Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Seretide 50 mikrog/100 mikrég/skammt innéndunarduft, afmeeldir skammtar i Diskos
Seretide 50 mikrog/250 mikrég/skammt innéndunarduft, afmeeldir skammtar i Diskos
Seretide 50 mikrédg/500 mikrog/skammt inndndunarduft, afmaeldir skammtar i Diskos

salmeterol/flutikasonpropionat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Seretide og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Seretide

Hvernig nota & Seretide

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Seretide

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Seretide og vid hverju pad er notad
Seretide inniheldur tvo lyf, salmeterdl og flatikasénpropionat.

o Salmeterdl er langverkandi berkjuvikkandi lyf. Berkjuvikkandi lyf studla ad pvi ad loftvegir
lungnanna haldist opnir. Pannig verdur fladi lofts inn og Gt audveldara. Ahrifin vara i a.m.k.
12 klukkustundir.

e Flatikasonprdpionat er barksteri sem dregur Gr bolgu og ertingu i lungunum.

Leeknirinn hefur avisad pessu lyfi til ad studla ad pvi ad koma i veg fyrir dndunarerfidleika t.d.:

e astma

e langvinna lungnateppu. Seretide i 50/500 mikrogramma skdmmtum innéndunarduft i Diskos
dregur 0r tidni pess ad einkenni langvinnrar lungnateppu blossi upp.

Nota verdur Seretide daglega samkveemt fyrirmalum lzeknisins. Pad tryggir ad lyfio verki & réttan hatt
vid ad hafa stjorn a einkennum astma eda langvinnrar lungnateppu.

Seretide hjalpar til vid ad koma i veg fyrir 6ndunarerfidleika og blisturshljéd vio éndun.
Seretide skal hins vegar ekki nota gegn skyndilegu kasti med 6ndunarerfidleikum eda
blisturshljodum vid 6ndun. Ef slikt gerist parftu ad nota skjotvirkt bradalyf til innéndunar t.d.
salbatamdl. bu skalt avallt hafa inndndunartaekid med bradalyfinu medferadis.

2. Adur en byrjad er ad nota Seretide

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkiomida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Seretide
- ef um er ad reeda ofnemi fyrir salmeteroli, flutikasonpropidnati eda hinu innihaldsefninu
laktésaeinhydrati.



Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rda hjé leekninum &dur en Seretide er notad ef pu ert med:
e Hijartasjukddm, p.m.t. dreglulegan eda hradan hjartslatt
Ofvirkan skjaldkirtil

Héaan bloaprysting

Sykursyki (Seretide getur haekkad bldosykur)

Lagt kaliumgildi i bl6di

Berkla, ni eda adur, eda adrar lungnasykingar

Hafou samband vid laekni ef pa feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Notkun annarra lyfja samhlida Seretide

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta 4 einnig vid um astmalyf og lyf sem fengin eru an lyfsedils. Astedan fyrir pessu
er st ad Seretide hentar ekki til notkunar med sumum 6drum lyfjum.

Lattu laekninn vita ef pa tekur einhver af eftirfarandi lyfjum, a0ur en byrjad er ad nota Seretide:

o Beta-blokka (t.d. aten6ldl, propranélol og sétal6l). Beta-blokkar eru adallega notadir vid of haum
bl6dprystingi eda 66rum hjartasjukdémum.

o Lyfvid sykingum (t.d. ketékdnazol, itrakdnazél og erytrémycin) einnig nokkur lyf til medferdar a
HIV (t.d. riténavir og lyf sem innihalda cobistat). Sum pessara lyfja geta aukid magn
flatikasénpropionats eda salmeterdls i likamanum. Petta getur aukid haettuna & aukaverkunum
vegna Seretide, m.a. dreglulegum hjartslatti, eda gert aukaverkanir verri. Hugsanlega fylgist
leeknirinn enn nanar med pér ef pu tekur pessi Iyf.

e Barkstera (til inntoku eda sem stungulyf). Ef pa hefur nylega fengid pessi lyf getur verid aukin
heetta & dhrifum & nyrnahetturnar.

e bvagrasilyf, einnig pekkt sem vatnslosandi t6flur, notud vio haum blodprystingi.

e Onnur berkjuvikkandi lyf (t.d. salbGtamal).

e Xantinlyf. Pau eru oft notud til medferdar vid astma.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Seretide hafi &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Seretide inniheldur laktésa

Seretide innéndunarduft i Diskos inniheldur allt ad 12,5 mg af laktdsaeinhydrati i hverjum skammti.
Magn laktésa i lyfinu veldur yfirleitt ekki vandamalum hja folki med laktdsadpol. Hjalparefnid laktosi
inniheldur Iitid magn af mjolkurpréteinum sem getur valdid ofnemisvidbrégdum.

3. Hvernig nota a Seretide

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.



e Notadu Seretide & hverjum degi par til leeknirinn rédleggur ad medferd sé heett. Ekki nota meira en
radlagdan skammt. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda
lyfjafreedingi.

e EkKi haetta ad nota Seretide eda minnka skammtinn an pess ad raeda fyrst vid laekninn.

e Seretide er til inndndunar um munn ofan i lungu.

o EkKi er vist ad pa finnir fyrir bragoi eda aferd lyfsins & tungunni, jafnvel pott Diskos
inndndunarteekid sé notad & réttan hatt.

Astmi

Fullordnir og unglingar 12 &ra og eldri

e Seretide innéndunarduft i Diskos 50/100 - Einn skammtur tvisvar sinnum & dag
e Seretide innéndunarduft i Diskos 50/250 - Einn skammtur tvisvar sinnum & dag
e Seretide innéndunarduft i Diskos 50/500 - Einn skammtur tvisvar sinnum & dag

Born 4 til 12 ara
e Seretide 50/100 inndndunarduft i Diskos- Einn skammtur tvisvar sinnum & dag
e Notkun Seretide er ekki radldégd hja bérnum yngri en 4 ara.

Fullordnir med langvinna lungnateppu
e Seretide 50/500 inndndunarduft i Diskos- Einn skammtur tvisvar sinnum & dag

G40 stjorn & einkennum naest hugsanlega med notkun Seretide tvisvar sinnum a dag. Ef pad gerist geeti
leeknirinn akvedid ad minnka skammtinn nidur i einu sinni & dag. Skammtinum geeti verid breytt
samkveaemt eftirfarandi:

e Einu sinni ad kvoldi - ef pa ert med einkenni a néttunni

e Einu sinni ad morgni - ef pu ert med einkenni & daginn.

Mjog mikilveegt er ad fylgja fyrirmeaelum laeknisins um pad hversu marga skammta af lyfinu & ad taka
og hve oft.

Ef pa notar Seretide vid astma mun laeknirinn vilja fylgjast reglulega med einkennum pinum.

Ef astminn versnar eda 6ndun verdur erfidari skaltu strax lata leekninn vita. ba finnur hugsanlega
meira fyrir surgi, pér er oftar pungt fyrir brjosti eda pu parft hugsanlega ad nota meira af skjotvirku
bradalyfi. Ef einhvers pessa verdur vart skaltu halda 4&fram ad nota Seretide en p6 ekki auka fj6lda
skammtanna. Sjukdémsastand pitt geeti verid ad versna og pu getir ordid alvarlega veik/ur. Leitadu til
leeknisins pvi pu geetir parfnast frekari medferdar.

Leidbeiningar um notkun

o Laknir, hjukrunarfraedingur eda lyfjafraedingur eiga ad syna pér hvernig nota & Diskos
inndndunarteekid. pau eiga ad kanna 6dru hverju hvernig pa notar pad. Ef Seretide innéndunarduft
i Diskos er ekki notad rétt eda eins og malt er fyrir um, getur pad pytt ad ekKki naist eins god stjorn
4 astmanum eda langvinnu lungnateppunni sem skyldi.

o Diskos-taekid inniheldur pynnupakkningu med dufti til inndndunar.

e Ofan & Diskos-teekinu er skammtateljari sem synir hve margir skammtar eru eftir. Hann telur nidur
ad 0. Numerin 5 til O birtast i raudum lit til pess ad minna & ad fair skammtar eru eftir. begar
teljarinn synir O er Diskos-tekid tomt.

Notkun Diskos inndndunartzkisins

1. Til ad opna Diskos-teekid er haldid um hlifdarlokid med annarri hendinni og pumalfingur hinnar
handarinnar settur & pumalgripid. Yttu pumalfingrinum i ttina fra pér eins langt og hagt er.
PU munt heyra smell. Vid petta opnast fyrir litid gat & munnstykkinu.



2. Haltu Diskos-taekinu med munnstykkid ad pér. b getur haldid pvi hvort sem er i hagri eda vinstri
hendi. Renndu sveifinni fra pér eins langt og hun kemst. P munt heyra smell. Vid petta fer
skammtur af lyfinu i munnstykkid.

I hvert sinn sem sveifinni er ytt til hlidar opnast pynna inni i teekinu og duftid verdur tilbuid til
inndndunar. Ekki hreyfa sveifina ad 6pdrfu pvi pa opnast pynnurnar og lyfid fer til spillis.

3. Haltu Diskos-teekinu fra munninum og andadu eins djupt fra pér og haegt er med g6du moti.
Andadu ekki fra pér inn i Diskos-teekid.

4. Settu munnstykkio ad vérunum, andadu jafnt og djapt ad pér i gegnum Diskos-taekid, ekki i
gegnum nefid.
Taktu Diskos-tekid fra munninum.
Haltu nidri i pér andanum i um pad bil 10 sekindur eda eins lengi og hagt er med gbéou moti.
Andadu rolega fra pér.
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5. A eftir skaltu skola munninn med vatni og skyrpa pvi og/eda bursta tennurnar. Petta getur hjalpad
til vid ad koma i veg fyrir prusku og hasi.

6. Til pess ad loka Diskos-tekinu er pumalgripid dregid til baka eins langt og pad kemst. P4 munt
heyra smell.
Sveifin fer aftur i upprunalega stodu.



Diskos-teekid er nu tilbdid til notkunar & ny.

Eins og & vid um 6ll innéndunartaeki skulu uménnunaradilar tryggja ad bérn sem fa avisad Seretide
inndndunarduft i Diskos noti rétta teekni vid inndndun, eins og lyst er hér ad framan.

Hreinsun Diskos-taekisins
purrkadu af munnstykkinu med purri bréfpurrku, til pess ad hreinsa pad.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Mikilveegt er ad nota innéndunarteekid samkveemt fyrirmalum. Ef 6vart er tekinn sterri skammtur en
meelt er fyrir um, radfaerdu pig vid leekninn eda lyfjafraeding. PU geetir fundid fyrir aukaverkunum eins
og hradari hjartsletti en venjulega og skjalfta. PU geetir einnig fundid fyrir sundli, hofudverk,
vOdvaslappleika og lidverkjum.

Hins vegar, ef staerri skammtar hafa verid teknir i langan tima, skal leita rada hja leekni eda
lyfjafreedingi. Petta er vegna pess ad sterri skammtar af Seretide geta dregid Ur framleidslu
sterahormona i nyrnahettum.

Ef gleymist ad nota Seretide
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Takid neesta skammt &
venjulegum tima.

Ef haett er ad nota Seretide

pad er mjog mikilveegt ad Seretide sé tekid a hverjum degi samkveaemt fyrirmalum. Haltu &fram ad
taka pad par til leeknirinn segir pér ad haetta. Ekki hatta eda minnka skyndilega skammtinn af
Seretide. bad geeti leitt til meiri dndunarerfidleika.

Ef notkun Seretide er hatt skyndilega eda skammturinn minnkadur getur pad auk pess (6rsjaldan)
valdid vandamalum i nyrnahettum (skertri starfsemi i nyrnahettum) sem stundum veldur
aukaverkunum.

Pessar aukaverkanir geta m.a. verid:

Magaverkur

Preyta og minnkud matarlyst, 6gledi

Lasleiki og nidurgangur

Pyngdartap

Hofudverkur og svefnhofgi

Lag gildi sykurs i bl6di

Lagur blodprystingur og krampar (flog)

Pegar likaminn er undir &lagi, t.d. vegna hita, averka (t.d. eftir bilslys), sykingar eda skurdadgerdar,
getur skerding a starfsemi nyrnahettna aukist og pu fengio einhverjar af ofangreindum aukaverkunum.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Til ad koma i veg fyrir pessi einkenni getur
verid ad laeknirinn avisi vidbotarbarksterum i tofluformi (t.d. prednisoloni).

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.



4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Til pess
ad minnka likur & aukaverkunum gengur laeknirinn Gr skugga um ad notadur sé leegsti skammturinn af
Seretide sem nagir til ad hafa stjorn & astmanum eda langvinnu lungnateppunni.

Ofnaemisvidbrogd: Skyndilega vaxandi éndunarerfidleika geeti ordid vart strax eftir notkun
Seretide. bu geetir fundid fyrir miklum blisturshljédum og hosta eda meaedi. PU geetir einnig fundid fyrir
klada, dtbrotum (ofsaklada) og prota (venjulega i andliti, vérum, tungu eda halsi), eda fundid fyrir
skyndilegum hradari hjartsleetti eda fengid adsvif og svima (sem getur valdid losti eda
medvitundarleysi). Heettu ad nota Seretide og lattu leekninn strax vita ef pua feerd eitthvert pessara
einkenna eda ef pau koma skyndilega fram eftir notkun Seretide. Ofn@misvidbrogd vegna Seretide
eru sjaldgeef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Lungnabdlga (syking i lungum) hja sjuklingum med langvinna lungnateppu. (algeng
aukaverkun)
Lattu lzekninn vita ef pa feerd eitthvad af eftirtéldum einkennum 4 medan pu notar Seretide, petta
geta verid einkenni sykingar i lungum:

e hiti eda kuldahrollur

o aukin slimmyndun, breyting a lit slims

e aukinn hosti eda auknir 6ndunarerfidleikar
Adrar aukaverkanir eru taldar upp hér & eftir:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Hofudverkur - batnar yfirleitt vid &framhaldandi medferad.
o  Greint hefur verio fra auknum fjélda kveftilvika hja sjuklingum med langvinna lungnateppu.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e bruska (aumir, gulhvitir, upphleyptir flekkir) i munni og hélsi. Einnig eymsli i tungu og hasi og
erting i halsi. bad getur hjalpad ad skola munninn med vatni og skyrpa pvi strax og/eda bursta
tennurnar eftir hvern skammt af lyfinu. Laknirinn geeti dvisad sveppalyfi til medferdar gegn
pruskunni.

e Aumir, pratnir lidir og voovaverkir.

e Sinadrattur.

Hja sjuklingum med langvinna lungnateppu hafa eftirfarandi aukaverkanir einnig verid tilgreindar:

e Marblettir og beinbrot.

e Skutabdlga (prystingur og stifla i nefi, kinnum og bak vid augu, stundum med slattuverkjum).

¢ Minnkad magn kaliums i blédi (geeti leitt til 6reglulegs hjartslattar, védvaslappleika og krampa).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

e Hakkadur blodsykur. Ef pu ert med sykursyki geeti purft ad meela bl6dsykurinn oftar og
hugsanlega gera breytingar a medferdinni vid sykursykinni.

e Drer (sky & augasteini).

e Mjog hradur hjartslattur (hradslattur).

Skjélfti og hradur eda dreglulegur hjartslattur (hjartslattaronot) - petta er yfirleitt haettulaust og

minnkar vid aframhaldandi medferd.

Brjostverkur.

Taugaostyrkur (pessi ahrif koma adallega fyrir hja bornum).

Svefntruflanir.

Utbrot vegna ofnamis.

Mjog sjaldgeefar(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)



e Ondunarerfidleikar og blisturshljéd vid ondun sem versna strax eftir ad Seretide er notad. Ef
petta gerist skaltu haetta ad nota Seretide. Notadu skjotvirkt bradalyf til ad audvelda éndunina og
lattu leekninn tafarlaust vita.

e Seretide getur haft ahrif 4 edlilega framleidslu sterahormoéna i likamanum, sérstaklega ef storir
skammtar hafa verid notadir i langan tima. Ahrifin eru m.a.:

- hegari voxtur hja bérnum og unglingum
beinpynning
- gléka
- pyngdaraukning
- kringluleitt andlit (Cushingssjukdémur).
Laeknirinn mun skoda pig reglulega med tilliti til pessara einkenna og tryggja ad pd notir laegsta
skammtinn af Seretide til ad hafa stjorn & astmanum.

e Hegdunarbreytingar t.d. dvenjumikil virkni og pirringur (pessi ahrif koma adallega fyrir hja
bornum).

o Oreglulegur hjartslattur eda aukaslog (hjartslattaroregla). Lattu leekninn vita en ekki hatta ad nota
Seretide nema leeknirinn segi pér ad haetta.

e Sveppasyking i vélinda, sem getur valdid erfidleikum vid ad kyngja.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum
e bunglyndi eda arasargirni. bessi ahrif eru liklegri til ad koma fyrir hja bérnum.
e bokusyn.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Seretide

e Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

e Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

e Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Seretide inniheldur

e Hver afmeldur skammtur inniheldur 50 mikrog af salmeter6li (sem salmeterélxinaféat) og 100,
250 eda 500 mikrog af flatikasonpropionati.

e Annad innihaldsefni er laktésaeinhydrat (sem inniheldur mjolkurprétein).


http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a atliti Seretide og pakkningastaradir

e Seretide inndndunarduft i Diskos inniheldur pynnu. Pynnan ver inndndunarduftid fyrir &hrifum
andramsloftsins.

o  Hver skammtur er fyrirfram afmaldur.

e Inndndunartzekin eru i dskjum med:
1 x Diskos-teeki med 28 skémmtum
eda 1, 2, 3 eda 10 x Diskos-teekjum par sem hvert inniheldur 60 skammta.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmork

Framleidandi:

Glaxo Wellcome Production, Zone Industrielle No.2, 23 Rue Lavoisier, la madeleine, 27000 Evreux,

Frakkland.

Umbod & islandi

Vistor hf., simi: 535-7000

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki Seretide Diskus
Belgia Seretide Diskus
Krdatia Seretide Diskus
Kypur Seretide Diskus
Tékkland Seretide Diskus
Danmork Seretide

Eistland Seretide Diskus
Finnland Seretide Diskus
Frakkland Seretide Diskus
pyskaland atmadisc Diskus
Grikkland Seretide Diskus

Ungverjaland
island

irland Seretide Diskus
italia Seretide Diskus
Laxemborg Seretide Diskus
Malta Seretide Diskus
Holland Seretide Diskus
Portugal Seretaide Diskus
Rimenia Seretide Diskus
Slévakia Seretide Diskus
Spann Seretide Accuhaler
Svipjod Seretide Diskus

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mars 2023..

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Seretide Diskus
Seretide



