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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Seretide® forte Dosier-Aerosol
FCKW-frei 25 pg/250 pg Druckgasinhalation, Suspension
Salmeterol/Fluticasonpropionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

technisch bedingt

Rahmen - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

-

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Seretide und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Seretide beachten?
3. Wig ist Seretide anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Seretide aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Seretide und wofiir wird es angewendet?

Seretide enthélt zwei Wirkstoffe, Salmeterol und Fluticasonpropionat:

¢ Salmeterol ist ein langwirksames bronchienerweiterndes Arzneimittel. Diese Arzneimittel
helfen, die Atemwege in der Lunge offen zu halten. So kann die Luft leichter ein- und aus-
geatmet werden. Die Wirkdauer betrégt mindestens 12 Stunden.

* Fluticasonpropionat ist ein Kortikoid, das Schwellung und Reizung in den Lungen reduziert.

Der Arzt hat Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben, um Atembeschwerden, wie Asthma

bronchiale, zu vermeiden.

Es ist notwendig, dass Sie Seretide taglich gemaB der Anweisung lhres Arztes anwenden.

Dadurch wird sichergestellt, dass eine Kontrolle Ihres Asthmas gewéhrleistet ist.

Seretide hilft gegen das Auftreten von Atemnot und pfeifenden Atemgerauschen.
Seretide soll jedoch nicht angewendet werden, um einen pldtzlichen Anfall von
Atemnot und pfeifenden Atemgerduschen zu lindern. Wenn dies passiert, miissen
Sie Ihre schnell wirksame Akutmedikation (Ihr Notfallspray), wie z. B. Salbutamol,
anwenden. Sie sollen Ihr schnell wirksames Notfallspray immer dabei haben.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Seretide beachten?

Seretide darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Salmeterol, Fluticasonpropionat oder den sonstigen Bestandteil
Norfluran (HFA 134a) sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie Seretide anwenden, wenn Sie Folgendes haben:
e eine Herzerkrankung einschlieBlich unregelméBigem oder schnellem Herzschlag

« Schilddrtiseniiberfunktion

e Bluthochdruck

* Diabetes mellitus (Seretide kann den Blutzuckerspiegel erhthen)

e einen niedrigen Kaliumgehalt in lhrem Blut

e Tuberkulose (TB), aktuell oder friiher, oder andere Lungeninfektionen

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Seretide kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Anwendung von Seretide zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-

den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-

dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden einschlieBlich Arzneimittel zur Anwendung bei

Atemwegserkrankungen. In einigen Fallen soll Viani ndmlich nicht mit anderen Arzneimitteln

angewendet werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie die folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden, bevor

Sie mit der Anwendung von Seretide beginnen:

* (-Blocker (z. B. Atenolol, Propranolol oder Sotalol). 3-Blocker werden meistens bei Bluthoch-
druck oder anderen Herzerkrankungen angewendet.

e Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (wie z. B. Ketoconazol, ltraconazol und Erythro-
mycin) einschlieBlich einiger Arzneimittel zur HIV-Behandlung (wie z. B. Ritonavir, cobicistat-
haltige Produkte). Einige dieser Arzneimittel kdnnen die Menge an Fluticasonpropionat oder
Salmeterol in Ihrem Kérper erhéhen. Dadurch kann sich das Risiko des moglichen Auftre-
tens von Nebenwirkungen, einschlieBlich unregelmaBiger Herzschldge, unter gleichzeitiger
Anwendung von Viani erhohen oder Nebenwirkungen kdnnen verstérkt auftreten. Ihr Arzt
wird Sie moglicherweise sorgféltig iberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen.

* Kortikoide (zum Einnehmen oder intravends). Wenn Sie vor kurzem mit diesen Arzneimitteln
behandelt worden sind, kénnte dies das Risiko erhohen, dass Ihre Nebenniere beeinflusst wird.

* Diuretika, auch bekannt als ,Entwésserungstabletten®, die zur Behandlung von Bluthoch-
druck angewendet werden.

¢ Andere Bronchodilatatoren (wie Salbutamol).

¢ Xanthin Arzneimittel. Diese werden oft zur Behandlung von Asthma angewendet.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-

sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt

oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass die Verkehrstiichtigkeit und F&higkeit zum Bedienen von Maschinen
durch die Anwendung von Seretide beeinflusst werden.

3. Wie ist Seretide anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

 Wenden Sie Seretide taglich an, solange Ihnen Ihr Arzt nicht rét, die Anwendung zu been-
den. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosierung. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

» Beenden Sie die Anwendung von Seretide oder reduzieren Sie die Dosierung von Seretide
nicht, bevor Sie zuerst mit Ihrem Arzt gesprochen haben.

* Seretide sollte durch den Mund in die Lungen inhaliert werden.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
* Seretide mite Dosier-Aerosol 25 pg/50 pg*
* Seretide Dosier-Aerosol 25 pg/125 ug*

» Seretide forte Dosier-Aerosol 25 ug/250 pg

2-mal tdglich 2 SpriihstoBe
2-mal tdglich 2 SpriihstoBe
2-mal tdglich 2 SpriihstoBe

Kinder von 4 bis 12 Jahren
* Seretide mite Dosier-Aerosol 25 pg/50 pg* 2-mal tdglich 2 SpriihstoBe
* Seretide wird nicht fir die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren empfohlen.

Ihre Symptome kodnnen bei einer zweimal taglichen Anwendung von Seretide gut kontrolliert
werden. Wenn dies der Fall ist, kann Ihr Arzt entscheiden, Ihre Dosierung auf eine einmal
tégliche Anwendung zu reduzieren. Die Dosierung kann sich wie folgt &ndern:

e einmal abends, wenn Sie nachtliche Symptome haben,

* einmal morgens, wenn Sie tagsiiber Symptome haben.

Es ist sehr wichtig, den Anweisungen lhres Arztes zu folgen, wie viele SpriihstoBe Sie brau-
chen und wie oft Sie Ihr Arzneimittel anwenden sollen.

Wenn Sie Seretide zur Behandlung von Asthma anwenden, wird Ihr Arzt Sie regelméBig auf Ihre
Symptome hin untersuchen. Wenn sich Ihr Asthma oder lhre Atmung verschlechtert, wen-
den Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt. Moglicherweise treten vermehrt pfeifende Atem-
gerdusche auf, Sie verspiren Gfter eine Verengung im Brustraum als zuvor oder Sie benétigen
mehr von Ihren Arzneimitteln zur Akutbehandlung. Wenn einer dieser Flle eintritt, sollten Sie
weiterhin Seretide anwenden, aber ohne die Anzahl der zu inhalierenden SpriihstBe zu erho-
hen. Die Verengung im Brustraum kann sich verstérken und Sie konnen ernsthaft krank werden.
Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, da Sie méglicherweise eine zusatzliche Behandlung bendtigen.

Art der Anwendung

e |hr Arzt, Ihre Krankenschwester oder Ihr Apotheker wird Ihnen zeigen, wie Ihr Inhalations-
gerdt anzuwenden ist. Diese sollten von Zeit zu Zeit iberprifen, wie Sie es anwenden. Wenn
Sie Seretide nicht richtig oder nicht wie verschrieben anwenden, kann es bedeuten, dass es
Ihnen bei Asthma nicht so hilft, wie es eigentlich sollte.

* Das Arzneimittel ist in einem Druckgasbehalter enthalten, der sich in einem Mundrohr aus
Plastik befindet.

* Der Behdlter ist an der Riickseite mit einem Z&hlwerk ausgestattet, das Innen die Anzahl der
verbleibenden Einzeldosen (SpriihstoBe) anzeigt. Jedes Mal, wenn Sie auf den Behalter dri-
cken, wird ein SpriihstoB mit Arzneimittel freigegeben und die Zahl am Zahlwerk reduziert
sich um eins.

e Bitte passen Sie auf, dass das Dosier-Aerosol nicht auf den Boden fallt, denn dies kénnte
das Zahlwerk ausldsen, das dann herunterzahlt.

Test Ihres Dosier-Aerosols:

1. Wenn Sie Ihr Dosier-Aerosol zum ersten Mal anwenden, prifen Sie
bitte, ob es funktioniert. Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundrohr
ab, indem Sie mit Daumen und Zeigefinger leicht an beiden Seiten der
Kappe drlcken.

2. Um sicher zu stellen, dass es funktioniert, schiitteln Sie es gut, halten Sie das Mundrohr weg
von sich und drlicken auf den Behdlter, so dass ein SpriihstoB in die Luft ausgelost wird.
Wiederholen Sie diese Schritte, schitteln Sie das Dosier-Aerosol vor jedem Ausldsen eines
SprilhstoBes, bis das Zahlwerk 120 anzeigt. Wenn Sie das Dosier-Aerosol eine Woche oder
l&nger nicht angewendet haben, 16sen Sie zwei SpriihstoBe in die Luft aus.

Anwendung lhres Dosier-Aerosols
Es ist wichtig, so langsam wie méglich einzuatmen, bevor Sie Ihr Dosier-Aerosol anwenden.

1. Stehen oder sitzen Sie aufrecht wahrend der Inhalation.

2. Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundrohr ab (siehe Abbildung unter Punkt 1.). Verge-
wissern Sie sich, dass das Mundstiick innen und auen sauber und dass es frei von losen
Fremdkorpern ist.

3. Schitteln Sie das Dosier-Aerosol 4- oder 5-mal kréftig, um
sicher zu stellen, dass alle losen Fremdkdrper entfernt sind
und dass die Inhaltsstoffe des Dosier-Aerosols gleichmaBig
durchmischt sind.
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4. Halten Sie das Dosier-Aerosol aufrecht zwischen Fingern
und Daumen, mit dem Daumen unter dem Mundstiick.
Atmen Sie so tief wie mdglich aus.

5. Nehmen Sie das Mundstlck in hren Mund. UmschlieBen
Sie es fest mit den Lippen, aber beiBen Sie bitte nicht zu.

6. Atmen Sie langsam und tief durch den Mund ein. Driicken
Sie dann gleich fest von oben auf den Wirkstoffbehalter, um
einen SpriihstoB des Arzneimittels freizugeben, wobei Sie
weiterhin gleichmaBig und tief einatmen.

7.Wahrend Sie den Atem anhalten, setzen Sie das Mundrohr
ab und nehmen den Finger oben vom Wirkstoffbehélter.
Halten Sie weiterhin den Atem fir einige Sekunden oder so
lange wie moglich an.

Rahmen

8. Warten Sie jeweils ungeféhr eine halbe Minute vor der Inhalation jedes weiteren
SpriihstoBes und wiederholen Sie dann die Schritte 3 bis 7.

9. Danach splen Sie lhren Mund mit Wasser und spucken es wieder aus, und/
oder putzen Sie Ihre Zdhne. Dies kann das Auftreten von Soorbefall und Heiser-
keit verhindern helfen.

10. Nach den Inhalationen setzen Sie bitte immer sofort die Schutzkappe durch fes-

-

technisch bedingt

ten Druck zurlck auf das Mundrohr. Wenn sie richtig aufgesetzt ist, ist sie ,ein-

gerastet” und es klickt. Wenn sie nicht ,eingerastet” ist, drehen Sie die Schutz-

kappe anders herum und versuchen es noch einmal. Versuchen Sie es nicht mit

Gewalt.
Fiihren Sie die Schritte 4, 5, 6 und 7 sorgfdltig und in Ruhe durch. Es ist wichtig, dass Sie vor
dem Auslésen des Dosier-Aerosols so langsam wie maglich einatmen. Fir die ersten Male soll-
ten Sie Inr Dosier-Aerosol anwenden, wéahrend Sie vor einem Spiegel stehen. Wenn Sie ,Nebel*
sehen, der oben aus Ihrem Inhalationsgerdt oder aus den Seiten Ihres Mundes kommt, sollten
Sie wieder ab Schritt 3 beginnen.
Wie bei allen Inhalativa sollten die Erziehungsberechtigten die korrekte Inhalationstechnik, wie oben
beschrieben, bei Kindern sicherstellen, die Seretide Dosier-Aerosol verordnet bekommen haben.
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Wenn Sie oder Ihr Kind es schwierig finden, das Dosier-Aerosol anzuwenden, kann Ihr Arzt, lhre
Krankenschwester oder anderes medizinisches Fachpersonal die Anwendung der Volumatic™
Inhalationshilfe zusammen mit Ihrem Dosier-Aerosol empfehlen. Ihr Arzt, Ihre Krankenschwes-
ter, Ihr Apotheker oder anderes medizinisches Fachpersonal wird Ihnen zeigen, wie Sie die In-
halationshilfe zusammen mit Inrem Dosier-Aerosol anwenden und wie Sie Ihre Inhalationshilfe
pflegen und wird Ihnen weitere Fragen beantworten. Wenn Sie eine Inhalationshilfe benutzen,
ist es wichtig, dass Sie die Anwendung nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt oder
Ihrer Krankenschwester beenden. Es ist auBerdem wichtig, dass Sie nicht eine andersartige
Inhalationshilfe anwenden, ohne zuvor mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben. Wenn Sie die An-
wendung einer Inhalationshilfe beenden oder eine andersartige Inhalationshilfe anwenden,
kann es notwendig sein, dass Ihr Arzt die Dosierung zur Kontrolle Ihres Asthmas &ndern muss.

Sprechen Sie immer zuvor mit Ihrem Arzt, wenn Sie Ihre Asthma-Behandlung andern.

Es kann fur dltere Kinder oder Menschen mit schwachen Handen leichter sein, das Dosier-Aerosol
mit beiden Handen zu halten. Dazu die beiden Zeigefinger oben auf das Dosier-Aerosol und die
beiden Daumen auf den Boden neben das Mundstiick legen.

Sie sollten ein weiteres Dosier-Aerosol bekommen, wenn das Z&hlwerk ,020” anzeigt. Sobald
,000" erscheint, ist das Dosier-Aerosol nicht mehr anzuwenden, denn moglicherweise enthalt
jeder verbleibende SpriihstoB nicht mehr die erforderliche Dosis. Sie sollten weder versuchen,
die Zahl am Zahlwerk zu verandern, noch das Zahlwerk vom Wirkstoffbehélter zu trennen.

Reinigung lhres Dosier-Aerosols
Um ein Verstopfen zu vermeiden, ist es wichtig, das Dosier-Aerosol mindestens einmal in der
Woche zu reinigen.

Bitte beachten Sie Folgendes:

e Ziehen Sie die Schutzkappe ab.

e Trennen Sie den Wirkstoffbehélter auf keinen Fall vom Mundrohr.

» Wischen Sie das Mundstiick und das Mundrohr innen und auen mit einem trockenen Tuch,
Taschentuch oder Wattestabchen ab.

* Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf. Sie wird entsprechend ,einrasten”, wenn sie richtig
aufgesetzt ist. Wenn sie nicht ,eingerastet* ist, drehen Sie die Schutzkappe anders herum
und versuchen es noch einmal. Versuchen Sie es nicht mit Gewalt.

Der Wirkstoffbehélter darf nicht in Wasser gelegt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Seretide angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, das Dosier-Aerosol so anzuwenden, wie es Ihnen gezeigt wurde. Wenn Sie aus
Versehen eine hohere Dosierung als empfohlen anwenden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat. Sie kénnen z. B. einen schnelleren Herzschlag als sonst (iblich haben und etwas
zittrig sein. Ihnen kann auch schwindelig werden und Sie kdnnen Kopfschmerzen, eine Muskel-
schwéache und Gelenkschmerzen haben.

Wenn Sie jedoch (iber einen langeren Zeitraum gréBere Dosierungen angewendet haben, fra-
gen Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Denn héhere Dosierungen von Seretide kon-
nen die Menge an Steroidhormonen vermindern, die von der Nebenniere produziert werden.

Wenn Sie die Anwendung von Seretide vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenden Sie Ihre folgende Dosis einfach zum néchsten félligen Anwendungszeitpunkt an.

Wenn Sie die Anwendung von Seretide abbrechen

Es ist sehr wichtig, dass Sie Inr Seretide so anwenden, wie Ihr Arzt es verordnet hat. Nehmen
Sie es weiter, bis er Ihnen rét, die Anwendung zu beenden. Beenden Sie die Anwen-
dung oder reduzieren Sie die Dosis von Seretide nicht plétzlich. Dann konnte sich Ihre
Atmung verschlechtern.

Wenn Sie die Anwendung von Seretide plétzlich beenden oder die Dosis von Seretide
reduzieren, kann dies auBerdem (in sehr seltenen Fallen) zu Problemen mit lhrer Neben-
niere (Einschrankung der Nebennierenrindenfunktion) fiihren, was manchmal Nebenwir-
kungen verursachen kann.

Zu diesen zahlen einige der folgenden Nebenwirkungen:

* Magenschmerzen

» Midigkeit und Appetitlosigkeit, sich krank fuhlen

« Ubelkeit und Durchfall

* Gewichtsverlust

» Kopfschmerzen oder Benommenheit

e ein niedriger Zuckergehalt in lhrem Blut

e niedriger Blutdruck und Krampfanfalle (epileptische Anfalle)

Wenn Ihr Korper unter Stress steht, ausgeldst durch Fieber, ein Trauma (wie ein Autounfall), durch
eine Infektion oder eine Operation, kann sich die eingeschrankte Nebennierenrindenfunktion
verschlechtern und Sie kénnen eine der oben aufgefihrten Nebenwirkungen entwickeln.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Um zu
verhindern, dass diese Symptome auftreten, kann Ihr Arzt Ihnen zusatzlich Kortikoide in Tablet-
tenform (wie Prednisolon) verschreiben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Um das Auftreten moglicher Nebenwirkungen zu reduzieren, wird Ihr
Arzt die niedrigste Dosierung von Seretide verschreiben, die Ihr Asthma unter Kontrolle hlt.

Allergische Reaktionen: Sie kénnen bemerken, dass lhre Atmung plétzlich schlechter
wird, unmittelbar nachdem Sie Seretide angewendet haben. Mdglicherweise bekommen Sie
sehr starke pfeifende Atemgerdusche und Husten oder kénnen kurzatmig sein. Sie kdnnen auch
ein Jucken, einen Ausschlag (Nesselausschlag) oder eine Schwellung bemerken (typischerweise
des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Rachens) oder Sie kdnnen plétzlich flihlen, dass Ihr
Herz sehr schnell schidgt oder Sie flihlen sich der Ohnmacht nahe und geschwécht (was zum Kol-
laps oder zur Bewusstlosigkeit fiihren kann). Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bekom-
men oder wenn sie unmittelbar nach Anwendung von Seretide auftreten, beenden Sie
die Anwendung von Seretide und wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt. Allergische
Reaktionen treten gelegentlich auf (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Andere Nebenwirkungen sind im Folgenden aufgeflhrt:

Sehr héufig (kobnnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
 Kopfschmerzen - diese bessern sich normalerweise im Laufe der weiteren Behandlung.
* Eine erhdhte Anzahl an Erkaltungen wurde bei Patienten mit COPD berichtet.

Haufig (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

» Soorbefall (schmerzhafte, cremig-gelbe, erhabene Beldge) im Mund- und Rachenraum.
Ebenso schmerzhafte Zunge und Heiserkeit und Reizung der Rachenschleimhaut. Es kann
helfen, wenn Sie unmittelbar nach jeder Inhalation Ihren Mund mit Wasser aussplen und
dieses dann ausspucken und/oder Ihre Zahne putzen. Ihr Arzt kann [hnen ein Arzneimittel
verschreiben, um diese Pilzerkrankung zu behandeln.

* Schmerzende, geschwollene Gelenke und Muskelschmerzen.

* Muskelkrampfe

Die folgenden Nebenwirkungen sind auch bei Patienten mit chronisch obstruktiver Atemwegs-

erkrankung (COPD) berichtet worden:

» Pneumonie und Bronchitis (Lungeninfektion). Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie eins
der folgenden Symptome bemerken: vermehrter Auswurf, Farbanderung des Auswurfs,
Fieber, Schiittelfrost, starkerer Husten, starkere Atembeschwerden.

* Blutergusse und Knochenbrche.

e Entziindung der Nebenhohlen (Symptome einer verstopften Nase, Spannungsgefthl im
Bereich der Wangen und Augen, teilweise verbunden mit einem pulsierenden Schmerz).

* eine Erniedrigung des Kaliumgehalts im Blut (Sie kdnnen einen unregelmaBigen Herzschlag
bekommen, Muskelschwéche, Krampfe)

Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Blutzuckeranstieg (Glucoseanstieg/Hyperglykdmie) im Blut. Wenn Sie Diabetiker sind, kann
eine héufigere Blutzuckerkontrolle und ggf. eine Anpassung Ihrer bisherigen Diabetesbe-
handlung erforderlich sein.

» Katarakt (Linsentriibung, ,grauer Star®).

e Sehr schneller Herzschlag (Tachykardie).

* Zittrigkeit (Tremor) und schneller oder unregelmaBiger Herzschlag (Palpitationen) - dies ist
normalerweise harmlos und geht im Laufe der weiteren Behandlung zurtick.

* Brustenge/Brustschmerzen

« AAngstlichkeit (tritt vor allem bei Kindern auf).

* Schlafstérungen

* Allergischer Hautausschlag

Selten (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

 Atembeschwerden oder Auftreten von pfeifenden Atemgeréuschen, die unmittelbar nach
Anwendung von Seretide schlimmer werden. \Wenn dies passiert, beenden Sie die Anwen-
dung Ihres Seretide Inhalationsgeréts. \Wenden Sie Ihre schnell wirksame Akutmedikation an,
um das Atmen zu erleichtern, und wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

» Seretide kann die normale Produktion von kdrpereigenen Steroidhormonen beeinflussen,
insbesondere, wenn Sie hohere Dosierungen uber einen ldngeren Zeitraum angewendet
haben. Die Folgen schlieBen ein:

- Wachstumsverlangsamung bei Kindern und Jugendlichen

-Verminderung der Knochendichte

- Glaukom (erhohter Augeninnendruck, ,griiner Star®)

- Gewichtszunahme

- Rundliches Gesicht (,Vollmondgesicht”, Cushing Syndrom)

Ihr Arzt wird Sie regelméBig auf diese Nebenwirkungen hin untersuchen und sicherstellen,
dass Sie die niedrigste Dosierung von Seretide anwenden, um Ihr Asthma zu kontrollieren.

* Verhaltensénderungen, wie z. B. eine ungewdhnliche Aktivitdtssteigerung und Reizbarkeit
(treten vor allem bei Kindern auf).

* UnregelméBiger Herzschlag oder Extraschlage (Arrhythmie). Bitte informieren Sie Ihren Arzt, aber
héren Sie nicht mit der Anwendung von Seretide auf, bevor Ihr Arzt es Ihnen nicht geraten hat.

* Pilzinfektion der Speiserohre (6sophageale Candidose), die Schluckbeschwerden auslosen kann.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
* Depression oder Aggression. Dies tritt eher bei Kindern auf.
* Verschwommenes Sehen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Seretide aufzubewahren?

 Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

* Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

* Nicht tiber 25 °C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

* Wie bei den meisten inhalativen Arzneimitteln in Druckbehaltern kann die therapeutische
Wirkung des Arzneimittels abnehmen, wenn der Behdlter kalt ist.

* Der Behdlter enthélt eine Druckgasinhalation. Vor Temperaturen tiber 50 °C und direkter Sonnen-
bestrahlung schiitzen. Den Behdlter nicht durchstechen, durchbohren oder verbrennen, auch
wenn er scheinbar leer ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Seretide enthélt

» Jeder einzelne SpriihstoB enthalt 25 Mikrogramm Salmeterol (als Salmeterolxinafoat) und
250 Mikrogramm Fluticasonpropionat.

* Der sonstige Bestandteil ist ein Treibmittel: Norfluran (HFA 134a).

Wie Seretide aussieht und Inhalt der Packung

e Seretide Dosier-Aerosol ist ein Dosier-Aerosol, das Ihr Arzneimittel als Suspension in Form
einer Druckgasinhalation enthalt und durch den Mund in die Lungen inhaliert werden kann.

* Der Druckgasbehdlter enthélt eine weiBe bis nahezu weiBe Suspension zur Inhalation.

* Die Behélter stecken in einem Kunststoff-Mundrohr mit Mundsttick, das mit einer Schutz-
kappe versehen ist.

* Das Dosier-Aerosol ist erhdltlich in Packungen mit 1 Stiick.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Samtoral Dosieraerosol
Deutschland Viani, Seretide

[talien Aliflus

Norwegen Seretide

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2022.
®Seretide ist eine eingetragene Marke der GlaxoSmithKline Gruppe

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
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