Pakendi infoleht: teave kasutajale

Seretide Diskus 100, 50/100 mikrogrammi annustatud inhalatsioonipulber
Seretide Diskus 250, 50/250 mikrogrammi annustatud inhalatsioonipulber
Seretide Diskus 500, 50/500 mikrogrammi annustatud inhalatsioonipulber

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 v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

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

Infolehe sisukord

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

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Seretide Diskus’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Seretide Diskus ja milleks seda kasutatakse
Seretide sisaldab kahte ravimit, salmeterooli ja flutikasoonpropionaati:

e Salmeterool on pikatoimeline bronhilddgasti. Bronhilddgastid aitavad hoida hingamisteed
avatuna. See muudab Shu sisse- ja viljapadsu kergemaks. Ravimi toime kestab vihemalt 12 tundi.
e Flutikasoonpropionaat on gliikokortikosteroid, mis viahendab kopsudes turset ja drritusnahtusid.

Arst mdidrab seda ravimit hingamisprobleemide viltimiseks jairgmiste haiguste korral:

e Astma

e Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus (KOK). Annuses 50/500 mikrogrammi vdhendab Seretide
Diskus KOK-i siimptomite dgenemiste arvu.

Seretide Diskus’t tuleb manustada iga pdev vastavalt arsti ettekirjutustele. See tagab ravimi piisava
toime astma voi KOK-i ravis.

Seretide Diskus aitab éira hoida hingelduse ja viliseva hingamise teket. Kuid Seretide Diskus’t ei
tohi kasutada jirsku tekkinud hingelduse vdi viliseva hingamise leevendamiseks. Sellisel juhul
peate kasutama kiiretoimelist ,,hooravimit”, niiteks salbutamooli. Te peate kiiretoimelise
hooravimi inhalaatorit endaga kogu aeg kaasas kandma.

2. Mida on vaja teada enne Seretide Diskus’e kasutamist

Arge kasutage Seretide Diskus’t:
e  kui olete salmeterooli, flutikasoonpropionaadi vdi abiaine laktoosmonohiidraadi suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Seretide Diskus’e kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil on:
e siidamehaigus, sh ebaregulaarne voi kiire siidametegevus;

e Kkilpnddrme iletalitlus;

e  korge vererdhk;



e suhkurtdbi (ravim v3ib tosta veresuhkru sisaldust);
o madal kaaliumisisaldus veres;
e tuberkuloos (praegu voi kunagi varem) voi moni muu kopsuhaigus.

Pidage ndu oma arstiga, kui teil tekib dhmane nidgemine vdi muud ndgemishaired.

Muud ravimid ja Seretide Diskus

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

Informeerige oma arsti enne Seretide Diskus’e kasutamist sellest, kui te vOtate jargmisi ravimeid:

e beetablokaatorid (nt atenolool, propranolool ja sotalool). Beetablokaatoreid kasutatakse enamasti
kdrge vererShu voi teiste stidamehaiguste korral.

o infektsioonidevastased ravimid (nt ketokonasool, itrakonasool ja eriitromiitsiin), sh mdoned HIV-
ravimid (nt ritonaviir, kobitsistaati sisaldavad ravimid). Moned neist ravimitest vdivad
suurendada flutikasoonpropionaadi vdi salmeterooli sisaldust teie organismis. See suurendab riski
kdrvaltoimete tekkeks, sh ebaregulaarne stidameriitm, v3i siivendab kdrvaltoimeid. Nimetatud
ravimite votmise ajal v3ib arst soovida teid hoolikalt jadlgida.

o glitkokortikosteroidid (suukaudselt vai siistina). Nende ravimite hiljutine kasutamine v3ib
suurendada neerupealiste vdimaliku kahjustuse teket.

e diureetikumid, mida nimetatakse ka ,,vett viljaviivateks tablettideks® ja kasutatakse kdrgvererohu
raviks.

e teised bronhilddgastid (nt salbutamool).
ksantiini derivaadid. Neid kasutatakse sageli astma raviks.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Seretide ei mdjuta tdendoliselt autojuhtimise voi masinate kisitsemise vdimet.

Seretide sisaldab laktoosi

Seretide Diskus sisaldab kuni 12,5 milligrammi laktoosmonohiidraati ithes annuses. Tavaliselt selline
kogus laktoosi ei tekita laktoosi mittetaluvatel inimestel probleeme. Abiaine laktoos sisaldab véikestes
kogustes piimavalke, mis vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone.

3. Kuidas Seretide Diskus’t kasutada

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

e Kasutage Seretide Diskus’t iga piev, kuni arst soovitab teil ravi 1opetada. Arge kasutage
soovitatust suuremat annust. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

e Arge Iopetage Seretide Diskus’e kasutamist ega vihendage selle annust ilma kdigepealt arstiga
ndu pidamata.

e Seretide Diskus’t inhaleeritakse kopsudesse suu kaudu.

Astma

Tiiskasvanud ja iile 12-aastased noorukid

e Seretide Diskus 100 - Uks inhalatsioon (annus) kaks korda 6dp4evas.
e Seretide Diskus 250 - Uks inhalatsioon (annus) kaks korda 66pievas.
e Seretide Diskus 500 - Uks inhalatsioon (annus) kaks korda 66pievas.



4- kuni 12-aastased lapsed
e Seretide Diskus 100 - Uks inhalatsioon (annus) kaks korda 66pievas.
o Alla 4-aastasel lapsel ei ole Seretide kasutamine soovitatav.

Kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega (KOK) tiiskasvanud
e Seretide Diskus 500 - Uks inhalatsioon (annus) kaks korda d6pievas.

Kui teie haigusndhud on histi kontrollitud Seretide Diskus’e kasutamisega kaks korda 66pdevas, voib
arst vahendada manustamise sagedust ithe korrani 66pédevas. Annust vdib muuta:

e ks kord dhtul - kui teil on haigusnédhtusid esinenud rohkem 66siti

e iiks kord hommikul - kui haigusnéhtusid on esinenud rohkem p#evasel ajal.

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

Kui te kasutate Seretide Diskus’t astma raviks, kontrollib arst regulaarselt teie haigusnahtusid.

Kui teie astma siiveneb v6i hingamine muutub raskemaks, teavitage sellest otsekohe oma arsti.
Te voite mirgata, et vilisev hingamine on siivenenud, rindkere pingsus tekib sagedamini vdi te vajate
rohkem kiiretoimelist hooravimit. Neil juhtudel saate te kiill jitkata Seretide Diskus’e kasutamist, kuid
drge suurendage sissehingatavate annuste arvu. Teie haigus v3ib siiveneda ja teil vdivad tekkida
tosised haigusnihud. Kiilastage oma arsti, kuna te voite vajada lisaravi.

Kasutamise juhend

o Teie arst, meditsiinidde voi apteeker niditab, kuidas inhalaatorit kasutada. Seda kontrollitakse aeg-
ajalt. Kui Seretide Diskus’t ei kasutata digesti vi ettekirjutuste jargi, voib see tdhendada, et ravim
ei toimi astma v3i KOK-i puhul nii nagu peaks.

e Diskus’es on blistrid inhaleeritava pulbriga.

e Diskus’el on annuselugeja, mis néitab, mitu ravimiannust on alles jadnud. See number vidheneb 0-
ni. Numbrid 5 kuni 0 on punased, hoiatamaks, et vaid iiksikud annused on veel alles. Kui
annuselugejal on number 0, tdhendab see, et teie inhalaator on tiihi.

Inhalaatori kasutamine

1. Avamiseks hoidke Diskus’e viliskorpust iithes kées nii, et poidlapide jddks enda poole. Teise kie
poial asetage poidlapidemele ning poorake seda nii kaugele kui voimalik. Te kuulete kldpsatust. See
avab huulikus véikese augu.

2. Hoidke Diskus huulikuga enda poole. Diskus’t v3ib hoida nii vasaku kui ka parema kdega. Nihutage
annustamishooba endast eemale nii kaugele kui saab. Te kuulete klgpsatust. Ravimiannus on niiiid
huulikus.




Iga kord kui te annustamishooba liikkate, avaneb iiks blister inhalaatoris ja pulber on valmis
sissehingamiseks. Arge kasutage annustamishooba méngimiseks, kuna sellisel juhul raiskate
ilmaasjata ravimit.

3. Hoides Diskus’t suust eemal, hingake nii siigavalt viilja, kui see on mugav. Arge hingake Diskus’e
sisse.

4. Asetage huulik vastu huuli. Hingake 14bi Diskus’e suu kaudu, mitte nina kaudu, siigavalt ja iihtlaselt
sisse.

Votke Diskus suult.

Hoidke hinge kinni ligikaudu 10 sekundit voi niikaua, kuni see ei ole ebamugav.

Hingake aeglaselt vilja.

5. Seejdrel loputage suud veega ning siilitage vesi vilja ja/vdi puhastage hambaid. Suu loputamine
parast ravimi manustamist aitab dra hoida soori ja hdidlekdheduse teket.

6. Diskus’e sulgemiseks asetage poial poidlapidemele ja poorake seda tagasi enda poole nii kaugele

kui v&imalik. Te kuulete kldpsatust.
Annustamishoob p6drdub automaatselt algasendisse.

<

Diskus on niiiid taaskasutamiseks valmis.

Nagu kdikide inhalaatorite puhul, peavad vanemad/hooldajad kindlustama, et Seretide Diskus’ega ravi
saavad lapsed kasutaksid diget inhalatsioonitehnikat, nagu eespool kirjeldatud.

Inhalaatori puhastamine
Diskus’e huulikut vdib puhastada kuiva salvritikuga piihkides.

Kui te kasutate Seretide’t rohkem Kui ette nihtud

Tahtis on inhalaatorit kasutada vastavalt juhistele. Kui te manustate kogemata soovitatust suurema
annuse, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Teil vdib tekkida tavalisest kiirem siidameriitm ning
vdrisemistunne. Samuti v3ib 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 Diskus’t kasutada



Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata. Lihtsalt manustage
jérgmine annus tavalisel ajal.

Kui te lIopetate Seretide Diskus’e kasutamise

On viga oluline, et te kasutaksite ravimit iga pdev vastavalt arstilt saadud juhistele. Jitkake ravimi
manustamist seni, kuni arst soovitab ravi Iopetada. Arge lopetage Seretide manustamist ega
vihendage annust jirsku. Teie hingamine v8ib muutuda halvemaks.

Lisaks, kui te 18petate jarsku Seretide manustamise voi vihendate annust, vdivad (vdga harva) tekkida
probleemid neerupealistega (neerupealiste puudulikkus), mis ménikord pdhjustab kérvaltoimeid.

Need kdrvaltoimed voivad olla jargmised:

Kdhuvalu

Visimus ja isutus, iiveldus

Oksendamine ja kdhulahtisus

Kehakaalu langus

Peavalu v&i uimasus

Madal veresuhkru tase

Madal vererdhk ja krambid (krambihood).

Kui teie organism on stressiolukorras, mis on tingitud néditeks palavikust, traumast (nt autoavarii),
infektsioonist vdi operatsioonist, vdib neerupealiste puudulikkus siiveneda ja teil vaib tekkida moni
iilalloetletud korvaltoimetest.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Nende siimptomite
tekke véltimiseks voib arst médrata tdiendavaid glitkokortikosteroide tablettidena (néiteks
prednisoloon).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi
apteekriga.

4. Voimalikud koérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Valtimaks
voimalikke korvaltoimeid, méérab arst teile viikseima toimiva annuse, mis hoiab teie astma vdi KOK-
i kontrolli all.

Allergilised reaktsioonid: hingamisraskuse jéirsk siivenemine vahetult pirast Seretide
manustamist. Tekkida voib tugev vilisev hingamine ja kdha v6i hingeldus. Samuti v3ib tekkida
stigelus, 166ve (ndgestdbi) ja turse (tavaliselt ndo-, huulte-, keele- vdi kdriturse) vai jarsku tekkiv viga
kiire siidametegevus v3i norkustunne ja peapdoritus (mis v3ib viia minestuse vi teadvuse kaotuseni).
Ukskéik millise nimetatud nzihu ilmnemisel v6i kui need tekivad jirsku pirast Seretide
manustamist, lopetage Seretide kasutamine ja teavitage otsekohe oma arsti. Seretide suhtes tekib
allergilisi reaktsioone aeg-ajalt (vihem kui iihel inimesel sajast).

KOK-iga patsientidel voib tekkida pneumoonia (kopsupdletik) (sage korvaltoime)

Teavitage oma arsti, kui teil esinevad Seretide Diskus’e kasutamise ajal ikskdik millised jargmistest
haigusndhtudest, sest need vdivad olla kopsupdletiku stimptomid:

e  palavik voi kiilmavirinad

e  suurenenud limaeritus, lima virvuse muutus

e sagenenud koha voi hingamisraskuste siivenemine.

Jargnevalt on loetletud teised kdrvaltoimed:

Viiga sage (tekib rohkem kui 1 inimesel 10-st)
e Peavalu - ravi jitkudes see tavaliselt méodub.



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

Sage (tekib vihem kui 1 inimesel 10-st)

e Soor ehk kandidiaas (valulikud valkjas-kollased iimbritsevast kdrgemad laigud) suus ja kurgus.
Samuti keele valulikkus ja hidlekédhedus ning kurguérritus. Suu veega loputamine ja selle
viéljasiilitamine ja/vdi hammaste puhastamine iga kord pérast ravimiannuse sissehingamist aitab
neid ndhtusid vihendada. Arst vdib teile vajadusel médrata seenevastase ravi.

e Liigesvalu ja -turse ning lihasvalu.

Lihaskrambid.

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

e Verevalumid ja luumurrud.

e Ninakdrvalkoobaste pdletik (pinge- vdi survetunne nina ja pdskede piirkonnas ning silmade taga,
millega mdnikord kaasneb tuikav valu).

e Vere kaaliumisisalduse vihenemine (teil vdib tekkida ebakorrapirane siidametegevus,
lihasndrkus, -krambid).

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

e Veresuhkru (gliikoos) sisalduse suurenemine (hiipergliikeemia). Kui te pdete suhkurtdbe, vdib
osutuda vajalikuks veresuhkru taseme sagedasem jéilgimine ning suhkurtdve ravi korrigeerimine.

o Katarakt (silmaléétse hdgusus).

Viga kiire siidametegevus (tahhiikardia).

Virisemistunne (treemor) ning kiire vdi ebakorrapérane sildametegevus (siidamepekslemine) -

need ndhud on tavaliselt ohutud ja vihenevad ravi jatkudes.

Rindkere valu.

Arevus (peamiselt lastel).

Unehdired.

Allergiline nahaldove.

Harv (tekib vihem kui 1 inimesel 1000-st)
¢ Hingamisraskus véi vilisev hingamine, mis siiveneb vahetult péirast Seretide manustamist.
Sellisel juhul 16petage 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 vdib:
- laste ja noorukite kasvu aeglustumine
- luude hdrenemine
- glaukoom
- kehakaalu tdus
- timar ndgu (kuunégu) (Cushingi siindroom)
Arst kontrollib teid regulaarselt nende kdrvaltoimete suhtes ning tagab Seretide vdikseima
annuse kasutamise astma raviks.
Kéitumise muutused, nt {iliaktiivsus ja &rrituvus (need korvaltoimed tekivad peamiselt lastel).
e Ebakorrapidrane siidametegevus voi siidame lisalo6gid (riitmihéired). Teavitage oma arsti, kuid
drge ldpetage Seretide manustamist, kui arst seda ei soovita.
e Soogitoru seennakkus, mis v3ib pdhjustada neelamisraskusi.

Esinemissagedus teadmata, kuid voivad samuti tekkida:
e Depressioon v3i agressiivsus. Need korvaltoimed voivad tekkida suurema tSendosusega lastel.
e Ahmane nigemine.

Korvaltoimetest teavitamine
Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.



Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

s. Kuidas Seretide Diskus’t siilitada

e Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

e Hoida temperatuuril kuni 30°C.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Seretide Diskus sisaldab

e Uks mdddetud annus sisaldab 50 mikrogrammi salmeterooli (salmeteroolksinafoaadina) ja 100,
250 voi 500 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

e Abiaine on laktoosmonohiidraat (sisaldab piimavalku).

Kuidas Seretide Diskus vilja niieb ja pakendi sisu
e Seretide Diskus sisaldab fooliumriba. Foolium kaitseb Diskuses olevat inhaleeritavat pulbrit
keskkonnamdjude eest.
e Inhalatsioonipulber on eelannustatud.
Diskus on pakendatud karpi, milles on:
1 x Diskus, Diskuses 28 annust (inhalatsiooni)
voi
1,2, 3 vdi 10 x Diskus, igas Diskuses on 60 annust (inhalatsiooni)

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

lirimaa

Tootja(d):
Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations)

Priory Street

Ware

Hertfordshire SG12 ODJ
Uhendkuningriik

vOi

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier, La Madeleine
27000 Evreux

Prantsusmaa

vOi



Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
GlaxoSmithKline Eesti OU

Lodtsa 8a

Tallinn 11415

Tel +372 667 6900

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Seretide Diskus - Austria, Belgia, Horvaatia, Kiipros, TSehhi Vabariik, Eesti, Soome, Prantsusmaa,
Kreeka, Ungari, Island, lirimaa, Itaalia, Luksemburg, Malta, Holland, Rumeenia, Slovakkia, Rootsi
Seretaide Diskus — Portugal

Seretide Accuhaler — Hispaania, Uhendkuningriik

Seretide — Taani

atmadisc Diskus - Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2018.



