsvarigheter

Allergiska hudutslag.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

e Andningssvarigheter/ vasande ljud som forvarras strax efter att du tagit Seretide. Sluta att
ta Seretide. Anvénd inhalatorn med den snabbverkande luftrérsvidgande medicinen och
kontakta lakare omedelbart.

e Seretide kan ocksa paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen sarskilt om

man har tagit hoga doser under en langre tid. Effekter av detta kan ge:
- Fordrojd langdtillvéxt hos barn och ungdomar

- Minskad bentathet

- Katarakt och Glaukom (6gonsjukdomar)

- Viktokning

- Manansikte (Cushing’s syndrom)

Din lakare kommer att folja upp din behandling regelbundet for att se till att du star pa den lagsta dos

som haller din astma under kontroll for att minska risken for dessa bieffekter.

e Beteendestdrningar, t.ex. att man blir 6veraktiv och irritabel (ses framst hos barn).

e Oregelbundna hjartslag eller extraslag av hjartat (arytmi). Tala om for din ldkare men sluta inte att

ta Seretide forran lakaren rader dig att sluta.

e Svampinfektion i esofagus (matstrupen), som kan orsaka svarigheter att svalja.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):
e Depression eller aggression. Det ar mer troligt att dessa biverkningar forekommer hos barn.
e Dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Seretide ska forvaras

e Forvaras utom syn- och rackhall for barn

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten/kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

e Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

o Som med de flesta inhalationssprayer finns det en risk att funktion och effekt férsdmras nér
inhalationssprayen ar kall.

e Innehallet i metallbehallaren &r under tryck. Utsatt den inte for temperaturer dver 50 °C och
forvara den i skydd fran direkt solljus. Far inte punkteras, stickas hal i eller brannas dven om
behallaren tillsynes ar tom.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Varje uppmatt dos innehaller 25 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 50
mikrogram flutikasonpropionat

e Ovrigt innehéllsamne ar drivgasen: norfluran (HFA 134a).

Detta lakemedel innehaller fluorerade vaxthusgaser.
Varje inhalator innehaller 12 g HFC-134a (aven kallad norfluran eller HFA 134a), motsvarande
0,0172 ton CO; (global warming potential GWP = 1430).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

e Seretide Evohaler tillhandahalls till dig i en dosreglerad inhalator som levererar ditt lakemedel
med en trycksatt inhalationsspray, suspension att andas in genom munnen ned i lungorna.

e Metallbehallaren innehaller en vit till benvit suspension

e Metallbehallarna ar placerade i ett plastholje som innehaller ett munstycke och forsedd med
skyddshdlje.

o Seretide Evohaler ar forpackad i kartonger med:
1, 2 eller 3 inhalationssprayer

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
GlaxoSmithKline AB

Box 516

169 29 Solna

Tel 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Seretide Dosieraerosol
Belgien Seretide

Danmark Seretide

Finland Seretide Evohaler



Frankrike
Tyskland
Grekland
Island
Irland
Italien
Luxemburg
Nederlanderna
Portugal
Spanien
Sverige

Seretide

atmadisc

Seretide Inhaler
Seretide

Seretide Evohaler
Seretide

Seretide

Seretide
Seretaide Inalador
Seretide

Seretide Evohaler
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