Pakendi infoleht: teave kasutajale

Seretide Inhaler, 25/50 mikrogrammi annuses inhalatsiooniaerosool, suspensioon
Seretide Inhaler, 25/125 mikrogrammi annuses inhalatsiooniaerosool, suspensioon
Seretide Inhaler, 25/250 mikrogrammi annuses inhalatsiooniaerosool, suspensioon

salmeterool/flutikasoonpropionaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Seretide ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Seretide kasutamist
Kuidas Seretide’t kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Seretide’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Seretide ja milleks seda kasutatakse
Seretide sisaldab kahte ravimit, salmeterooli ja flutikasoonpropionaati:

e Salmeterool on pikatoimeline bronhilddgasti. Bronhilddgastid aitavad hoida hingamisteed avatuna.
See muudab ohu sisse- ja véljapdidsu kergemaks. Ravimi toime kestab vihemalt 12 tundi.
* Flutikasoonpropionaat on gliikokortikosteroid, mis vihendab kopsudes turset ja drritusnihtusid.

Arst on teile selle ravimi méddranud hingamisprobleemide, nt astma viltimiseks.

Seretide’t tuleb manustada iga pdev vastavalt arsti ettekirjutustele. See tagab ravimi piisava toime
astma ravis.

Seretide aitab dra hoida hingelduse ja viliseva hingamise teket. Kuid Seretide’t ei tohi kasutada
jarsku tekkiva hingelduse voi viliseva hindamise leevendamiseks. Sellisel juhul peate kasutama
kiiretoimelist ,,hooravimit’, nditeks salbutamooli. Te peate Kkiiretoimelise hooravimi inhalaatorit
endaga kogu aeg kaasas kandma.

2. Mida on vaja teada enne Seretide kasutamist

Arge kasutage Seretide’t:
*  kui olete salmeteroolksinafoaadi, flutikasoonpropionaadi vdi norfluraani (HFA 134a) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Seretide kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil on:
* Siidamehaigus, sh ebaregulaarne voi kiire siidametegevus
* Kilpnéddrme iiletalitlus



* Korge vererdhk

e Suhkurtobi (Seretide voib tdsta veresuhkru taset)

e Madal kaaliumisisaldus veres

e Tuberkuloos (praegu vo6i kunagi varem) voi mdni muu kopsuhaigus.

Pidage ndu oma arstiga, kui teil tekib @hmane nigemine vdi muud nidgemishéired.

Muud ravimid ja Seretide

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid (sh astmaravimeid), kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. Seretide ei
pruugi sobida kooskasutamiseks monede teiste ravimitega.

Informeerige oma arsti enne Seretide kasutamist sellest, kui te votate jargmisi ravimeid:

¢ [-blokaatorid (nt atenolool, propranolool ja sotalool). B-blokaatoreid kasutatakse enamasti kdrge
vererdhu ja teiste siidamehaiguste korral.

¢ Infektsioonide vastased ravimid (nt ritonaviir, kobitsistaati sisaldavad ravimid, ketokonasool,
itrakonasool ja eriitromiitsiin). Moned neist ravimitest voivad suurendada flutikasoonpropionaadi
vOi salmeterooli sisaldust teie organismis. See suurendab riski Seretide kdrvaltoimete tekkeks, sh
ebaregulaarne siidameriitm, voi siivendab korvaltoimeid. Nimetatud ravimite votmise ajal voib arst
soovida teid hoolikalt jdlgida.

e Glikokortikosteroidid (suukaudselt v&i siistina). Nende ravimite hiljutine kasutamine voib
suurendada neerupealiste vdoimaliku kahjustuse teket.

* Diureetikumid, mida nimetatakse ka ,,vett véljaviivateks tablettideks* ja kasutatakse kdrgvererdhu
raviks.

e Muud bronhilddgastid (nt salbutamool).

¢ Ksantiini derivaadid. Neid kasutatakse sageli astma raviks.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase voi imetate, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Seretide ei mdjuta tdenidoliselt autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimet.

3. Kuidas Seretide’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

+ Kasutage Seretide’t iga piev, kuni arst soovitab teil ravi Idpetada. Arge kasutage soovitatust
suuremat annust. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

»  Arge Iopetage Seretide kasutamist ega vihendage selle annust ilma kdigepealt arstiga nou
pidamata.

e Seretide’t hingatakse sisse suu kaudu kopsudesse.

Taiskasvanud ja iile 12-aastased noorukid

e Seretide 25/50 Inhaler - kaks annust kaks korda pédevas.
e Seretide 25/125 Inhaler - kaks annust kaks korda péevas.
e Seretide 25/250 Inhaler - kaks annust kaks korda péevas.

4...12-aastased lapsed
e Seretide 25/50 Inhaler - kaks annust kaks korda pédevas.
e Alla 4-aastasel lapsel ei ole Seretide kasutamine soovitatav.



Kui teie haigusnihud on histi kontrollitud Seretide kaks korda 66pédevas kasutamisel, v3ib arst
vihendada manustamise sagedust iithe korrani 66pdevas. Annust vdib muuta:

+  Uks kord &htul - kui teil on haigusnihtusid esinenud rohkem 6ositi.

+  Uks kord hommikul - kui haigusniihtusid on esinenud rohkem péevasel ajal.

Viga oluline on tépselt jargida arsti ettekirjutust, mitu annust sisse hingata ja kui sageli seda ravimit
manustada.

Kui te kasutate Seretide’t astma raviks, kontrollib arst regulaarselt teie haigusnihtusid. Kui teie astma
siiveneb vo6i hingamine muutub raskemaks, teavitage sellest otsekohe oma arsti. Te voite mérgata,
et vilisev hingamine on siivenenud, rindkere pingsus tekib sagedamini vdi te vajate rohkem
kiiretoimelist hooravimit. Neil juhtudel saate te kiill jitkata Seretide kasutamist, kuid drge suurendage
sissehingatavate annuste arvu. Teie haigus voib siiveneda ja teil voivad tekkida tdsised haigusndhud.
Kiilastage oma arsti, kuna te vdite vajada lisaravi.

Kasutamise juhend

* Teie arst, dde vdi apteeker niitab, kuidas inhalaatorit kasutada. Seda kontrollitakse aeg-ajalt. Kui
Seretide Inhaler’it ei kasutata digesti voi ettekirjutuste jdrgi, voib see tihendada, et ravim ei toimi
astma puhul nii nagu peaks.

* Ravim on réhu all olevas mahutis, mida iimbritsev plastmasskorpus on varustatud huulikuga.

* Inhalaatori tagakiiljel on annuselugeja, mis néitab, kui palju ravimiannuseid on alles. Iga kord kui
te mahutile vajutate, vabaneb iiks ravimiannus ja lugejal viheneb arv ithe vorra.

¢ Hoiduge mahuti mahapillamisest, selle tagajirjel voib lugeja end nullida.

Inhalaatori kontroll
1. Enne inhalaatori esmakordset kasutamist kontrollige, kas see tootab. Huuliku katte eemaldamiseks
vajutage ettevaatlikult poidla ja nimetissdrmega selle kiilgedele ning seejirel tommake.

2. Inhalaatori kontrollimiseks loksutage seda korralikult, suunake huulik endast eemale ja pihustage
ravimit dhku. Korrake neid tegevusi, raputades inhalaatorit enne igakordset pihustust, kuni
annuselugeja néit on 120. Kui te ei ole inhalaatorit kasutanud nédala vdi pikema aja jooksul,
eemaldage huuliku kate, loksutage inhalaatorit korralikult ja pihustage kaks ravimiannust dhku.

Inhalaatori kasutamine
Vahetult enne inhalaatori kasutamist on oluline hingata nii aeglaselt kui véimalik.

1. Inhalaatori kasutamise ajal istuge vdi seiske sirgelt.
Eemaldage huuliku kate (nagu on ndidatud esimesel pildil). Kontrollige, kas huulik on seest- ja
viljastpoolt puhas ning selles ei ole vdorkehi.

3. Loksutage inhalaatorit 4 v&i 5 korda, tagamaks voimalike lahtiste esemete eemaldumine ja
inhalaatori sisu iihtlane segunemine.




4. Hoidke inhalaatorit piistises asendis (poial on inhalaatori pdhjal huuliku all). Hingake véimalikult
stigavalt vilja.
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6. Hinke aeglaselt ja siigavalt suu kaudu sisse. Vahetult pérast sissehingamise alustamist vajutage
inhalaatori tilaosale ja pihustage hingamisteedesse ravimi annus. Samal ajal hingake iihtlaselt ja
stigavalt sisse.

7. Hoides hinge kinni, eemaldage inhalaator suust ja votke sdrm inhalaatori
iilaosalt. Hoidke hinge kinni senikaua, kui see on teile mugav.

8. Annuste manustamise vahepeal oodake ligikaudu pool minutit ning seejérel korrake punkte 3...7.

9. Pirast loputage suud veega ning siilitage vesi vilja ja/vdi puhastage hambaid. See voib aidata dra
hoida kandidoosi ja hiidlekdheduse teket.

10. Pdrast inhalaatori kasutamist asetage alati kohe tagasi huuliku kate, et kaitsta huulikut tolmu eest.
Asetage huuliku kate kindlalt tagasi 6igesse asendisse (sulgemisel kostub kl6psatus). Kui klopsatust ei
kostu, poorake huuliku kate teist pidi ja proovige uuesti. Arge rakendage liiga suurt joudu.

Arge kiirustage punktide 4, 5, 6 ja 7 libimisel. Tihtis on alustada sissehingamist nii aeglaselt kui
voimalik vahetult enne inhalaatori kasutamist. Harjutage paar esimest korda peegli ees. Kui inhalaatori
ilaosast voi suunurkadest tuleb ,,auru*, alustage uuesti punktist 3.

Nagu koikide inhalaatorite puhul, peavad hooldajad kindlustama, et Seretide Inhaler’iga ravi saavad
lapsed kasutaksid Giget inhalatsioonitehnikat, nagu eespool kirjeldatud.

Kui teil voi teie lapsel on raskusi ravimi manustamisega, voib arst vdi meditsiinidde vdi muu
tervishoiutootaja soovitada, et kasutaksite koos inhalaatoriga vahemahutit, nagu Volumatic . Arst,
meditsiinidde, apteeker vdi muu tervishoiutootaja nditab teile, kuidas vahemahutit koos inhalaatoriga
kasutada ja kuidas seda hooldada ning vastab koikidele teie kiisimustele. On tihtis, et kui te kasutate
koos inhalaatoriga vahemabhutit, ei 1opetaks te selle kasutamist ilma arsti vdi meditsiinidega néu
pidamata. Samuti on tihtis, et te ei muudaks ilma arstiga ndu pidamata kasutatava vahemahuti tiiiipi.



Kui te 1opetate vahemahuti kasutamise voi muudate kasutatava vahemahuti tiiiipi, v8ib arst muuta
ravimi annust, mis on vajalik astma kontrolli all hoidmiseks.
Enne astma ravi muutmist pidage alati ndu oma arstiga.

Suurematel lastel voi ndrkade kétega inimestel voib olla lihtsam hoida inhalaatorist kinni kahe kiega.
Asetage kaks nimetissdrme inhalaatori iilaosale ja molemad poidlad pohjale huuliku all.

Kui annuselugeja ndit on 020, mdelge uue inhalaatori hankimisele. Lopetage inhalaatori kasutamine,
kui annuselugeja néit on 000, sest allesjdadnud pihustustest ei pruugi jitkuda teile tdisannuse
manustamiseks.

Arge kunagi piiiidke muuta numbreid annuselugejal v5i seda inhalaatori kiiljest eemaldada.

Inhalaatori puhastamine
Et véltida inhalaatori ummistumist, tuleb seda puhastada vihemalt iiks kord nidalas.

Inhalaatori puhastamiseks:

* Eemaldage huuliku kate.

e Arge kunagi eemaldage metallmahutit plastmasskorpusest.

¢ Piihkige kuiva lapi voi pabersalvritikuga iile huuliku sise- ja vilispind ning plastmasskorpus.

e Asetage tagasi huuliku kate. Oiges asendis kostub huuliku katte sulgemisel kldpsatus. Kui
kldpsatust ei kostu, poorake huuliku kate teist pidi ja proovige uuesti. Arge rakendage liiga suurt
joudu.

Arge pange metallmahutit vette.

Kui te kasutate Seretide’t rohkem kui ette nihtud

Tahtis on inhalaatorit kasutada vastavalt juhistele. Kui te manustate kogemata soovitatust suurema
annuse, pidage nou arsti voi apteekriga. Teil voib tekkida tavalisest kiirem siidamepekslemine ning
virisemistunne. Samuti voib tekkida pearinglus, peavalu, lihasnorkus ja liigesvalu.

Juhul kui te olete seda ravimit kasutanud suurtes annustes pikema aja jooksul, pidage ndu oma arsti
voi apteekriga. Seretide suuremad annused vdivad vihendada steroidhormoonide tootmist
neerupealistes.

Kui te unustate Seretide’t kasutada
Arge manustage kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral manustamata. Lihtsalt manustage
jdrgmine annus tavalisel ajal.

Kui te lopetate Seretide kasutamise

On viga oluline, et te kasutaksite ravimit iga pédev vastavalt arstilt saadud juhistele. Jédtkake ravimi
manustamist seni, kuni arst soovitab ravi Iopetada. Arge lopetage Seretide manustamist ega
vihendage annust jirsku. Teie hingamine voib muutuda halvemaks.

Lisaks, kui te 1opetate Seretide manustamise voi vihendate annust jarsku, voivad viga harva tekkida
probleemid neerupealistega (neerupealiste puudulikkus), mis monikord pohjustavad korvaltoimeid.

Need korvaltoimed voivad olla jairgmised:
* Kodhuvalu

e Visimus ja isutus, iiveldus

¢ Oksendamine ja kdhulahtisus

* Kehakaalu langus

e Peavalu vdi uimasus

*  Madal veresuhkru tase

e Madal vererdhk ja krambid.



Kui teie organism on stressiolukorras, mis on tingitud niiteks palavikust, traumast (autoavarii),
infektsioonist v3i operatsioonist, v3ib neerupealiste puudulikkus siiveneda ja teil voib tekkida moni
iilalloetletud korvaltoimetest.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Nende siimptomite
tekke véltimiseks voib arst médrata tdiendavaid gliikkokortikosteroide tablettide kujul (niiteks
prednisoloon).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu k&ik ravimid, v&ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kigil neid ei teki. Viltimaks
voimalikke korvaltoimeid, miirab arst teile viikseima toimiva annuse, mis hoiab teie astma kontrolli
all.

Allergilised reaktsioonid: hingamisraskuse jirsk siivenemine vahetult parast Seretide
manustamist. Tekkida voib raskekujuline vilisev hingamine ja koha voi hingeldus. Samuti v6ib
tekkida siigelus, 166ve (ndgestdbi) ja turse (tavaliselt ndo-, huulte-, keele- vdi koriturse) voi jarsku
tekkiv viga kiire siidametegevus v&i ndrkustunne ja peapooritus (mis vSib viia minestuse voi teadvuse
kaotuseni). Ukskéik millise nimetatud niihu ilmnemisel véi kui need tekivad jéirsku pirast
Seretide manustamist, Iopetage Seretide kasutamine ja teavitage otsekohe oma arsti. Seretide
suhtes tekib allergilisi reaktsioone aeg-ajalt (vihem kui iihel sajast inimesest).

Jargnevalt on loetletud muud kdrvaltoimed:

Viga sage (tekib rohkem Kkui 1 inimesel 10-st)

e Peavalu - ravi jitkudes see tavaliselt mo6dub

*  Kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega (KOK) patsientidel on kirjeldatud kiilmetushaiguste
esinemissageduse suurenemist

Sage (tekib viahem kui 1 inimesel 10-st)

*  Soor e kandidoos (valulikud valkjas-kollased timbritsevast kdrgemad laigud) suus ja kurgus.
Samuti keele valulikkus ja hddlekdhedus ning kurguérritus. Suu veega loputamine ja selle
viljasiilitamine ja/vdi hammaste puhastamine iga kord pérast ravimiannuse sissehingamist aitab
neid nédhtusid vihendada. Arst vdib teile vajadusel middrata seenevastase ravi

e Liigesvalu ja -turse ning lihasvalu

* Lihaskrambid

Kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega (KOK) patsientidel on kirjeldatud ka jérgmisi kdrvaltoimeid:

*  Pneumoonia ja bronhiit (need on kopsuinfektsioonid).Teavitage oma arsti sellest, kui teil tekib
moni jargmistest haigusnidhtudest: rogaerituse suurenemine, réga varvuse muutus, palavik,
kiilmavérinad, koha stivenemine, hingamisprobleemide siivenemine

¢ Verevalumid ja luumurrud

¢ Ninakorvalkoobaste poletik (surve- voi tdistunne ninas, poskedes ja silmade taga, millega
monikord kaasneb tuikav valu)

¢ Vere kaaliumisisalduse vihenemine (teil voib tekkida ebakorrapirane siidametegevus, lihasnorkus,
-krambid)

Aeg-ajalt (tekib vihem kui 1 inimesel 100-st)

¢ Veresuhkru (gliikoosi) sisalduse suurenemine (hiipergliikeemia). Kui te pdete suhkurtdbe, voib
osutuda vajalikuks veresuhkru taseme sagedasem jilgimine ning suhkurtdve ravi korrigeerimine

» Katarakt (silmaléétse higusus)



*  Viga kiire sildametegevus (tahhiikardia)

e Virisemistunne (treemor) ning kiire vdi ebakorrapirane siidametegevus (siidamepekslemine) -
need ndhud on tavaliselt ohutud ja vihenevad ravi jitkudes

* Rindkere valu

»  Arevus (peamiselt lastel)

e Unehiired

*  Allergiline nahal6ove

Harv (tekib vihem kui 1 inimesel 1000-st)
¢ Hingamisraskus voi vilisev hingamine, mis siiveneb vahetult péarast Seretide manustamist.
Sellisel juhul lopetage Seretide inhalaatori kasutamine. Manustage kiiretoimelist
bronhilddgastit ja teavitage kohe oma arsti
e Seretide voib mdjutada steroidhormoonide normaalset tootmist organismis, eriti kui te olete
kasutanud pikaajaliselt suuri annuseid. Tekkida voib:
- laste ja noorukite kasvu aeglustumine
- luude horenemine
- glaukoom
- kehakaalu tdus
- timar ndgu (kuundgu) (Cushingi siindroom)
Arst kontrollib teid regulaarselt nende korvaltoimete suhtes ning tagab Seretide véikseima
annuse kasutamise astma raviks.
¢ Kiitumise muutused, nt tiliaktiivsus ja drrituvus (need korvaltoimed tekivad peamiselt lastel)
* Ebakorrapirane stidametegevus voi siidame lisaloogid (riitmihiired). Teavitage oma arsti, kuid
arge lopetage Seretide manustamist, kui arst seda ei soovita
e Sodgitoru seennakkus, mis voib pohjustada neelamisraskusi

Esinemissagedus teadmata, kuid voivad samuti tekkida:
* Depressioon vdi agressiivsus. Need korvaltoimed véivad tekkida suurema tdendosusega lastel
e Ahmane nigemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest voite ka ise teavitada http://www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada
rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Seretide’t sailitada

¢ Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

+  Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. Kalblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pievale.

*  Hoida temperatuuril kuni 30°C. Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

* Nagu enamike inhaleeritavate rdhumahutis olevate ravimite puhul, vdib ravimi toime viheneda,
kui mahuti on kiilm.

e Mahuti on survestatud. Viltida kokkupuudet temperatuuriga iile 50°C, kaitsta otsese
piikesevalguse eest. Mahutit ei tohi 1dbi torgata ega poletada, isegi kui see on tiihi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Seretide sisaldab

+  Uks annus sisaldab 25 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 50, 125 v&i
250 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

e Abiaine on pihustusaine norfluraan (HFA 134a).

Kuidas Seretide vélja nieb ja pakendi sisu

*  Annustatud inhalatsiooniaerosool, suspensioon suu kaudu kopsudesse hingamiseks.
e Survestatud mahuti sisaldab valkjat suspensiooni sissehingamiseks.

e Mabhuti on plastmassiimbrises, mis on varustatud huuliku ja kattekorgiga.

* Pakendi suurus:

Seretide Inhaler — 1 aerosoolinhalaator pappkarbis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

lirimaa

Tootja(d):

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier, la Madeleine
27000 Evreux

Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
GlaxoSmithKline Eesti OU

Lodtsa 8a

Tallinn 11415

Tel +372 667 6900

Infoleht on viimati uuendatud martsis 2022



