Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Seretide Inhaler 25 mikrograma + 50 mikrograma u jednoj dozi stlac¢eni inhalat, suspenzija
Seretide Inhaler 25 mikrograma + 250 mikrograma u jednoj dozi stla¢eni inhalat, suspenzija

salmeterol, flutikazonpropionat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Seretide Inhaler i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Seretide Inhaler?
Kako primjenjivati Seretide Inhaler?

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Seretide Inhaler?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IZEENCN .

1. Sto je Seretide Inhaler i za §to se koristi?

Seretide Inhaler sadrzava dva djelatna sastojka: salmeterol i flutikazonpropionat.

e Salmeterol je bronhodilatator dugog djelovanja. Djeluje tako da opusta miSi¢e u stijenkama malih
di$nih puteva tj. u plu¢ima, ¢ime dovodi do otvaranja disnih puteva i olak$anog disanja. Ovaj ucinak
obi¢no traje najmanje 12 sati.

o Flutikazonpropionat je kortikosteroid koji smanjuje oticanje i iritaciju u plu¢ima.

Lije¢nik Vam je propisao ovaj lijek radi sprjeCavanja stanja otezanog disanja, kao §to je astma.

Seretide Inhaler morate uzimati svakodnevno, onako kao §to Vam je Vas lijecnik preporucio. To ¢e osigurati
pravilnu primjenu terapije u ostvarivanju kontrole Vase astme.

Seretide pomaZe zaustaviti pojavu teSkog disanja i piskanja. Medutim, Seretide Inhaler se ne smije
primjenjivati za olakS$anje iznenadnog napadaja teSkog disanja ili piskanja. Ako se to dogodi, trebate
uzeti brzodjelujuéi lijek kao $to je salbutamol. Uvijek trebate imati uza se Vas$ brzodjelujudi lijek.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Seretide Inhaler?

Nemojte primjenjivati Seretide Inhaler:
e Ako ste alergi¢ni na salmeterol, flutikazonpropionat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku prije nego primijenite Seretide Inhaler ako imate:
e sréanu bolest ukljucujuci nepravilni ili brzi ritam otkucaja srca,
stanje preaktivne Stitnjace,
visoki krvni tlak,
Secernu bolest jer Seretide moZe povecati razine Secera u krvi,
nisku razinu kalija u krvi,
tuberkulozu plué¢a (TBC), bilo imate li ju sada ili ste je imali prije, ili ostale plu¢ne infekcije.

Obratite se lijecniku u slucaju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Djeca
Ovaj lijek se ne preporucuje za primjenu u djece mlade od 4 godine.

Drugi lijekovi i Seretide Inhaler

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove ukljucujuéi lijekove za lijeCenje astme i one koje ste nabavili bez recepta. U nekim slucajevima,
Seretide mozda nije prikladno koristiti s drugim lijekovima.

Prije uzimanja lijeka Seretide Inhaler, napomenite lije¢niku, ako uzimate neki od sljedeéih lijekova:

e beta blokatore (npr. atenolol, propranolol i sotalol). Beta blokatori se najéesce koriste kod povisenog
krvnog tlaka ili drugih sréanih bolesti.

o lijekove za lijecenje infekcija (poput ketokonazola, itrakonazola i eritromicina) ukljuc¢ujuci neke lijekove
za lije¢enje HIV-a (poput ritonavira, lijekove koji sadrze kobicistat). Neki od tih lijekova mogu povecati
koli¢inu flutikazonpropionata ili salmeterola u Vasem tijelu. To moze povecati rizik za pojavu nuspojava
ukljucujuéi nepravilne sré¢ane otkucaje ili moze pogorsati nuspojave. Vas§ lijecnik ¢e Vas mozda htjeti
pazljivo pratiti.

o kortikosteroide (kroz usta ili putem injekcije). Ako ste nedavno lijeceni tim lijekovima, to moze povecati
rizik utjecaja ovog lijeka na Vasu nadbubreznu zlijezdu.

o diuretike (poznate kao ,tablete za vodu*) koji se koriste za lijecCenje visokog krvnog tlaka.

o ostale lijekove koji Sire diSne puteve (bronhodilatatore), poput salbutamola.

e lijekove koji sadrze ksantin. Cesto se koriste za lijeenje astme.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoé¢u, obratite se Vasem lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e Seretide Inhaler utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
3. Kako primjenjivati Seretide Inhaler?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

e Uzimajte Vas Seretide Inhaler svaki dan, dok Vam Vas lije¢nik ne savjetuje da prestanete.
e Nemojte uzeti vise od preporucene doze. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste
sigurni.
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e Nemojte prestati uzimati Seretide Inhaler ili smanjivati dozu prije nego se savjetujete sa svojim
lije¢nikom.
e  Seretide Inhaler mora se inhalirati kroz usta u pluca.

Odrasli i adolescenti od 12 godina na dalje:
Seretide 50 Inhaler: Dva udaha dva puta na dan.
Seretide 250 Inhaler:  Dva udaha dva puta na dan.

Djeca u dobi od 4 do 12 godina:
Seretide 50 Inhaler: Dva udaha dva puta na dan.

Seretide Inhaler se ne preporucuje za primjenu u djece mlade od 4 godine.

Kad se postigne kontrola astme dozom lijeka Seretide Inhaler dva puta na dan, lije¢nik moZze odlugiti
smanyjiti dozu na jedanput na dan. To moze biti ili

e jednom navecer, ako imate no¢ne simptome astme, ili

e jednom ujutro, ako imate dnevne simptome.

Iznimno je vazno da se pridrzavate uputa lije¢nika 0 tome koliko udaha lijeka trebate uzeti i koliko cesto
trebate koristiti Seretide Inhaler.

Ako uzimate Seretide Inhaler za astmu, Vas lije¢nik ¢e redovito kontrolirati Vase simptome.

Ako Vam se astma ili disanje pogorSaju odmah obavijestite svog lijeénika. Mozete npr. ceS¢e osjecati
jaCe piskanje, ¢eSc¢e tezinu u prsima, ili trebate ¢e$¢e uzimati bronhodilatator kratkog djelovanja. Ako Vam
se nesto od toga dogodi, morate nastaviti uzimati Seretide Inhaler, ali ne povecavati broj udaha. Stanje Vasih
pluca se mozZe pogorsati i mogli biste se ozbiljno razboljeti. Posjetite lije¢nika jer Vam je mozda potrebna
dodatna terapija.

Upute za upotrebu

e Vad lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik pokazat ¢e Vam kako koristiti inhalator. Oni trebaju s
vremena na vrijeme provjeriti kako ga koristite. Neispravno koristenje lijeka Seretide Inhaler ili ne
pridrzavanje propisane doze nece pomoc¢i u kontroli astme kako bi trebalo.

e Lijek se nalazi u spremniku pod tlakom s plasti¢nim nastavkom za usta.

e Na straznjoj strani spremnika nalazi se broja¢ koji pokazuje koliko je doza jos preostalo. Nakon svakog
pritiska, otpusta se doza lijeka iz spremnika te se broj na brojacu smanjuje za jedan.

o Pazite da Vam inhalator sluc¢ajno ne ispadne iz ruku, jer bi to moglo uzrokovati odbrojavanje brojaca.
Provjera inhalatora

1. Prije prve uporabe potrebno je provjeriti inhalator. Skinite poklopac s nastavka za usta njeznim pritiskom
na stranice poklopca sa palcem i kaziprstom i povucite naprijed.
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2. Kako bi se uvijerili da inhalator radi, dobro ga protresite, usmjerite nastavak za usta dalje od Vas i pritisnite
na spremnik kako bi izasla doza “maglice” s lijekom u zrak. Ponovite ove korake, protresajuci inhalator prije
svakog otpustanja doze “maglice”s lijekom, dok se na brojacu ne pojavi brojka 120.

Ako niste koristili inhalator tjedan dana ili duZe, ispustite dvije doze “maglice” s lijekom u zrak.

Upotreba inhalatora

Vazno je da zapoCnete disati §to je sporije mogucée neposredno prije primjene inhalatora.

1. Koristite inhalator dok stojite ili sjedite uspravno.

2. Skinite poklopac s nastavka za usta (kao Sto je prikazano na prvoj slici). Provjerite iznutra i izvana je i
nastavak za usta Cist i da nema stranih predmeta.

3. Protresite inhalator 4 do 5 puta kako bi osigurali da su se otpuStene Cestice odstranile te da je sadrZaj
inhalatora ravnomjerno izmijeSan.

o

4. Drite inhalator uspravno kako je pokazano, s palcem na dnu ispod nastavka za usta. lzdahnite sve do
granice neugode.

.

’ v

6. Udahnite kroz usta polako i duboko. Trenutak nakon §to po¢nete udisati kroz usta, ¢vrsto pritisnite gornji
dio inhalatora kako biste ispustili dozu. Istodobno udiSite jednoli¢no i duboko.

~

Zadrzavajuci dah, izvadite inhalator iz usta i maknite prst s vrha inhalatora. Zadrzite dah nekoliko
sekundi sve do granice neugode.
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8. PricCekajte otprilike pola minute prije uzimanja druge doze te ponovite korake od 3 do 7.

9. Nakon toga, isperite usta vodom i vodu ispljunite i/ili operite VaSe zube. To ¢e pomo¢i u sprjecavanju
nastanka gljivi¢ne infekcije u ustima i promuklosti.

10. Nakon primjene uvijek vratite poklopac na nastavak za usta kako biste ga zastitili od prasine. Poklopac
¢e napraviti “klik” prilikom pravilnog povratka na poziciju. Ako ne napravi ’klik” tada je potrebno
okrenuti poklopac na drugu stranu i poku$ati ponovno. Nikako nemojte upotrijebiti suviSe snage za
navedeni pokret.

Ne zurite s koracima 4, 5, 6 1 7. Vazno je da diSete najsporije koliko mozete neposredno prije uporabe Vaseg
inhalatora. Prvih nekoliko puta trebate koristiti Va§ inhalator ispred ogledala. Ako uocite “maglicu” kako
izlazi iz vrha VaSeg inhalatora ili strana Vasih usta, trebate pokusati ponovno od koraka 3.

Kao i kod svih inhalatora roditelj treba osigurati da dijete uzima propisani Seretide Inhaler ispravnom
tehnikom inhalacije kako je opisano gore.

U slucaju da Vi ili Vase dijete imate poteSkoce s uporabom inhalatora, Vas lije¢nik ili medicinska sestra ili
drugi zdravstveni djelatnik mogu Vam preporuciti uporabu Volumatic pomagala za udisanje lijeka s Vasim
inhalatorom. Vas lije¢nik, medicinska sestra, ljekarnik ili drugi zdravstveni djelatnik trebaju Vam pokazati
kako da koristite napravu s Vasim inhalatorom; kako je odrzavati te da Vam odgovore na bilo koje pitanje
koje ¢ete mozda imati. Ako koristite napravu sa zratnom komorom s Vasim inhalatorom, vazno je da je ne
prestanete koristiti prije nego razgovarate sa svojim lijeCnikom. Ako prestanete koristiti napravu sa zratnom
komorom ili promijenite tip naprave koju koristite, Vas lijecnik ¢e mozda trebati promijeniti dozu lijeka
potrebnu za kontrolu Vase astme.

Uvijek razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego bilo §to promijenite u lijeCenju astme.

Starija djeca ili osobe slabije snage mogu lak$e drzati inhalator s obje ruke. Stavite oba kaziprsta na vrh
inhalatora i oba palca na dno ispod nastavka za usta.

Kada brojac¢ prikaze broj 020 trebali biste nabaviti novu dozu lijeka. Prestanite koristiti inhalator kada brojac¢
pokaze 000 jer Vam potisnuta “maglica” s lijekom, koja izlazi iz inhalatora, ne moze pruziti optimalnu tj.
potpunu dozu. Nikad ne pokuSavajte promijeniti brojeve na brojacu ili odvojiti broja¢ od metalnog
spremnika.

CiSéenje VaSeg inhalatora
Kako biste sprijeéili blokadu inhalatora, vazno ga je ¢istiti barem jednom tjedno.

Kako bi o¢istili svoj inhalator:
e Skinite poklopac s nastavka za usta.
¢ Nemojte odvajati metalnu bo¢icu od plasti¢nog kuéista.
e  Obrisite unutarnji i vanjski dio nastavka za usta i plasti¢nog kuéista suhom krpicom ili maramicom.
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e Vratite poklopac za nastavak za usta na mjesto. Poklopac ¢e napraviti ’klik” prilikom pravilnog
povratka na poziciju. Ako ne napravi “klik” tada je potrebno okrenuti poklopac na drugu stranu i
pokusati ponovno. Nemojte upotrijebiti suvise snage za navedeni pokret.

Metalnu bocicu ne stavljajte u vodu.

Ako uzmete vise lijeka Seretide Inhaler nego sto ste trebali

Vazno je da koristite inhalator kako Vam je lije¢nik propisao. Ako slu¢ajno ipak uzmete vecu dozu od
propisane, recite svom lije¢niku ili ljekarniku. Mozete primijetiti da Vam srce lupa brze nego obi¢no i da
osjecate drhtavicu. Takoder mozete imati omaglicu, glavobolju, slabost u miSi¢ima i bolne zglobove.

Ako ste uzimali vise doze tijekom dugog razdoblja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku $to prije za
savjet. Vece doze lijeka Seretide mogu smanyjiti izlu¢ivanje steroidnih hormona iz nadbubrezne Zlijezde.

Ako ste zaboravili uzeti Seretide
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Uzmite sljede¢u dozu, kako Vam je
propisano.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ako prestanete uzimati Seretide
Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

Vrlo je vazno da uzimate Seretide svaki dan kako Vam je propisano. Nastavite tako sve dok Vam lije¢nik
ne kaZe da prestanete. Nemojte naglo prestati s uzimanjem ili naglo smanjiti Vasu dozu. To bi moglo
pogorsati Vas problem s disanjem.

Dodatno, ako naglo prekinete uzimati Seretide Inhaler ili smanjite dozu lijeka Seretide Inhaler to moze
(veoma rijetko) uzrokovati probleme s nadbubreznom Zzlijezdom (adrenalna insuficijencija) koji katkad mogu
uzrokovati pojavu nuspojava.

Te nuspojave mogu ukljucivati bilo §to od navedenog:
bol u Zelucu,

umor i gubitak apetita, osjecaj bolesti,

mucninu i proljev,

gubitak na teZini,

glavobolju ili omamljenost,

smanjenje razina Secera u Vasoj krvi,

smanjenje krvnog tlaka i napadaje.

Kada je Vase tijelo u stanju stresa zbog npr. poviSene temperature, traume (npr. nakon prometne nesrece),
infekcije ili operacije, funkcija nadbubrezne Zlijezde moZe se pogorsati i moZete imati bilo koju od gore
navedenih nuspojava.

Ako Vam se pojavi bilo koja nuspojava razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom. Za sprjecavanje
pojave tih simptoma Vas lije¢nik Vam moZe dodatno propisati kortikosteroide u tabletama (kao npr.
prednizolon).

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja u vezi uporabe ovog lijeka, pitajte svog lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika.
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4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Kako bi smanjio vjerojatnost nuspojava, lijeCnik ¢e Vam propisati najnizu dozu lijeka Seretide koja
kontrolira Vasu astmu.

Alergijske reakcije: mozda ¢éete primijetiti da Vam se odmah nakon primjene lijeka Seretide naglo
pogorsalo disanje. MoZete osjetiti jako piskanje i pocnete kasljati ili imati otezano disanje. Takoder, mozda
¢ete primijetiti svrbez, osip (koprivnjacu) ili oticanje (najcesce lica, usana, jezika ili grla) ili mozete naglo
osjetiti jako ubrzan rad srca ili osjecate nesvjesticu i oSamucéenost (koji mogu dovesti do kolapsa ili gubitka
svijesti). Ako primijetite bilo koju od tih pojava ili one nastupe iznenada nakon uzimanja lijeka
Seretide prekinite uzimanje lijeka Seretide i odmah se javite lije¢niku. Alergijske reakcije na Seretide su
manje Ceste (javljaju se u manje od 1 na 100 bolesnika).

Ostale nuspojave su navedene nize:

Vrlo Ceste (javljaju se u viSe od 1 na 10 bolesnika)
e glavobolja - obi¢no prestaje tijekom nastavka lijecenja.
e veca ucestalost prehlada u bolesnika s kroni¢nom opstruktivnom plu¢nom bolesti (KOPB).

Ceste (javljaju se u do 1 na 10 bolesnika)

o gljivice (bolna, Zu¢kasta, uzdignuta podrué¢ja) u ustima i grlu. Takoder, bolan jezik te promukli glas i
iritacija grla. U tom slu¢aju moze pomoci ispiranje usta vodom koju treba odmabh ispljunuti i/ili pranje
zuba nakon svake doze lijeka. Lije¢nik moze propisati lijek za lijeCenje gljivi¢nih infekcija.

.....

.....

U bolesnika s kroniénom opstruktivnom pluénom bolesti (KOPB) zabiljeZene su i sljedeée nuspojave:

e upala pluca i bronhitis (infekcija pluéa). Javite se lijeCniku ako primijetite neke od sljede¢ih simptoma:
pojacana produkcija sline (sputuma), promjena boje sline, vru¢ica, zimica, poja¢ani kaSalj, pojacane
teskoce s disanjem.

e modrice i prijelomi kostiju

e upala sinusa (osje¢aj napetosti ili zaCepljenja nosa, obraza i podrucja iza o¢iju, ponekad uz probadajucu
bol)

e smanjena koli¢ina kalija u krvi (koja moZe izazvati nejednake otkucaje srca te slabost i gréeve u
misi¢ima).

Manje ¢este (javljaju se u do 1 na 100 bolesnika)

e poviSena razina SeCera (glukoze) u krvi (hiperglikemija). Ako imate Sec¢ernu bolest, mozda ¢e biti
potrebno ¢eS¢e kontrolirati razinu Secera u krvi te po potrebi prilagoditi Vasu uobicajenu terapiju za
Secernu bolest.

e sivamrena u oku (katarakta)

e vrlo brzi sréani ritam (tahikardija)

e drhtavica (tremor) i brz ili neujednacen sréani ritam (palpitacije) — ove nuspojave su uglavnom
bezopasne i smanjuju se kako se lijeCenje nastavlja.
bol u prsima

e osjecaj zabrinutosti (ovaj u¢inak uglavnom se javlja u djece)
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e poremecaji spavanja

e alergijski osip na kozi.

Rijetke (javljaju se u do 1 na 1000 bolesnika)

o teSkoce s disanjem ili piskanje pri disanju koje se pogorSava odmah nakon primjene lijeka
Seretide. Ako se to dogodi, prestanite uzimati Seretide Inhaler. Uzmite inhalacijski lijek brzog
djelovanja za ublazavanje simptoma, da bi mogli lakse disati i odmah se javite svom lije¢niku.

e Seretide moZe utjecati na normalno stvaranje steroidnih hormona u tijelu, osobito prilikom dugotrajnog
uzimanja visokih doza lijeka Seretide. Posljedi¢ni u¢inci obuhvacaju:

— zaostajanje u rastu djece i adolescenata,

stanjivanje kostiju,

— poviSen o¢ni tlak (glaukom),

porast tjelesne tezine,

— zaokruzeno (ili mjesecasto) lice (Cushingov sindrom).
Vas lijecnik ¢e redovito provjeravati moguci nastup tih nuspojava i odrzavati kontrolu astme najnizom
potrebnom dozom lijeka Seretide.

e promjene u ponasanju, ukljucujuci hiperaktivnost i razdrazljivost (ti se ucinci uglavnom javljaju u djece).

e nejednaki srcani ritam ili srce ima dodatni otkucaj (aritmija). Javite se lijeCniku, ali nemojte prestati
uzimati ovaj lijek, osim ako Vam lije¢nik kaZe da prestanete.

e gljivicna infekcija u ezofagusu (jednjaku), koja moze uzrokovati teskoce pri gutanju.

Nepoznato (ulestalost se ne moZe procijeniti na temelju dostupnih podataka):
e  depresija ili agresija. Ti su ucinci vjerojatniji u djece.
e  zamucen vid

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Seretide Inhaler?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

o Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici inhalatora
iza oznake ,,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

» Ne cuvati na temperaturi iznad 25°C. Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

e Kao i kod vecine inhalacijskih lijekova u spremnicima pod tlakom, terapijski uc¢inak lijeka moze oslabiti
kada je spremnik hladan.

e Metalna bogica sadrzi tekuéinu pod tlakom. Ne izlaZite je temperaturi visoj od 50°C i zastitite od izravne
sunceve svjetlosti. Nemojte je probijati, busiti ili spaljivati ¢ak ni kada je naizgled prazna.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Seretide Inhaler sadrzi?
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o Dijelatne tvari su 25 mikrograma salmeterola (u obliku salmeterolksinafoata) i 50 ili 250 mikrograma
flutikazonpropionata.
e Drugi sastojak je potisni plin: norfluran (HFA 134a).

Ovaj lijek sadrzi fluorirane staklenicke plinove.
Jedan inhalator sadrzi 12 g HFC-134a (poznat i pod nazivom norfluran ili HFA 134a), sto odgovara 0,0172
tona ekvivalenta CO, (potencijal globalnog zagrijavanja [engl. global warming potential, GWP] = 1430).

Kako Seretide Inhaler izgleda i sadrzaj pakiranja?

e Seretide Inhaler je odmjerno-dozni inhalator koji oslobada Vas lijek u obliku stlatene suspenzije za
inhalaciju kroz usta u pluca.

e Metalna bocica pod tlakom sadrzi bijelu do bjelkastu suspenziju inhalata.
Spremnici su smjesSteni u plastiCne rasprSivace s anatomski oblikovanim nastavkom za usta koji je
opremljen poklopcem.

e Lijek je pakiran u kutiji s 1 inhalatorom.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢:

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited,

12 Riverwalk,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irska

Proizvodaci:

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No. 2, 23 Rue Lavoisier, la madeleine, 27000 Evreux
Francuska

ili

Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura, 3 - 09400, Aranda de Duero, Burgos
Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmakos Consulting d.o.o.

Ul. Andrije Zaje 43

10000 Zagreb

Tel: +385 1 207 92 37

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2025.
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode na http://www.halmed.hr

9 HALMED
27 -12 - 2024
ODOBRENO



http://www.halmed.hr/

10

HALMED
27 -12 - 2024
ODOBRENO




