Version 68

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Seretide Diskus 50 Mikrogramm/100 Mikrogramm/Dosis, einzeldosiertes Pulver zur Inhalation
Seretide Diskus 50 Mikrogramm/250 Mikrogramm/Dosis, einzeldosiertes Pulver zur Inhalation
Seretide Diskus 50 Mikrogramm/500 Mikrogramm/Dosis, einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Salmeterol / Fluticasonpropionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Seretide und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Seretide beachten?
Wie ist Seretide anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Seretide aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Seretide und wofiir wird es angewendet?
Seretide enthélt 2 Wirkstoffe, Salmeterol und Fluticasonpropionat.

e Salmeterol ist ein Bronchodilatator mit langer Wirkungsdauer. Bronchodilatatoren erweitern die
Bronchien in den Lungen und erleichtern so das Ein- und Ausatmen. Die Wirkung von Salmeterol
hilt mindestens 12 Stunden lang an.

¢ Fluticasonpropionat ist ein Kortikosteroid, das die Schwellung und die Reizung in der Lunge
verringert.

Der Arzt hat Thnen dieses Arzneimittel verschrieben, um Atemprobleme zu vermeiden wie:

e Asthma

¢ Chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (COPD). In einer Dosis von 50/500 Mikrogramm
verringert Seretide Diskus die Anzahl der Exazerbationen einer COPD.

Seretide muss tdglich nach Anweisung des Arztes angewendet werden, damit Ihr Asthma und die
Symptome der COPD gut beherrscht werden.

Seretide verhindert die Entwicklung von Episoden mit Kurzatmigkeit und pfeifender Atmung.
Seretide sollte jedoch nicht angewendet werden, um einen plotzlichen Anfall von Kurzatmigkeit
oder pfeifender Atmung zu lindern. In diesen Fillen muss eine ,,Bedarfsmedikation* mit
raschem Wirkungseintritt (,,Notfall“-Inhalator) verwendet werden, beispielsweise Salbutamol.
Sie miissen Ihren ,,Notfall“-Inhalator mit raschem Wirkungseintritt stets mit sich fiihren.

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

Seretide darf nicht angewendet werden,
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- wenn Sie allergisch gegen Salmeterol, Fluticasonpropionat oder den sonstigen Bestandteil
dieses Arzneimittels, Lactose-Monohydrat, sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Seretide anwenden, wenn Sie an einer der folgenden
Erkrankungen leiden:

* Herzerkrankung, einschlieBlich eines unregelméiBigen oder schnellen Herzschlags

* Schilddriiseniiberfunktion

¢ Bluthochdruck

¢ Diabetes mellitus (Seretide kann eine Erhdhung des Blutzuckerspiegels bewirken)

* Niedriger Kaliumspiegel im Blut

* Gegenwirtige oder frithere Tuberkulose (TB), oder andere Lungeninfektionen

Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen
feststellen.

Anwendung von Seretide zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden. Das gilt sowohl
fiir Asthmamedikation als auch fiir andere, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel. Denn
moglicherweise kann Seretide nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln eingenommen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, bevor Sie mit der

Anwendung von Seretide beginnen:

* Betablocker (zum Beispiel Atenolol, Propranolol und Sotalol). Betablocker werden hauptséchlich
bei Bluthochdruck und anderen Herzerkrankungen angewendet.

e Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (wie Ketoconazol, Itraconazol und Erythromycin)
einschlieBlich einiger Arzneimittel zur HIV-Behandlung (wie Priparate, die Ritonavir, Cobicistat
enthalten). Manche dieser Arzneimittel konnen die Menge an Fluticasonpropionat oder Salmeterol
in Threm Korper erhohen. Hierdurch kann das Risiko darauf steigen, dass Sie mit Seretide
Nebenwirkungen wie unregelméBigen Herzschlag bekommen, oder kdnnen sich die
Nebenwirkungen verschlimmern. lhr Arzt wird Sie engmaschig tiberwachen wollen, wenn Sie
diese Arzneimittel einnehmen.

* Kortikosteroide (zum Einnehmen oder als Injektion). Wenn Thnen diese Arzneimittel kiirzlich
verabreicht wurden, kann das Risiko einer Beeintriachtigung der Nebennieren durch dieses
Arzneimittel erhoht sein.

e Diuretika, auch als ,,Wassertabletten* bekannt, zur Behandlung von Bluthochdruck.

¢ Andere Bronchodilatatoren (wie Salbutamol).

*  Arzneimittel mit Xanthin, werden oft zur Behandlung von Asthma angewendet.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Seretide Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt.

Seretide enthiilt Lactose

Jede Dosis Seretide Diskus enthilt eine Lactose-Monohydrat-Menge von bis zu 12,5 Milligramm. Die
in diesem Arzneimittel vorhandene Lactosemenge fiihrt bei Personen mit Lactoseintoleranz
normalerweise nicht zu Problemen. Der sonstige Bestandteil Lactose enthilt kleine Mengen an
Milchproteinen, die zu allergischen Reaktionen fithren kdnnen.

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

¢ Wenden Sie Seretide jeden Tag an, bis Ihnen der Arzt sagt, dass Sie es absetzen kdnnen. Nehmen
Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

¢ Sie diirfen die Anwendung von Seretide nicht abbrechen oder die Dosis von Seretide senken, ohne
vorab mit [hrem Arzt zu sprechen.

e Seretide muss iiber den Mund in die Lunge inhaliert werden.

e Moglicherweise konnen Sie das Pulver auf der Zunge weder schmecken noch spiiren, selbst wenn
Sie den Diskus richtig angewendet haben.

Bei Asthma

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

e Seretide 50/100 Diskus — eine Inhalation zweimal taglich
e Seretide 50/250 Diskus — eine Inhalation zweimal taglich
* Seretide 50/500 Diskus — eine Inhalation zweimal taglich

Kinder zwischen 4 und 12 Jahren
e Seretide 50/100 Diskus — eine Inhalation zweimal taglich
* Seretide wird nicht zur Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren empfohlen.

Bei Erwachsenen, die an chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) leiden
* Seretide 50/500 Diskus — eine Inhalation zweimal taglich

Es ist mdglich, dass sich Ihre Asthmasymptome gut beherrschen lassen, wenn Sie Seretide zweimal
taglich anwenden. Ist das der Fall, kann Thr Arzt entscheiden, Ihre Dosis auf eine Anwendung einmal
tiglich zu reduzieren. Die Dosis kann folgendermallen verdndert werden:

e einmal abends, wenn Sie nachts Symptome haben

e ecinmal morgens, wenn Sie tagsiiber Symptome haben.

Es ist sehr wichtig, dass Sie die Anweisungen lhres Arztes zur Anzahl der Inhalationen und zur
Haufigkeit der Anwendung Ihres Arzneimittels befolgen.

Wenn Sie Seretide aufgrund von Asthma anwenden, wird Thr Arzt Ihre Symptome regelmiBig
iiberpriifen wollen.

Wenn das Asthma schlimmer wird oder Sie stirkere Atemprobleme bekommen, informieren Sie
sofort Thren Arzt. Es ist moglich, dass Sie haufiger unter pfeifender Atmung leiden, dass Sie haufiger
einen Druck auf dem Brustkorb spiiren oder dass Sie haufiger Ihre Bedarfsmedikation mit raschem
Wirkungseintritt anwenden miissen. Sollte das der Fall sein, miissen Sie Seretide weiterhin anwenden,
Sie diirfen jedoch die Anzahl der SpriihstoBe nicht verdndern. IThre Atemwegserkrankung konnte sich
verschlimmern und Sie kdnnten schwer erkranken. Suchen Sie Thren Arzt auf, da Sie moglicherweise
eine zusitzliche Behandlung brauchen.

Hinweise fiir den Gebrauch

e Thr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihr Apotheker sollten Ihnen zeigen, wie Sie den
Inhalator anwenden miissen. Sie werden gelegentlich auch iiberpriifen, wie Sie es anwenden.
Wenn Sie Seretide Diskus nicht korrekt oder vorschriftsméfig anwenden, kann es sein, dass es
nicht so zur Behandlung des Asthmas oder der COPD beitrigt, wie das der Fall sein sollte.

¢ Der Diskus enthilt einen Blisterstreifen, der Seretide als einzeldosiertes Pulver enthilt.

e Der Diskus ist mit einem Zahlwerk ausgestattet, das die Anzahl der verbleibenden Dosen anzeigt.
Es zihlt bis 0, die Ziffern 5 bis 0 erscheinen rot, um Sie darauf aufmerksam zu machen, dass nur
noch wenige Dosen {ibrig sind. Zeigt das Zahlwerk 0 an, ist [hr Inhalationsgerit leer.

Anwendung des Inhalators
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1. Um den Diskus zu 6ffnen, halten Sie mit einer Hand das duflere Gehéuse fest und legen den
Daumen der anderen Hand in die Daumenaussparung. Driicken Sie mit dem Daumen so weit wie
moglich nach vorne. Wenn ein Klicken zu horen ist, zeigt sich eine kleine Offnung im Mundstiick.

2. Halten Sie den Diskus so, dass das Mundstiick zu Ihnen weist. Sie konnen ihn sowohl in der
rechten als auch in der linken Hand halten. Driicken Sie den Hebel so weit wie moglich von sich
weg. Wenn ein Klicken zu horen ist, gelangt eine Dosis des Arzneimittels in das Mundstiick.

¢/
(Y

v
Jedes Mal, wenn Sie den Hebel verschieben, wird innen ein Blisternapf gedffnet und das Pulver
fiir die Inhalation freigegeben. Betitigen Sie den Hebel nicht unnétig, da die so freigesetzten

Dosen verloren gehen.

3. Halten Sie den Diskus von Threm Mund abgewendet. Atmen Sie so tief wie moglich aus. Pusten
Sie nicht in den Diskus hinein.

4. Setzen Sie das Mundstiick an Thre Lippen. Atmen Sie gleichméBig und so tief wie moglich durch

den Diskus und nicht durch die Nase ein.
Setzen Sie den Diskus vom Mund ab.
Halten Sie den Atem fiir etwa 10 Sekunden oder so lange wie moglich an.

Atmen Sie langsam aus.

5. Spiilen Sie danach Thren Mund mit Wasser und spucken Sie es wieder aus, und/oder putzen Sie
sich die Zahne, denn dies hilft [hnen, einem Soorbefall und Heiserkeit vorzubeugen.

6. SchlieBen Sie den Diskus, indem Sie die Daumenaussparung wieder zu sich gleiten lassen, so weit
das moglich ist. Wenn ein Klicken zu horen ist, kehrt der Hebel in seine urspriingliche Position

zuriick und wird zuriickgestellt.
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Ihr Diskus ist wieder gebrauchsfertig.

Wie bei allen Inhalationsgeriten miissen Betreuungspersonen dafiir sorgen, dass Kinder, denen
Seretide Diskus verschrieben wurde, die korrekte Inhalationstechnik anwenden, wie oben beschrieben.

Reinigung des Diskus
Wischen Sie das Mundstiick des Diskus zur Reinigung mit einem trockenen Tuch ab.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Seretide angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grofBere Menge von Seretide haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Sie miissen den Inhalator unbedingt nach Anweisung verwenden. Wenn Sie versehentlich eine hohere
Dosis als empfohlen angewendet haben, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Es ist moglich,
dass Sie bemerken, dass Ihr Herz schneller schldgt als gewdhnlich und dass Sie zittern. Sie konnen
auch unter Schwindel, Kopfschmerzen, Muskelschwiche und Gelenkschmerzen leiden.

Wenn Sie iiber einen lingeren Zeitraum zu hohe Dosen angewendet haben, fragen Sie [hren Arzt oder
Apotheker um Rat, denn zu hohe Dosen Seretide konnten die Produktion von Steroidhormonen durch
die Nebennieren verringern.

Wenn Sie die Anwendung von Seretide vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenden Sie Thre nichste Dosis einfach zur iiblichen Zeit an.

Wenn Sie die Anwendung von Seretide abbrechen

Es ist sehr wichtig, dass Sie Seretide tidglich nach Anweisungen des Arztes anwenden. Wenden Sie es
so lange an, bis Ihnen der Arzt sagt, dass Sie es absetzen konnen. Brechen Sie die Anwendung
von Seretide nicht ab und verringern Sie nicht plétzlich die Dosis. Das kdnnte zu einer
Verschlechterung lhrer Atmung fiihren.

Wenn Sie aulerdem die Anwendung von Seretide abrupt abbrechen oder Thre Dosis von Seretide
andern, kann dies (in sehr seltenen Féllen) Probleme mit den Nebennieren verursachen
(Nebenniereninsuffizienz), wodurch gelegentlich Nebenwirkungen auftreten.

Diese Nebenwirkungen konnen Folgendes umfassen:

e Bauchschmerzen

» Miidigkeit und Appetitlosigkeit, Ubelkeit

*  Erbrechen und Durchfall

¢ Gewichtsabnahme

e Kopfschmerzen oder Schlifrigkeit

* Senkung des Blutzuckerspiegels

* Niedriger Blutdruck und Krampfanfille (Konvulsionen)

Wenn Thr Korper unter Stress steht, zum Beispiel aufgrund von Fieber, Trauma (wie ein Autounfall),

Infektion oder einer Operation, kann sich eine Nebenniereninsuffizienz verschlimmern und kénnten
Sie irgendwelche der oben genannten Nebenwirkungen feststellen.
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Um zu
vermeiden, dass derartige Symptome auftreten, wird Ihnen Thr Arzt moglicherweise zusitzlich
Kortikosteroide in Tablettenform (wie Prednisolon) verschreiben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Ihr medizinisches Fachpersonal oder IThren Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Um das Risiko auf Nebenwirkungen zu senken, verschreibt IThnen Ihr Arzt die
niedrigste Dosis Seretide, mit der Ihr Asthma oder Thre COPD unter Kontrolle gebracht werden kann.

Allergische Reaktionen: Sie bemerken moglicherweise, dass sich IThre Atmung unmittelbar nach
der Anwendung von Seretide plétzlich verschlechtert. Sie haben moglicherweise eine stark
pfeifende Atmung und husten viel oder bekommen keine Luft. Sie kénnen auch Juckreiz (Pruritus),
Ausschlag (Quaddeln) und Schwellung (normalerweise von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen)
bemerken oder plotzlich spiiren, dass Ihr Herz sehr schnell schldgt oder Sie sich matt oder benommen
fithlen (dies kann zu einem Kollaps oder einer Bewusstlosigkeit fiihren). Wenn Sie eine dieser
Wirkungen feststellen oder diese nach der Anwendung von Seretide plotzlich auftreten, brechen
Sie die Anwendung von Seretide ab und verstindigen Sie sofort Ihren Arzt. Allergische Reaktionen
auf Seretide treten gelegentlich auf (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Pneumonie (Lungenentziindung) bei Patienten mit chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung
(hiufige Nebenwirkung)
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wihrend der Anwendung von Seretide folgende
Beschwerden bemerken — dies kdnnten Symptome einer Lungeninfektion sein:
* Fieber oder Schiittelfrost
» vermehrte Bildung von Schleim, Farbdnderung des Schleims
* stdrkerer Husten oder verstarkte Atembeschwerden.

Andere Nebenwirkungen sind im Folgenden angefiihrt:

Sehr hiufig (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Kopfschmerzen - sie bessern sich normalerweise bei fortgesetzter Behandlung.
¢ Bei Patienten mit COPD wurde von einem héaufigeren Auftreten von Erkiltungen 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 sowie Reizung der Rachenschleimhaut. Es kann hilfreich sein,
sich nach jeder Dosis Thres Arzneimittels den Mund mit Wasser auszuspiilen und dieses sofort
wieder auszuspucken und/oder sich die Zdhne zu putzen. Thr Arzt wird Thnen ein gegen Pilze
wirksames Arzneimittel (Antimykotikum) verschreiben, um den Soor zu behandeln.

*  Gelenkschmerzen, Gelenkschwellungen und Muskelschmerzen.

e Muskelkrampfe.

Folgende Nebenwirkungen wurden auch bei Patienten mit chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung

(COPD) beobachtet:

e Blaue Flecken und Knochenbriiche.

¢ Entziindung der Nebenhdhlen (Gefiihl von Spannung oder Verstopfung in der Nase, den Wangen
und hinter den Augen, das manchmal mit einem pulsierenden Schmerz assoziiert ist).

e Senkung des Kaliumspiegels im Blut (unregelméBiger Herzschlag, Muskelschwiche und
Muskelkrdmpfe kdnnen auftreten).
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Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Erhohung der Menge an Zucker (Glukose) in Ihrem Blut (Hyperglykdmie). Wenn Sie Diabetiker
sind, kann eine haufigere Blutzuckerkontrolle und ggf. eine Anpassung Ihrer bisherigen
Diabetesbehandlung erforderlich sein.

e Katarakt (Linsentriibung).

e Schnellerer Herzschlag (Tachykardie).

e Zittern (Tremor) und schneller oder unregelmafiger Herzschlag (Palpitationen) - diese Wirkungen
sind normalerweise harmlos und bessern sich bei fortgesetzter Behandlung.

¢ Brustschmerz.

* Angst (diese Wirkung tritt hauptsichlich bei Kindern auf).

e Schlafstdrungen.

e Allergischer Hautausschlag.

Selten (konnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

* Atemprobleme oder pfeifende Atmung, die unmittelbar nach der Anwendung von Seretide
schlimmer werden. In diesem Fall diirfen Sie Ihren Seretide Inhalator nicht weiter
verwenden. Verwenden Sie Ihre ,,Bedarfsmedikation® mit raschem Wirkungseintritt, um Ihnen
die Atmung zu erleichtern, und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

e Seretide kann die normale Produktion von Steroidhormonen im Kdorper beeintrachtigen,
insbesondere, wenn Sie iiber einen ldngeren Zeitraum hohere Dosen angewendet haben. Das kann
sich folgendermaflen duBern:

— Wachstumsminderung bei Kindern und Jugendlichen.

— Knochenschwund.

- Glaukom.

— Gewichtszunahme.

— Rundes Gesicht (Mondgesicht) (Cushing-Syndrom).
Ihr Arzt wird Sie regelmdBig auf diese Nebenwirkungen hin untersuchen und darauf achten, dass
Sie die zur Kontrolle Thres Asthmas geringstmdgliche Dosis Seretide anwenden.

e Verhaltensdnderungen, wie ungewohnliche Hyperaktivitit oder Reizbarkeit (diese Wirkungen
treten hauptsachlich bei Kindern auf).

e UnregelméBiger Herzschlag oder zusétzliche Herzschldge (Arrhythmien). Informieren Sie Thren
Arzt, brechen Sie die Anwendung von Seretide jedoch nicht ab, es sei denn, der Arzt rét Ihnen
dazu.

 Eine Pilzinfektion in der Speiserdhre (Osophagus), die Schluckbeschwerden verursachen konnte.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar:
e Depression oder Aggressivitit. Diese Nebenwirkungen sind bei Kindern wahrscheinlicher.
e Verschwommenes Sehen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Belgien Luxemburg

Foderalagentur filir Arzneimittel und Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
Gesundheitsprodukte ou Division de la pharmacie et des médicaments
Abteilung Vigilanz de la Direction de la santé

Postfach 97 Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance
1000 Briissel

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Seretide aufzubewahren?

e Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

e Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umbkarton nach EXP
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

e Nicht iiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Seretide enthiilt

* Jede Einzeldosis enthdlt 50 Mikrogramm Salmeterol (als Salmeterolxinafoat) und 100, 250 oder
500 Mikrogramm Fluticasonpropionat.

e Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohydrat (enthalt Milcheiweil3).

Wie Seretide aussieht und Inhalt der Packung

¢ Der Seretide Diskus enthilt einen Folienstreifen. Die Folie schiitzt das Pulver zur Inhalation vor
duBeren Einfliissen.

* Jede Dosis ist in einem Einzeldosisbehéltnis verpackt.

¢ Die Gerite sind in Umkartons mit folgendem Inhalt verpackt:
1 x Diskus 28 Inhalationen
oder 1, 2, 3 oder 10 x Diskus mit jeweils 60 Inhalationen

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Avenue Fleming, 20
B-1300 Wavre

Hersteller
Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No. 2, 23 Rue Lavoisier, la madeleine, 27000 Evreux, Frankreich.
Tel.: +33 2 3223 5500; Fax: +33 2 3223 5558

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Seretide Diskus
Belgien Seretide Diskus
Kroatien Seretide Diskus
Zypern Seretide Diskus
Tschechische Republik Seretide Diskus
Déanemark Seretide

Estland Seretide Diskus
Finnland Seretide Diskus
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Frankreich Seretide Diskus
Deutschland atmadisc Diskus
Griechenland Seretide Diskus
Ungarn Seretide Diskus
Island Seretide

Irland Seretide Diskus
Italien Seretide Diskus
Luxemburg Seretide Diskus
Malta Seretide Diskus
Niederlande Seretide Diskus
Portugal Seretaide Diskus
Ruménien Seretide Diskus
Slowakische Republik Seretide Diskus
Spanien Seretide Accuhaler
Schweden Seretide Diskus
Art der Abgabe

Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern

» Seretide Diskus 50 mcg/100 mcg/Dosis BE200855; LU: 2009020197
e Seretide Diskus 50 mcg/250 mcg/Dosis BE200873; LU: 2009020198
e Seretide Diskus 50 mcg/500 mcg/Dosis BE200882; LU: 2009020199
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 12/2023

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgien/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tel: + 32 (0)10 85 52 00
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	Sie müssen den Inhalator unbedingt nach Anweisung verwenden. Wenn Sie versehentlich eine höhere
Dosis als empfohlen angewendet haben, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Es ist möglich,
dass Sie bemerken, dass Ihr Herz schneller schlägt als gewöhnlich und dass Sie zittern. Sie können
auch unter Schwindel, Kopfschmerzen, Muskelschwäche und Gelenkschmerzen leiden.
	Wenn Sie über einen längeren Zeitraum zu hohe Dosen angewendet haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat, denn zu hohe Dosen Seretide könnten die Produktion von Steroidhormonen durch
die Nebennieren verringern.

