Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Seretide Evohaler 25 mikrog / 50 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
Seretide Evohaler 25 mikrog / 125 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
Seretide Evohaler 25 mikrog / 250 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio

salmeteroli/flutikasonipropionaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen Kkuin aloitat liikkeen kayttimisen, silléi se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivda, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Seretide on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Seretided
Miten Seretided kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Seretiden séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Seretide on ja mihin sitd kiyte tiiin

Seretide sisdltdd kahta ladkeainetta, salmeterolia ja flutikasonipropionaattia.

o Salmeteroli on pitkdvaikutteinen keuhkoputkia laajentava aine. Se auttaa keuhkoputkia pysyméin
auki helpottaen ilman kulkua siséén ja ulos. Vaikutus kestda véhintdan 12 tuntia.
o Flutikasonipropionaatti on kortikosteroidi, joka vihentdd keuhkoputkien turvotusta ja drsytysta.

Laakari on midrannyt tatd lddkettd helpottamaan hengitykseen liittyvid ongelmia, kuten astmaa.

Kayta Seretided joka péiva ladkérin ohjeiden mukaisesti. TAmé varmistaa sen, ettd se vaikuttaa
tehokkaasti ja pitdd astmasi kurissa.

Seretide auttaa estimiiin hengenahdistuskohtauksia ja hengityksen vinkumista. Seretidei ei
pidi kuitenkaan kayttii ikillisen hengenahdistuksen tai hengityksen vinkunan
lievittimiseen. Jos niin kiy, kiyti nopeavaikutteista, inhaloitavaa kohtauslaike tta, esim.
salbutamolia. Pidéi nopeavaikutteinen inhaloitava kohtausliifike aina saatavillasi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Seretide i
Ali kiiyti Seretidei

e jos olet allerginen salmeterolille, flutikasonipropionaatille tai timén lddkkeen sisdltdmélle apuaineelle,
norfluraanille (HFA 134a).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kiytit Seretided, jos sinulla on:

o sydinsairaus, mm. episddnnollinen tai nopea sydidmen lyontitiheys
o kilpirauhasen liikkatoimintaa

o korkea verenpaine

o diabetes (Seretide saattaa nostaa verensokeriasi)

o alhainen veren kaliumarvo

o tuberkuloosi (Tbc) nyt tai aikaisemmin, tai jokin muu keuhkoinfektio.
Ota yhteytté lddkériin, jos koet nd6n himértymistd tai muita nakohairioitd.
Muut lilike valmisteet ja Seretide

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettidin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos astmalddkkeité tai ladkkeitd, joita ladkari ei ole mddrdnnyt. Tadma siksi,
ettd Seretide ei sovi otettavaksi joidenkin muiden lddkkeiden kanssa.

Ennen kuin alat kdyttda Seretided, kerro ladkérille, jos kiytit jotain seuraavista ladkkeista:

o beetasalpaajat (esim. atenololi, propranololi ja sotaloli). Beetasalpaajia kiytetdén padasiassa
korkean verenpaineen tai jonkin muun sydénsairauden hoitoon.

o infektiolddkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli ja erytromysiini), mukaan lukien jotkin HIV-
ladkkeet (esim. ritonaviiri, kobisistaattia sisdltdvat valmisteet). Jotkin néistd ladkkeistd saattavat
lisdtd flutikasonipropionaatin tai salmeterolin mééaréd kehossasi. Tdma voi lisdta riskidsi saada
haittavaikutuksia Seretide-hoidosta, esim. syddmen lyomistd epasdanndllisesti tai
haittavaikutukset voivat pahentua. Léédkari saattaa haluta seurata tilaasi tarkemmin, jos kédytét
jotakin ndistd valmisteista.

o kortikosteroidit (suun kautta tai injektiona). Jos olet saanut niitd lidkkeitd dskettdin, tAma voi
lisdtd vaaraa, cttd lidke vaikuttaa lisimunuaisiisi.

o diureetit (nesteenpoistolidékkeet), joilla hoidetaan kohonnutta verenpainetta

o muut keuhkoputkia laajentavat lidkkeet (kuten salbutamoli)

o ksantiinilidkkeet. NAitd kdytetdidn usein astman hoitoon.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Seretide ei todennékdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttdéd koneita.

3.  Miten Seretidei kiyte tiin

Kéyti titd lddkettd juuri siten kuin la4kari on mddrdannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

o Kiyti Seretided joka péivi, kunnes Eikiri neuvoo sinua lopettamaan likityksen. Al ylitd
ladkarin mddrddméd annosta. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.
o Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin lopetat Seretiden kdyton tai pienennit annosta.

. Inhaloi Seretide suun kautta keuhkoihin.



Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret

Seretide Evohaler 25/50 2 inhalaatiota 2 kertaa vuorokaudessa
Seretide Evohaler 25/125 2 mhalaatiota 2 kertaa vuorokaudessa
Seretide Evohaler 25/250 2 mmhalaatiota 2 kertaa vuorokaudessa

4—12-vuotiaat lapset
Seretide Evohaler 25/50 2 inhalaatiota 2 kertaa vuorokaudessa
Seretide Evohaleria ei suositella kdytettdviksi alle 4-vuotiaille lapsille.

Oireesi voidaan saada hyvéén hallintaan kéyttdesséisi Seretided kaksi kertaa vuorokaudessa. Jos nédin
kay, lddkari saattaa pienentdd annoksesi yhteen kertaan vuorokaudessa. Ladkkeen voi ottaa

o kerran illalla, jos sinulla on yéllisié oireita

. kerran aamulla, jos sinulla on oireita péivésaikaan.

On hyvin tirkedd, ettd noudatat la&kérin ohjeita siitd, miten monta suihketta otat ja kuinka usein otat
ladkettdsi.

Jos kéytit Seretided astman hoitoon, lidkiri tarkistaa oireesi sddnnéllisesti. Ota heti yhteys ladkiriin,
jos astmasi pahenee tai hengityksesi vaikeutuu.

Saatat huomata, ettd hengityksesi vinkuu enemmén, rintaasi puristaa useammin tai tarvitset
nopeavaikutteista kohtauslidkettdsi useammin. Jos néin kdy, jatka Seretiden kayttod, mutta 413 lisdd
annosten maardd. Hengitysvaikeutesi voivat pahentua, ja voit sairastua vakavasti. Ota yhteys lidkariin,
koska voit tarvita muutakin hoitoa.

Kiyttoohje

. Ladkéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opastaa sinua annossumuttimen oikeassa
kaytossd. Heiddn tulisi ajoittain tarkistaa, miten kiytit sitd. Jos et kiytd Seretide Evohaleria
oikein tai niin kuin on méaaratty, se ei ehki auta astmasi hoidossa tarkoitetulla tavalla.

. Ladke on paineistetussa siilidssd, joka on suukappaleella varustetussa muovisessa annostelijassa.

. Evohalerin muovikotelon takana on annoslaskin, joka osoittaa, kuinka monta annosta on jiljell3.
Joka kerta, kun painat sdiliota, sumuteannos vapautuu ja laskimen lukema pienenee yhdella.

. Ole varovainen, ettei annossumutin padse putoamaan. Putoaminen saattaa vaikuttaa laskimeen
niin, ettd sen lukema pienenee.

Ennen annossumuttimen kiyttoa

1. Kun kiytit annossumutinta ensimmaistd kertaa, tarkista etti se
toimii. Irrota suukappaleen suojus puristamalla sitd etusormella ja
peukalolla kevyesti molemmilta sivuilta ja veda se irti.

2. Varmistuaksesi siitd, etti se toimii, ravista sitd kunnolla, suuntaa
suukappale itsestisi poispéin ja paina siilidtd, jolloin annos
vapautuu ilmaan. Toista nimé toimenpiteet, ravistaen
annossumutinta ennen jokaisen annoksen vapauttamista, kunnes
laskin osoittaa lukua 120. Jos et ole kdyttinyt annossumutintasi
vilkkoon tai sitd pitempéén aikaan, vapauta kaksi lidkeannosta
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ilmaan.
Annossumuttimen kiytto
On térkeédé, etti aloitat mahdollisimman hitaan hengityksen juuri ennen kuin kaytdt annossumutinta.
1. Seiso tai istu suorassa kdyttdessdsi annossumutinta.

2. Irrota suukappaleen suojus (kuten ensimméisessé kuvassa ndytetddn). Tarkista suukappale sisd- ja
ulkopuolelta ja varmista, ettd se on puhdas ja ettei sielld ole irrallisia esineitd.

3. Ravista annossumutinta 4 tai 5 kertaa. Nain varmistat, ettd
mahdolliset irralliset esineet irtoavat ja ettd annossumuttimen
sisdltd sekoittuu tasaisesti.

4. Pida annossumutinta pystysuorassa siten, ettd peukalosi on
suukappaleen alapuolella. Hengitd ulos niin syvéén kuin tuntuu
mukavalta.

5. Pane suukappale suuhun hampaittesi vélin. Purista huulet sen
ympdrille. Ald pure suukappaletta.

6. Aloita hidas, syva sisddnhengitys suun kautta. Juuri ennen
sisddnhengitysté, paina sdilion paéltd napakasti ja vapauttaaksesi
sumuteannoksen. Jatka samalla tasaista, syvda sisdéinhengitysta.

7. Pidétd hengitystisi, ota annossumutin pois suustasi ja irrota
sormesi siilion padltd. Piddtd hengitystdsi muutaman sekunnin
ajan tai niin pitkdédn kuin tuntuu mukavalta.

8. Odota noin puoli minuuttia ennen kuin otat toisen inhalaation. Tee tima toistamalla vaiheet 3—7.

9. Huuhtele suusi vedelld ja sylje vesi pois ja/tai harjaa hampaat. Tdmé voi auttaa ehkdisemdan
sammasta ja ddnen kdaheytymista.



10. Pane kéyton jilkeen suukappaleen suojus aina paikalleen, ettei annossumuttimeen padse polya.
Kun suukappaleen suojus laitetaan takaisin oikeaan asentoon, se naksahtaa paikalleen. Jos
naksahdusta ei kuulu, kiiinni suojus toisin piin ja yritd uudestaan. Ali kiyti tihin voimaa.

Ali kiirehdi kohtien 4, 5, 6 ja 7 vaiheita. On tirked, ettdi aloitat mahdollisimman hitaan
sisddnhengityksen juuri ennen kuin kiytdt annossumutinta. Harjoittele peilin edessd muutamia kertoja.
Jos ndet sumua’ tulevan annossumuttimen paaltd tai suupielistési, aloita uudelleen kohdasta 3.

Kuten kaikkia inhalaattoreita kdytettdessa, lapsipotilaan hoitajan on varmistettava, ettd miréttya
Seretide Evohaleria kiyttdvin lapsen inhalaatiotekniikka on oikea, kuten edelld on kuvattu.

Jos sinun tai lapsesi on vaikea kéyttdd Evohaleria, lddkéri, sairaanhoitaja tai muu terveydenhoidon
ammattilainen voi suositella tilajatkeen kdyttod (esim. Volumaticia tai Babyhaleria) annossumuttimen
kanssa. Ladkérin, sairaanhoitajan, apteekkihenkilokunnan tai muun terveydenhoidon ammattilaisen tulisi
néayttidd sinulle, miten tilajatketta kdytetdan annossumuttimen kanssa ja miten hoitaa tilajatketta, ja
vastata mahdollisiin kysymyksiin. On térkedd, ettd et lopeta tilajatkeen kiyttdd keskustelematta ensin
ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa, jos kaytét tilajatketta annossumuttimen kanssa. On myds tirkeda,
ettd tilajatkeen mallia ei vaihdeta keskustelematta lidkérin kanssa. Jos lopetat tilajatkeen kdyttdmisen
tai vaihdat tilajatkeen mallia, lddkéri saattaa ndhdi tarpeelliseksi vaihtaa astman hallintaan tarvittavaa
ladkeannosta. Keskustele aina lddkérin kanssa, ennen kuin teet mitdan muutoksia astman hoitoosi.

Isompien lasten tai henkildiden, joilla on heikot kédet, saattaa olla helpompaa pitdd annossumutinta
molemmin késin. Laita molemmat etusormet annossumuttimen paille ja molemmat peukalot
suukappaleen alapuolelle.

Sinun on syytd hankkia uusi annossumutin, kun laskimessa nékyy luku 020. Lopeta annossumuttimen

kaytto, kun laskimen lukema on 000, koska siiliossd mahdollisesti jilielld oleva ladke ei ehkd anna koko
annosta. Ali koskaan yriti muuttaa laskimen lukemaa tai irrottaa laskinta metalliséiliosti.

Annossumuttimen puhdis taminen
Jotta annossumuttimesi ei tukkeutuisi, on tdrkedd puhdistaa se vahintddn kerran viikossa.

Nain puhdistat annossumuttimen:

o Irrota suukappaleen suojus.

o Al milloinkaan irrota metallisiiliotd muovisesta annostelijasta.

o Pyyhi suukappale sisé- ja ulkopuolelta ja muovinen annostelija kuivalla kangas- tai paperiliinalla.
o Pane suukappaleen suojus takaisin paikalleen. Kun se laitetaan oikeaan asentoon, se naksahtaa

paikalleen. Jos naksahdusta ei kuulu, kiiinni suojus toisin péin ja yritd uudestaan. Al kiyti
tahdn voimaa.

Ali pane metallisiilioti veteen.
Jos kiiytit enemmiin Seretideé kuin sinun pitiisi

On térkedé, ettd kdytit annossumutinta ohjeiden mukaan. Jos otat vahingossa médrittyd suuremman
annoksen, keskustele asiasta ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Voit huomata, ettd syddmesi
lyo tavallista nopeammin ja tuntea olosi huteraksi. Voit myds saada huimausta, padnsérkya,
lihasheikkoutta ja nivelesi voivat sédrkeé.

Jos olet kayttdnyt suuria annoksia pitkdn aikaa, sinun on syytd kysyd neuvoa laédkariltd tai apteekista.
Tama siksi, ettd suuret annokset Seretided voivat pienentdd lisimunuaisten tuottamien
steroidihormonien tuotantoa.



Jos unohdat kiyttii Seretided

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Seretiden kayton

On hyvin tirkeda, ettd otat Seretided joka pdivd ohjeiden mukaan. Jatka ldfikkeen kiyttoid, kunnes
lisikiri kehottaa sinua lopettamaan. Ali lopeta Seretiden kiyttoi tai pienenni annostasi
dkillisesti. TAméd voi pahentaa hengitysvaikeuksiasi.

Lisdksi Seretiden ékillinen kdyton lopettaminen tai annoksen pienentdminen voivat joskus hyvin harvoin
aiheuttaa lisimunuaisten vajaatoimintaa, joka voi joskus johtaa haittavaikutuksiin.
Mabhdollisia haittavaikutuksia ovat:

o mahakipu

o visymys ja ruokahaluttomuus, pahoinvointi
o huonovointisuus ja ripul

o painonlasku

o padnsirky ja uneliaisuus

o alhainen veren sokeripitoisuus

o alhainen verenpaine ja kohtaukset.

Lisdmunuaisen vajaatoiminta voi pahentua elimistodsi kohdistuessa stressid esim. kuumeen, vamman
(esim. auto-onnettomuuden), infektion tai leikkauksen vuoksi. Silloin sinulla saattaa ilmetd ylld mainittuja
oireita.

Jos sinulla imenee haittavaikutuksia, keskustele lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Léaékéri voi
madriti lisdéd kortikosteroideja tabletteina (esim. prednisolonia) ndiden oireiden estdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten vaaran vihentdmiseksi lidkari miaraé sinulle pienimmén Seretide-annoksen, jolla
astmasi pysyy hallinnassa.

Allergiset reaktiot: voit huomata, etti hengityksesi vaikeutuu heti Seretiden kéyton jilkeen.
Hengityksesi voi vinkua ja sinua voi yskittdd tai hengdstyttdd. Voit myos havaita kutinaa, ihottumaa
(nokkosihottuma) ja turvotusta (yleensé kasvoissa, huulilla, kiclessa tai kurkussa), tai voit yhtakkia
havaita, ettd syddmesi sykkii tihedsti, tai tuntea ettd sinua heikottaa tai huimaa (miké voi johtaa
pyOrtymiseen tai tajunnan menetykseen). Jos saat minki tahansa niisté vaikutuksista tai jos niitéi
ilmaantuu ikillisesti Seretiden kayton jilkeen, lopeta Seretiden kéytto ja kerro asiasta heti
ladkarille. Allergiset reaktiot Seretidelle ovat melko harvinaisia (niitd saa alle yksi 100:sta).

Muut haittavaikutukset luetellaan alla:

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld potilaalla kymme ne sti)
o Padnsarky, timi menee yleensd ohi hoidon jatkuessa.
o On raportoitu, ettd keuhkoahtaumatautipotilaiden nuhakuumeiden mééréa on suurentunut.
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Yleiset (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla kymme ne sti)

o Sammas (kipeét, kellertévét, kohollaan olevat laikut) suussa ja kurkussa. Kipu kielessa ja ddnen
kdheys sekd kurkun drsytys. Suun huuhtominen vedelld ja/tai hampaiden harjaaminen jokaisen
ladkeannoksen jilkeen saattaa auttaa. Vesion syljettdvi heti pois suusta. Ladkéri voi maarata
sinulle sienilidkettd sammaksen hoitoon.

o Sarkevit, turvonneet nivelet ja lihaskipu.

o Lihaskouristukset.

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu keuhkoahtaumatautipotilailla (COPD-potilailla):

o Keuhkokuume ja keuhkoputkitulehdus. Kerro lddkérille, jos havaitset jonkin seuraavista oireista:
lisdéntynyt limaneritys, liman vdrin muutos, kuume, kylmanvaristykset, lisddntynyt yskiminen,
lisddntyneet hengitysvaikeudet.

o Mustelmat ja murtumat.

o Poskionteloiden tulehdukset (puristava tai tukkoinen tunne nendssé, poskissa ja silmien takana;
toisinaan tihén liittyy jyskyttdva sérky).

o Veren kaliumpitoisuuden lasku (voit saada rytmihdiriditd, voit tuntea lihasheikkoutta tai saada
kramppeja).

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelli potilaalla sadas ta)

o Veren sokeripitoisuuden (glukoosi) nousu (hyperglykemia). Jos sinulla on diabetes, saattaa olla
tarpeen tarkkailla veresi sokeriarvoja useammin ja mahdollisesti muuttaa diabeteshoitoasi.

o Kaihi (silmén linssin samentuminen).

o Hyvin nopea sydédmen lyontitiheys (takykardia).

o Vapina (tremor) ja nopea tai epdsdénnéllinen syddmen lyontitiheys (palpitaatio) — ndmé ovat
yleensd harmittomia ja vihenevat hoidon jatkuessa.
o Rintakipu.

o Levottomuus (néitd vaikutuksia on pddasiallisesti lapsilla).
o Unih&iriot.
o Allerginen ihottuma.

Harvinaiset (harvemmalla kuin yhdellé potilaalla tuhannesta)

o Hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen, jotka pahenevat heti Seretiden kiyton
jilkeen. Jos ndin tapahtuu, lopeta Seretide-annossumutteen kéytto. Kiyta nopeavaikutteista
kohtauslddkettdsi helpottamaan hengitystési ja kerro asiasta heti ladkarille.

o Seretide saattaa vaikuttaa kehon normaaliin steroidihormonien tuotantoon, varsinkin jos olet
ottanut suuria annoksia pitkind ajanjaksoina. Vaikutuksia ovat
o lasten ja nuorten kasvun hidastuminen

luiden oheneminen

glaukooma

painonnousu

kasvojen pyoreys (kuukasvot) (Cushingin oireyhtyma).

O O O O

Ladkari tarkistaa sdédnnollisesti, onko sinulla néitd haittavaikutuksia, ja varmistaa, etti saat
pienintd mahdollista Seretide-annosta, joka pitdd astmasi hallinnassa.

o Kéytosmuutokset, kuten epdnormaali aktiivisuus ja drtyneisyys (nditd vaikutuksia on
padasiallisesti lapsilla).

o Sydédmen epédsddnnéllinen syke tai lisdlyonnit (rytmihéiriot). Kerro asiasta ladkarille, mutta 4ld
lopeta Seretiden kdyttamista, ellei lidkéri nin maaraa.

o Ruokatorven sieni-infektio, joka voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia.

Yleisyys ei ole tiedossa, mutta seuraavia oireita saattaa myos esiintya:
o Masentuneisuutta tai aggressiivisuutta. Nditd vaikutuksia tulee useimmin lapsille.



N&6n hamértyminen.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Seretiden séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kilytd titd [dkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen (EXP).
Viimeinen kdyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyti alle 25 °C. Ali sdilytd kylméssi. Ei saa jidtyi.

Muiden painepakattujen inhalaatiovalmisteiden tavoin timén ladkevalmisteen hoitoteho voi heiketd, jos
sdilid on kylma.

Siiliéssi on paineistettua nestetti. Ali altista yli 50 °C:n Eimpétilalle, suojaa suoralta auringonvalolta.
Ali puhkaise tai polta siilioti, vaikka se olisi ilmeisesti tyhja.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Seretide siséltii

o Yksi mitattu annos siséltdd 25 mikrogrammaa salmeterolia (salmeteroliksinafoaattina) ja 50, 125
tai 250 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.

o Muu aine on ponneaine norfluraani (HFA 134a).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

o Seretide Evohaler toimitetaan annossumuttimessa, josta ladke tulee suun kautta keuhkoihin
hengitettivini paineistettuna suspensiona.

o Paineistetussa séiliossd on valkoista tai kellertdvaa suspensiota.

o S&ilid on sovitettuna muoviseen annostelijaan, jossa on suukappale ja pdlysuojus.

° Annossumutin on kotelossa, jossa on 1, 2, 3 tai 10 Evohaleria.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
GlaxoSmithKline Oy
PL 24

02231 Espoo

puh. 010 303 030
faksi 010 303 0600

Valmistaja:

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No. 2, 23 Rue Lavoisier, La Madeleine, 27000 Evreux, Ranska
puh. +33 2 3223 5500

faksi+33 2 3223 5558

tai

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura, 3-09400, Aranda de Duero, Burgos, Espanja
puh. +34 947 529 700
faksi +34 947 529 800

tai
Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36

D-23843, Bad Oldesloe, Saksa

Télla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilld:

Itdvalta Seretide Dosieraerosol
Belgia Seretide

Tanska Seretide

Suomi Seretide Evohaler
Ranska Seretide

Saksa atmadisc

Kreikka Seretide Inhaler
Islanti Seretide

Irlanti Seretide Evohaler
Italia Seretide
Luxemburg Seretide
Alankomaat Seretide

Portugali Seretaide Inalador
Espanja Seretide

Ruotsi Seretide Evohaler
Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti) Seretide Evohaler

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.3.2022
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Seretide Evohaler 25 mikrogram / 50 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Seretide Evohaler 25 mikrogram / 125 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Seretide Evohaler 25 mikrogram / 250 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension

salmeterol/flutikasonpropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Seretide dr och vad det anviands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Seretide ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

NS

1. Vad Seretide ir och vad det anvands for

Seretide innehéller tvéa likemedel, salmeterol och flutikasonpropionat.

o Salmeterol dr en langverkande luftrérsvidgare. Det verkar pé luftviagarna i lungorna sa att de
hélls vidgade och gor det littare att andas. Effekten varar under minst 12 timmar.
o Flutikasonpropionat &r en kortikosteroid (kortison) som minskar svullnad och irritation i lungorna.

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

Seretide maste tas regelbundet varje dag enligt likarens anvisningar for att det ska verka fullstindigt
och ge kontroll av din astma.

Seretide forebygger andningsbesvir och visande andning. Seretide ska inte anvindas vid
plotsliga andningsbesvir eller plotslig visande andning. Om detta hinder ska du anviinda en
snabbverkande inhalerbar luftrorsvidgande medicin som ger snabb effekt, som t.ex.
salbutamol. Ha alltid en snabbverkande inhalator mot anfall till hands.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Seretide

Anvind inte Seretide

o om du &r allergisk mot salmeterol, flutikasonpropionat eller innehallsimne i denna product
norfluran (HFA 134a).
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Seretide, om du har:

o hjartsjukdom inklusive snabb och oregelbunden hjértklappning

o okad skoldkortelfunktion (hypertyreos)

o hogt blodtryck

o diabetes (eftersom Seretide kan 6ka blodsockret)

o lag kaliumniva i blodet

o tuberkulos (Tbc) nu eller i det forflutna eller ndgon annan lunginfektion.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synproblem.

Andra likemedel och Seretide

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel, inklusive likemedel for astma och receptfria likemedel. Detta beror pa att effekten

av behandlingen kan paverkas om Seretide och vissa andra likemedel tas samtidigt.

Innan du borjar anvinda Seretide, tala om for likaren om du tar ndgot av foljande likemedel:

o beta-blockerare (t.ex. atenolol, propranolol och sotalol). Beta-blockerare anviands ofta for att
behandla hogt blodtryck eller andra hjirtsjukdomar.
o lakemedel mot infektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol och etrytromycin) inklusive nagra

likemedel mot HIV (t.ex. ritonavir, cobicistatinnehallande produkter). Nagra av dessa likemedel
kan 6ka mangden av flutikasonpropionat eller salmeterol i kroppen. Detta kan oka risken for
biverkningar med Seretide behandling t.ex. oregelbunden hjértrytm eller forvirra biverkningarna.
Din likare kan vilja kontrollera dig noggrannare om du tar ndgon av dessa produkter.

o kortikosteroider (via munnen eller genom injektion). Om du nyligen blivit behandlad med dessa
lakemedel, kan det 6ka risken att likemedlet paverkar binjurarnas funktion.

o diuretika (vétskedrivande likemedel), som anvénds vid behandling av forhojt blodtryck

o andra luftrérsvidgare (som salbutamol)

o lakemedelsgruppen xantiner. Dessa anvinds ofta vid behandling av astma.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Det dr osannolikt att Seretide skulle paverka din formaga att kora bil och anvdnda maskiner.

3. Hur du anvander Seretide

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

e Anvind Seretide varje dag tills din likare rader dig att shita anvéndningen av likemedlet.
Overskrid inte den av Eikare angivna doseringen. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ir
oséker.

e Sluta inte anvdnda Seretide eller minska inte dosen utan att radfraga ldkare forst.

e  Seretide ska inhaleras via munnen in i lungorna.
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Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar

Seretide Evohaler 25/50 2 inhalationer 2 ganger dagligen
Seretide Evohaler 25/125 2 inhalationer 2 ginger dagligen
Seretide Evohaler 25/250 2 inhalationer 2 ganger dagligen

Barn 4 ar och upp till 12 ar
Seretide Evohaler 25/50 2 inhalationer 2 ginger dagligen
Seretide Evohaler rekommenderas inte till barn under 4 ar.

Dina symptom kan fas under god kontroll nidr du anvénder Seretide 2 ganger om dagen. I sadana fall
kan likaren minska doseringen till 1 gdng om dagen:

o 1 gang till kvéllen — om du har besvér pa natten

. 1 gng pa morgonen — om du har besvir under dagen.

Det dr viktigt att folja likarens ordination hur manga puffar som du ska ta och hur ofta.

Om du anvinder Seretide for astma kan din likare villa folja upp dina besvér oftare. Kontakta
omedelbart liikare om din astma eller andningen forsAmras.

Du kanske kénner att andningen blir mer visande/pipande, trang kénsla i brostet eller du behover ta
mer av din snabbverkande luftrorsvidgande medicin. Fortsitt att anvdinda Seretide om detta hiander,
men Oka inte antalet doser. Dina andningsbesvér kan forvirras och du kan bli allvarligt sjuk. Kontakta
din lakare eftersom du kan behdva ytterligare behandling.

Bruksanvisning

o Lakare, sjukskdoterska eller apotekspersonal visar dig hur du ska anvidnda Seretide Evohaler. Da
och di bor de ocksé kontrollera hur du anvinder den. Om Seretide Evohaler anvinds inte enligt
ordination, kan det hinda att avsedd effekt pa din astma inte uppnas.

. Medicinen forvaras under tryck i metallbehdllaren som sitter i plastinhalatorn med munstycket.

o En dosridknare pé baksidan av inhalatorn visar hur ménga doser som finns kvar. Varje gang man
trycker ned metallbehéllaren sprayas en dos och dosréknaren riknar ner en dos.

o Var forsiktig sa att du inte tappar inhalationssprayen. Detta kan orsaka att rékneverket rdknar
ner doser.

Innan du anvénder inhalationssprayen

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

2. For att kontrollera att inhalatorn fungerar, skaka den vil, hall
munstycket ifran dig och tryck pa behallaren varpa dosen sprayas i luften.
Upprepa dessa atgirder, skaka inhalationssprayen for varje dos som
sprayas tills dosrdknaren visar 120. Om sprayen inte har anvénts under
senaste vecka eller mera, spraya tva likemedelsdoser i luften.
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Sa hir anvinder du inhalationssprayen
Det ar viktigt att du pabdorjar andas in s langt som méjligt fére anvéandningen av inhalationssprayen.

1. Sté eller sitt rakt nir du anvidnder inhalationssprayen.
2. Ta av skyddshuven (som visas pa bild 1). Kontrollera att munstycket ar rent pa in- och utsidan och
se till att den inte innehéller frimmande foremal.

3. Skaka om mhalatorn 4 till 5 gnger for att vara séker pa att eventuella
frimmande foremal faller bort och att innehéallet i inhalationssprayen dr jamnt
blandat.

4. Héll inhalatorn upprétt, s att tummen ar under munstycket. Andas ut sé langt
som det kdnns bekvamt.

5. Sétt nhalatorn i munnen mellan tdnderna. Slut lipparna ordentligt om
munstycket. Bit inte i munstycket.

6. Andas in langsamt och djupt genom munnen. Just nir du borjar att andas
mtryck ordentligt ned toppen pa metallbehallaren for att frigdra dosen. Fortsétt att
andas in, lugnt och djupt.

7. Hall andan, tag bort inhalatorn fran munnen och fingret fran toppen av
metallbehallaren. Fortsdtt att halla andan i nadgra sekunder eller sé linge som det
kianns bekvamt.

8. Vinta ungefér en halv minut innan du tar en annan dos. Gor detta genom att upprepa punkt 3—7.

9. Skolj munnen med vatten och spotta bort vattnet, och/eller borsta tdnderna. Detta kan minska risken
for svampinfektion och heshet.
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10. Sétt alltid tillbaka skyddshuven efter anvindning som skydd mot damm. Ett kndpp hors nér
skyddshuven trycks ritt pa plats. Om det inte hors, vrid skyddshuven tviartom och forsok igen. Du ska
inte anvinda mycket kraft.

Skynda inte genom punkterna 4, 5, 6 och 7. Det dr viktigt att andas sé& ldngsamt som mgjligt just fore
inhalatorn anviinds. Ova genom att std framfor en spegel nigra gdnger. Om det pyser frn Svre delen
av sprayen eller ut genom sidorna av munnen, borja igen frén punkt 3.

Som alltid vid anvandning av inhalator méste barnpatientens skoétare forsdkra sig om att barnets som
ordinerats Seretide Evohaler har rétt inhalationsteknik, enligt forgadende beskrivning,

Om du eller ditt barn tycker att det dr svart att anvinda Evohalern, kan likaren, sjukskoterskan eller
nagon annan hdlsovardspersonal rekommendera anvindning av en andningsbehallare (t.ex. Volumatic
eller Babyhaler) med inhalationssprayen. Likare, sjukskdterska eller annan hélsovéardspersonal bor
visar dig hur andningsbehallaren anvinds med inhalationssprayen och hur den skots, och svarar pa dina
mojliga fragor. Om du anvinder anvindningsbehéllare med din inhalationsspray ar det viktigt att du inte
slutar anvinda den utan att forst tala med ldkare eller sjukskoterska. Det dr ocksé viktigt att du inte
byter andningsbehéllare utan att radfraga ldkare. Om du slutar anvéinda andningsbehallare eller byter
typ av andningsbehéllare kan det bli nddvandigt for likaren att justera dosen pa din astmamedicin.
Rédfréga alltid likare innan du dndrar pa nagot i astmabehandlingen.

Aldre barn eller personer med svaga hiinder kan finna det Ettare att hilla i inhalatorn med bada
hinderna. Placera bagge pekfingrarna pa toppen av inhalatorn och bagge tummarna pa bottnen av
inhalatorn under munstycket.

Nar dosrdknaren visar 020 ska du skaffa en ny inhalator. Sluta anvidnda inhalatorn ndr dosrdknaren
visar 000. Om det fortfarande skulle finnas nagot kvar, ar det inte sdkert att det blir en fullstindig dos.
Forsok aldrig andra numren i dosrdknaren eller ta bort dosrdknaren fran metallbehéllaren.

Rengoring av inhalatorn

For att forhindra att inhalatorn pluggar igen” ér det viktigt att inhalatorn rengérs minst en gang i
veckan.

Sé hér rengdr du inhalatorn:

o Ta av skyddshuven.

o Ta aldrig bort metallbehallaren fran plastinhalatorn.

o Torka munstycket pa in- och utsidan samt plastinhalatorn med en torr duk eller pappersserviett.

. Sitt tillbaka skyddshuven. Ett ’klick” hors ndr den trycks rétt pa plats. Om det inte hors, vrid
skyddshuven tvirtom och forsok igen. Du ska inte anvinda mycket kraft.

Lagg inte metallbehallaren i vatten.

Om du har anvint for stor méingd av Seretide

Det ar viktigt att du foljer doseringsanvisningen. Om du av misstag fatt i dig for stor miangd dn de
rekommenderade doserna, tala om det med ldkare eller apotekspersonal. Du kan méarka att ditt hjirta
slar snabbare &n vanligt och du kan kénna dig darrig. Du kan ocksa f& yrsel, huvudvérk, muskelsvaghet
och ledvirk.

Om du anvént stérre médngder likemedel under en lingre tid, ska du be om rad av lidkare eller apoteket.
Gor detta, for att storre midngder av Seretide kan minska produktionen av steroidhormoner i binjurarna.
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Om du har glomt att anvinda Seretide

Ta mnte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos vid vanlig tidspunkt.

Om du slutar att anviinda Seretide

Det dr viktigt att du anvénder Seretide dagligen enligt anvisningar. Fortsétt anvéndningen av
likemedlet tills léikare rader dig att sluta. Sluta inte plotsligt att anviinda Seretide eller

minska inte pa dosen. Dina andningssvarigheter kan forvérras.

Om Seretide behandlingen plotsligt upphor eller dosen minskas, kan Seretide 1 mycket sdllsynta fall
orsaka nedsatt binjurefunktion, vilket ibland kan leda till biverkningar.

Dessa biverkningar kan visa sig som nigot av foljande:

o magsmaértor

o trotthet och aptitloshet, illamaende
o illamaende och diarré

o viktminskning

o huvudvérk och dasighet

o laga sockervérden i blodet

o lagt blodtryck och anfall.

Binjurarna kan fungera otillrickligt ocks&d om kroppen utsétts for stress t.ex. feber, skada (t.ex. vid en
bilolycka), infektion eller en operation. Symtomen dr dé lika som ovan beskrivits.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Likaren kan ordinera mera
kortikosteroider i tablettform (t.ex. prednisolon) for att forebygga dessa symptom.

Om du har ytterligare fragor om anvéindningen av detta likemedel kontakta likare eller sjukskoterska
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem. For att minska risken for biverkningar kommer likaren att ordinera den ligsta Seretide dos som
behdvs for att du ska kunna vara besvérsfri fran din astma.

Allergiska reaktioner: du kan mirka att du far svart att andas omedelbart efter att du anvint
Seretide. Din andning kan bli visande eller du far hosta eller andtidppa. Du kan ocksa marka klada,
utslag (ndsselutslag) och svullnad (vanligtvis 1 ansikte, lippar, tunga eller svalg), eller du kan plotsligt
kénna att ditt hjirta slar mycket snabbt eller kdinna dig svag eller du har yrsel (vilket kan leda till
svimning eller medvetsloshet). Kontakta omedelbart likare om du far nigon av dessa reaktioner
eller om de intriffar plotsligt efter att du anvint Seretide. Sluta att anviinda Seretide.
Allergiska reaktioner 4r mindre vanliga (drabbar férre an 1 av 100 personer).

Ovriga biverkningar:
Mycket vanliga (forekommer hos fler éin 1 av 10 personer)

o Huvudvirk, som ofta dr dvergéende vid fortsatt anvindning.
o Fler forkymingsperioder har rapporterats hos patienter med KOL.
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Vanliga (forekommer hos firre in 1 av 10 personer)

Svampinfektion (s.k. torsk, émma, gulaktiga, krimiga flackar) i mun och svalg. Smarta i tungan,
heshet och irritation i halsen. Risken fo6r svampinfektion minskar om man skdljer munnen med
vatten (och spottar ut omedelbart) och/eller borstar tinderna efter varje inhalationstillfalle. For
att behandla torsk kan likare eventuellt ordinera likemedel mot svampinfektioner.

Virkande, svullna leder och muskelsmarta.

Muskelkramp.

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

Lunginflammation och bronkit (luftrérskatarr). Kontakta likaren om du far 6kad slembildning,
annan farg pa slemmet, feber, frossa, mer hosta, forviarrade andningsbesvar.

Bldmiérken och benbrott.

Bihdleinflammation (en kénsla av tryck eller téthet i ndsan, kinder och bakom 6gonen, ibland med
dunkande vérk).

Minskad kaliumhalt i blodet (du kan fa arytmier, muskelsvaghet, eller fa kramper).

Mindre vanliga (forekommer hos firre idn 1 av 100 personer)

Forhojda blodglukosnivaer (hyperglykemi). Om du har diabetes, kan du behéva gora tétare
blodsockerkontroller och eventuellt 4ndra din vanliga diabetesbehandling.

Starr (grumlig lins i 6gat).

Mycket snabba hjartslag (takykardi).

Darrningar och snabba eller oregelbundna hjirtslag (palpitation) — detta 4r ofta harmlést och
forsvinner efter en viss tids anvéndning.

Brostsmarta.

Oro (ses framst hos barn).

Somnsvarigheter.

Allergisk hudutslag.

Sillsynta (forekommer hos firre in 1 av 1 000 personer)

Andningssvarigheter eller visande andning som forvirras strax efter att du anvént
Seretide. Om detta hinder sluta att anviinda Seretide. Anvind den snabbverkande
luftrorsvidgande medicinen och kontakta liikare omedelbart.

Seretide kan paverka kroppens normala bildning av steroidhormoner, sérskilt om man har tagit
hoga doser under en lingre tid. Effekter av detta kan ge:

o fordrojd langdtillvaxt hos barn och ungdomar

o minskad bentéthet

o glaukom

o viktokning

o runt ansikte (minansikte) (Cushings syndrom).

Din likare kontrollerar regelbundet om du har ndgon av dessa biverkningar och forsdkrar sig om
att du fir den Agsta dosen Seretide som haller din astma under kontroll.

Beteendestorningar, t.ex. att man blir onormalt aktivitet och irritabilitet (ses framst hos barn).
Oregelbundna hjirtslag och extraslag (arytmier). Tala om for din likare men sluta inte att
anvinda Seretide forrdn likaren rader dig att sluta.

Svampinfektion i matstrupe vilket kan orsaka svarigheter att svilja.

Frekvensen ér okiind, men foljande symptom kan iiven forekomma:

Depression eller aggressivitet. Dessa symptom forekommer oftast hos barn.
Dimsyn.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 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 likemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Seretide ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

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

Som med andra inhalationsprodukter i tryckbehallare, kan den terapeutiska effekten av
lakemedelsprodukten minska om behallaren ar kall.

Behallaren innehéller vitska som &r under tryck. Far inte utsittas for temperaturer 6ver 50 °C, skyddas
for direkt solljus. Behallaren far inte punkteras eller brannas, &ven om den uppenbarligen dr tom.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar ldkemedel som inte lingre anviinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Inne hills deklaration

o En uppmiitt dos innehaller 25 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 50, 125 eller
250 mikrogram flutikasonpropionat.

o Ovrigt innehallsimne 4r norfluran (HFA 134a) drivgas.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o Seretide Evohaler tillhandahalls i en inhalationsspray, vars innehall 4r under tryck och medicinen
avges som spraydoser till lungorna genom munnen.
o Tryckbehéllaren innehéller en vit eller gulaktig suspension.

o Behallaren &r anordnad i en plastinhalator, med ett munstycke och en skyddshuv.
o Seretide Evohaler ér forpackad i en kartong med 1, 2, 3 eller 10 inhalationssprayer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning;
GlaxoSmithKline Oy

PB 24

02231 Esbo

tfn 010 303 030

fax 010 303 0600

Tillverkare:

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No. 2, 23 Rue Lavoisier, La Madeleine, 27000 Evreux, Frankrike
tfn +33 2 3223 5500

fax +33 2 3223 5558

eller

Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura, 3-09400, Aranda de Duero, Burgos, Spanien
tfn +34 947 529 700

fax +34 947 529 800

eller
Aspen Bad Oldesloe GmbH

Industriestrasse 32-36
D-23843, Bad Oldesloe, Tyskland

Detta likemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriddet under namnen:

Osterrike Seretide Dosieraerosol
Belgien Seretide
Danmark Seretide

Finland Seretide Evohaler
Frankrike Seretide

Tyskland atmadisc
Grekland Seretide Inhaler
Island Seretide

Irland Seretide Evohaler
Italien Seretide
Luxemburg Seretide
Nederldnderna Seretide

Portugal Seretaide Inalador
Spanien Seretide

Sverige Seretide Evohaler
Storbritannien (Nordirland) Seretide Evohaler

Denna bipacksedel éindrades senast den 7.3.2022
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