Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Seretide levis 25 Mikrogramm/50 Mikrogramm pro Spriihstofl — Druckgasinhalation
Seretide standard 25 Mikrogramm/125 Mikrogramm pro Spriihstofl — Druckgasinhalation
Seretide forte 25 Mikrogramm/250 Mikrogramm pro Spriihstof3 — Druckgasinhalation

Salmeterol und 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 mochten Sie diese spater 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 und
Krankheitsanzeichen 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

ANl S e

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

e  Salmeterol ist ein langwirksames bronchienerweiterndes Mittel. Bronchienerweiternde Mittel
sorgen dafiir, dass die Atemwege in den Lungen frei bleiben. Dadurch kann die Luft leichter ein-
und ausgeatmet werden. Die Wirkung dauert mindestens 12 Stunden an.

e  Fluticasonpropionat ist ein Kortikosteroid, das Schwellungen und Reizungen in der Lunge
verringert.

Ihr Arzt hat Thnen dieses Arzneimittel zur Vorbeugung von Atemproblemen, wie z.B. Asthma,
verschrieben.

Wenden Sie Seretide tiglich wie von Threm Arzt verordnet an. Nur so kann Ihr Asthma erfolgreich
kontrolliert werden.

Seretide wirkt gegen das Entstehen von Atemnot und Keuchen. Es sollte allerdings nicht
verwendet werden, um einen plétzlichen Anfall von Atemnot oder Keuchen zu mildern. In
diesem Fall miissen Sie einen schnellwirksamen ,,Befreier* (,,Notfall**)-Inhalator verwenden, wie
z.B. Salbutamol. Sie sollten Ihren schnellwirksamen “Befreier” Inhalator immer verfiigbar
haben.



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

Seretide darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Salmeterol, Fluticasonpropionat oder den sonstigen
Bestandteil (Norfluran/HFA 134a) von Seretide sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Seretide anwenden, wenn Sie an folgenden Krankheiten
leiden:

e  Herzerkrankungen, einschlieBlich unregelméafBiger oder schneller Herzschlag
Schilddriiseniiberfunktion

Bluthochdruck

Diabetes mellitus (Seretide kann zu einer Erh6hung des Blutzuckers fiihren)

Kaliummangel im Blut

Bestehende oder friihere Tuberkulose (TB) oder andere Lungeninfektionen

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen
auftreten.

Doping

Die Anwendung des Arzneimittels Seretide kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

Anwendung von Seretide zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, dazu gehéren auch Arzneimittel gegen Asthma. Unter
Umsténden soll Seretide nicht mit bestimmten anderen Arzneimitteln gleichzeitig angewendet werden.

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Verwendung von Seretide, falls Sie folgende Arzneimittel

einnehmen:

e  [3-Blocker (wie etwa Atenolol, Propranolol und Sotalol). 3-Blocker werden zumeist bei
Bluthochdruck und anderen Herzerkrankungen verwendet.

e Arzneimittel, um Infektionen zu behandeln (wie etwa Ketoconazol, Itraconazol und
Erythromycin) einschlieBlich mancher Arzneimittel zur HIV Behandlung (wie etwa Ritonavir,
Cobicistat-haltige Produkte). Einige dieser Arzneimittel konnen den Fluticasonpropionat- oder
Salmeterolspiegel in Threm Kdorper erhdhen. Dies kann Thr Risiko von Nebenwirkungen
(einschlieBlich unregelmiBiger Herzschlag) erhohen oder diese verschlechtern. Ihr Arzt wird Sie
moglicherweise sorgfiltig beobachten, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen.

e  Kortikosteroide (Einnahme iiber den Mund oder durch Injektion). Wurden Thnen diese Mittel vor
kurzem verabreicht, kann dies das Risiko einer Beeintrachtigung Ihrer Nebenniere erhohen.

e  Diuretika, auch bekannt als “Wassertabletten”, die zur Behandlung von Bluthochdruck
angewendet werden.

e  Andere Bronchodilatatoren (wie Salbutamol).

e  Xanthine. Diese werden oft zur Behandlung von Asthma eingesetzt.

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 IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Beeintrichtigung der Fahrtiichtigkeit und des Bedienens von Maschinen durch Seretide ist
unwahrscheinlich.

3. Wieist Seretide anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel genau nach der mit IThrem Arzt oder Apotheker getroffenen

Absprache an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e  Verwenden Sie Seretide téglich, bis Ihr Arzt die Absetzung anordnet. Erhohen Sie die Dosis Ihres
Arzneimittels nicht. Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e Beenden Sie nicht die Anwendung von Seretide oder reduzieren Sie nicht die Dosis von Seretide
ohne mit [hrem Arzt vorher dariiber zu sprechen.

e  Seretide soll durch den Mund in die Lunge eingeatmet werden.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

e  Seretide levis 25/50 Druckgasinhalation — 2 Spriihstoe zweimal tiglich
e  Seretide standard 25/125 Druckgasinhalation — 2 Spriihstoe zweimal téglich
e  Seretide forte 25/250 Druckgasinhalation — 2 Spriihst63e zweimal téglich

Kinder von 4 bis 12 Jahren

e  Seretide levis 25/50 Druckgasinhalation — 2 Spriihstde zweimal tiglich
e  Seretide wird bei Kindern unter 4 Jahren nicht empfohlen.

Ihre Beschwerden kénnen mit der zweimal tdglichen Anwendung von Seretide erfolgreich kontrolliert
werden. In diesem Fall kann Thr Arzt entscheiden, die Dosis auf einmal téglich zu verringern. Die
Dosis kann umgestellt werden auf:

e cinmal abends — wenn Thre Beschwerden in der Nacht auftreten

e cinmal morgens — wenn lhre Beschwerden am Tag auftreten.

Den Anweisungen lhres Arztes beziiglich Anzahl der Spriihstof3e und Haufigkeit der Einnahme ist
unbedingt Folge zu leisten.

Wenn Sie Seretide bei Asthma verwenden, wird Thr Arzt Ihre Beschwerden regelméBig kontrollieren
wollen. Sollte sich Ihr Asthma oder die Atmung verschlechtern, informieren Sie umgehend Ihren
Arzt. Moglicherweise werden Sie stirkeres Keuchen oder haufigeres Spannungsgefiihl in der Brust
verspiiren oder ofter ein schnellwirksames ,,Befreier-Arzneimittel einnehmen miissen. In diesem Fall
ist die Einnahme von Seretide fortzusetzen, die Anzahl der Inhalationen jedoch nicht zu erhéhen. Die
Brustbeschwerden konnten sich verschlimmern und Sie konnten ernsthaft erkranken. Suchen Sie Thren
Arzt auf, da Sie moglicherweise eine Zusatzbehandlung benétigen.

Anwendungshinweise

e  Thr Arzt oder Ihr Apotheker sollte Ihnen die Anwendung des Inhalators zeigen und von Zeit zu
Zeit priifen, ob Sie diesen richtig verwenden. Eine falsche oder nicht vorschriftsméaflige
Verwendung des Seretide Inhalators kann dazu fiihren, dass Ihr Asthma nicht erfolgreich
behandelt wird.

e  Das Arzneimittel befindet sich in einem Druckbehélter in einem Plastikgehduse mit einem
Mundstiick.



e  Fin Zahler auf der Riickseite des Inhalators zeigt die Zahl der noch verbleibenden Dosierungen
an. Sobald Sie auf den Behélter driicken, wird ein Spriihstof freigegeben und die Zahl reduziert
sich am Zahlwerk um eins.

e  Den Inhalator nicht fallen lassen, dadurch kénnte der Zahler zuriickzihlen.

Priifen des Inhalators

1.

Vor der ersten Verwendung des Inhalators priifen, ob er funktioniert. Schutzkappe des
Mundstiicks leicht mit Daumen und Zeigefinger an den Seiten zusammendriicken und abziehen.

Um sicherzustellen, dass der Inhalator funktioniert, diesen gut schiitteln, Mundstiick vom
Korper weghalten, Behélter driicken und einen Spriihstof3 in die Luft abgeben. Diesen Vorgang
wiederholen, dabei den Inhalator vor jedem SpriihstoR schiitteln, bis der Zéhler auf 120 steht.
Wurde der Inhalator eine Woche oder ldnger nicht verwendet, sind zwei StoBe in die Luft
abzugeben.

Verwendung des Inhalators

Es ist wichtig, vor der Verwendung des Inhalators moglichst langsam zu atmen.

L.

Bei der Verwendung stehen oder aufrecht sitzen.

Schutzkappe des Mundstiicks abziehen (wie im ersten Bild gezeigt). Innen und aullen priifen,
ob das Mundstiick sauber und nicht verlegt ist.

Inhalator 4-5 Mal schiitteln, um sicher zu stellen, dass alle losen Partikel entfernt und der
Inhalt des Inhalators gleichméBig gemischt wurde.

Inhalator senkrecht mit Daumen unterhalb des Mundstiicks halten. Solange wie moglich
ausatmen.

Mundstiick zwischen die Zdhne setzen. Mit den Lippen umschlieen. Nicht darauf beif3en.



6. Langsam und tief durch den Mund einatmen. Sobald Sie einatmen, auf den Behilter fest
nach unten driicken, um einen Spriihsto3 abzugeben. Dabei noch tief und gleichmaBig
einatmen.

7. Atem anhalten, Inhalator aus dem Mund nehmen und Finger vom Inhalator nehmen. Atem
noch einige Sekunden bzw. solange es sich angenehm anfiihlt, anhalten.

8. Vor dem nichsten Stof3 eine halbe Minute warten und dann wieder wie in Schritt 3 bis 7
angegeben vorgehen.

9. Danach Mund mit Wasser spiilen und ausspucken und/oder die Zéhne putzen. Dies hilft
gegen Soor und Heiserkeit.

10. Nach der Verwendung stets sofort die Schutzkappe des Mundstiicks aufsetzen, damit kein
Staub eindringen kann. Bei richtigem Aufsetzen des Mundstiicks horen Sie ein
Klickgerausch. Wenn das Mundstiick nicht automatisch in die richtige Position zuriickgeht
(kein Klickgerdusch), ist die Schutzkappe des Mundstiicks in die andere Richtung zu drehen
und der Vorgang zu wiederholen. Nicht zu stark driicken.

Ubereilen Sie Schritt 4, 5, 6 und 7 nicht. Es ist wichtig, dass Sie so langsam wie mdglich einatmen,
genau bevor Sie Thren Inhalator verwenden. Sie sollten Ihren Inhalator bei den ersten Anwendungen,
wihrend Sie sich in den Spiegel sehen, verwenden. Wenn Sie ,,feinen Nebel“ aus der Oberseite oder
aus den Mundwinkeln kommen sehen, sollten Sie bei Schritt 3 nochmals beginnen.

Wie bei allen Inhalationsgeriten sollten Betreuungspersonen sicherstellen, dass Kinder, die Seretide
Druckgasinhalation verordnet bekommen haben, eine korrekte Inhalationstechnik, wie oben
beschrieben, anwenden.

Wenn Sie oder Ihr Kind Schwierigkeiten bei der Verwendung des Inhalators haben, kénnte Thr Arzt
oder medizinisches Fachpersonal die Verwendung einer Volumatic-Inhalationshilfe empfehlen.

Ihr Arzt, Apotheker oder medizinisches Fachpersonal sollte Ihnen zeigen, wie eine Inhalationshilfe mit
Ihrem Inhalator zu verwenden ist, wie Sie lhre Inhalationshilfe pflegen und eventuelle Fragen
beantworten. Es ist wichtig, dass Sie, wenn Sie eine Inhalationshilfe mit Threm Inhalator verwenden,
die Verwendung der Inhalationshilfe nicht abbrechen, ohne mit Ihrem Arzt davor zu sprechen. Es ist
ebenso wichtig, dass Sie die Art der Inhalationshilfe, die Sie verwenden, nicht ohne Absprache mit
Ihrem Arzt &ndern. Wenn Sie die Anwendung der Inhalationshilfe abbrechen oder eine andere
Inhalationshilfe verwenden, konnte es sein, dass Thr Arzt die Dosis des Arzneimittels verdndern muss,



um Thr Asthma zu kontrollieren. Sprechen Sie immer mit Threm Arzt, bevor Sie Thre
Asthmabehandlung verdndern.

Altere Kinder oder Personen mit schwachen Hinden finden es moglicherweise einfacher, den
Inhalator mit beiden Handen zu halten. Legen Sie beide Zeigefinger auf die Oberseite des Inhalators
und beide Daumen auf den Boden unterhalb des Mundstiicks.

Sobald der Zéhler auf 020 steht, sollten Sie sich ein neues Gerét besorgen. Den Inhalator nicht mehr

verwenden, wenn auf dem Zahler 000 aufscheint, da die eventuell im Gerat verbliebenen Spriihstof3e
moglicherweise nicht mehr fiir eine ganze Dosis ausreichen. Versuchen Sie unter keinen Umstidnden,
die Zahlen auf dem Zahler zu dndern oder den Zéhler von der Metallhiille abzunehmen.

Reinigung des Inhalators
Der Inhalator muss mindestens einmal wochentlich gereinigt werden, damit er nicht verstopft wird.

Reinigung des Inhalators:

e  Schutzkappe des Mundstiicks abnehmen.

o  Metallbehilter unter keinen Umstidnden aus dem Plastikgehduse entfernen.

e  Mundstiick und Plastikgehduse innen und au3en mit einem trockenen Tuch abwischen.

e  Schutzkappe des Mundstiicks wieder aufsetzen. Bei richtigem Einsetzen horen Sie ein
Klickgerdusch. Wenn dies nicht der Fall ist, Schutzkappe des Mundstiicks in die andere Richtung
drehen und noch einmal versuchen. Nicht zu stark driicken.

Metallbehilter nicht in Wasser tauchen.
Wenn Sie eine grofiere Menge von Seretide angewendet haben als Sie sollten

Den Inhalator unbedingt wie angegeben verwenden. Wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker,
sollten Sie unabsichtlich einmal eine zu grole Menge eingenommen haben. Unter Umsténden kommt
es zu schnellerem Herzschlag und Zittern. Schwindel, Kopfschmerzen, Muskelschwéche und
Gelenksschmerzen kdnnen ebenfalls auftreten.

Haben Sie iiber einen ldngeren Zeitraum grofere Dosen eingenommen, informieren Sie davon Thren
Arzt oder Apotheker. GroBere Dosierungen von Seretide konnen dazu fiihren, dass die Nebenniere
weniger Steroidhormone produziert.

Wenn Sie die Anwendung von Seretide vergessen haben

Die Dosis darf nicht verdoppelt werden, um die vergessene Anwendung zu ersetzen. Wenden Sie die
néchste Dosis zur gewohnten Zeit an.

Wenn Sie die Anwendung von Seretide abbrechen

Die vorgeschriebene tdgliche Anwendung von Seretide ist sehr wichtig. Verwenden Sie das
Arzneimittel so lange, bis IThr Arzt das Ende der Anwendung anordnet. Beenden Sie nicht die
Anwendung oder reduzieren Sie nicht plétzlich Ihre Dosis Seretide . Dies konnte zu einer
Verschlechterung der Atmung fiihren.

AuBerdem kann das plotzliche Abbrechen der Anwendung oder die Dosisreduktion von Seretide sehr
selten Probleme mit Ihren Nebennieren (Nebennierenschwéche) verursachen, was manchmal zu
Nebenwirkungen fiihrt.

Diese Nebenwirkungen konnen irgendwelche der folgenden beinhalten:
e  Magenschmerzen



Miidigkeit und Appetitlosigkeit, Unwohlsein
Ubelkeit und Durchfall

Gewichtsverlust

Kopfschmerzen oder Schwindelgefiihl
Abnahme des Zuckerspiegels im Blut
Niedriger Blutdruck und Krampfanfille

Wenn Thr Korper unter Stresseinwirkung steht, so wie bei Fieber, Trauma (wie nach einem
Autounfall), Infektionen oder einem chirurgischen Eingriff, kann sich die Nebennierenschwéche
verschlimmern und Sie kdnnen eine der oben gelisteten Nebenwirkungen bekommen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Zur
Vermeidung dieser Beschwerden wird Ihnen Thr Arzt moglicherweise zusitzliche Kortikosteroide in
Tablettenform (wie etwa Prednisolon) verschreiben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Zur Verringerung des Risikos von Nebenwirkungen wird Ihnen Ihr Arzt die
niedrigste Dosis Seretide fiir die Kontrolle Ihres Asthmas verschreiben.

Allergische Reaktionen: Unter Umstinden kann sich unmittelbar nach Verwendung von
Seretide Ihre Atmung plétzlich verschlechtern. Starkes Keuchen und Husten oder Atemnot kénnen
auftreten. Ebenso kann es zu Juckreiz, Ausschlag (Nesselausschlag) und Schwellungen kommen
(normalerweise im Bereich des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Rachens), oder Sie konnen
plotzlich spiiren, dass Thr Herz sehr schnell schlidgt oder Sie fiihlen sich schwach und schwindelig (was
zu einem Zusammenbruch oder Bewusstlosigkeit fithren kann). Sollten irgendwelche dieser
Beschwerden bei Ihnen auftreten oder nach der Anwendung von Seretide plotzlich auftreten,
brechen Sie die Anwendung von Seretide ab und setzen Sie Ihren Arzt umgehend davon in
Kenntnis. Allergische Reaktionen auf Seretide sind gelegentlich (sie treten seltener als 1-mal in 100
Féllen auf).

Andere Nebenwirkungen sind wie unten angefiihrt:
Sehr hiufig (tritt bei mehr als 1 Person von 10 auf)

o  Kopfschmerzen — lassen im Laufe der Behandlung iiblicherweise nach.
e Bei Patienten mit COPD wurde {iber eine erhohte Anzahl von Erkaltungen berichtet.

Hiufig (tritt bei weniger als 1 Person von 10 auf)

e  Soor (schmerzhafte, creme-gelbe abgehobene Flecken) in Mund und Rachen. Des weiteren
wunde Zunge und heisere Stimme und Reizung des Rachens. Spiilen Sie nach jeder Einzeldosis
den Mund sofort mit Wasser und spucken Sie es aus und/oder putzen Sie Ihre Zahne. Ihr Arzt
kann Thnen zur Behandlung ein Antipilzmittel verschreiben.

e  Schmerzende, geschwollene Gelenke und Muskelschmerzen.

e Muskelkrdmpfe

Folgende Nebenwirkungen wurden auBBerdem bei Patienten mit chronisch-obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD) beobachtet:



Lungenentziindung und Bronchitis (Lungeninfektion). Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
folgende Beschwerden bei sich feststellen: vermehrter Auswurf, Verdnderungen der
Auswurffarbe, Fieber, Schiittelfrost, starkerer Husten, stiarkere Atemprobleme.

Blutergiisse und Knochenbriiche

Nebenhohlenentziindung (Spannungs- und Verstopfungsgefiihl im Bereich der Nase, der Wangen
und hinter den Augen, manchmal pochender Schmerz)

Kaliummangel im Blut (unregelmifBiger Herzschlag, Muskelschwiche, Krampfe treten
mdglicherweise bei lhnen auf)

Gelegentlich (tritt bei weniger als 1 Person von 100 auf)

Anstieg des Zuckerspiegels (Glucose) im Blut (Hyperglykdamie). Wenn Sie an Diabetes leiden,
sind moglicherweise haufigere Blutzuckeruntersuchungen und eventuell Anpassungen Ihrer
Diabetesbehandlung erforderlich.

Katarakt (Triibung der Augenlinse)

Herzrasen (Tachykardie)

Zittern und Herzklopfen oder unregelmifBige Herzschldge (Palpitationen) — dies ist normalerweise
harmlos und lasst im Verlauf der Behandlung nach.

Brustschmerzen

Reizbarkeit (diese Nebenwirkung tritt in erster Linie bei Kindern auf).

Schlafstorungen

Allergischer Hautausschlag

Selten (tritt bei weniger als 1 Person von 1.000 auf)

Atemnot oder Keuchen, welche sich unmittelbar nach der Anwendung von Seretide
verschlechtern. In diesem Fall Seretide Inhalator nicht mehr verwenden. Beniitzen Sie einen
schnellwirksamen ,,Befreier-Inhalator, um die Atmung zu erleichtern und informieren Sie
sofort Ihren Arzt.
Seretide kann die normale Produktion von Steroidhormonen im Kdérper beeintrachtigen, vor allem
wenn Sie liber einen langen Zeitraum grofle Mengen angewendet haben. Es treten folgende
Wirkungen auf:

- Wachstumsverzogerung bei Kindern und Jugendlichen,

- Verringerung der Knochendichte

- Griliner Star

- Gewichtszunahme

- Mondgesicht (Cushing-Syndrom)

Ihr Arzt wird Sie regelméBig auf diese Nebenwirkungen untersuchen und die niedrigste Dosis
Seretide zur Kontrolle Thres Asthmas verschreiben.

Verhaltensinderungen, z.B. Uberaktivitit und Reizbarkeit (diese Nebenwirkungen treten in erster
Linie bei Kindern auf).

UnregelméBiger Herzschlag bzw. zusdtzliche Herzschlidge (Herzrhythmusstorungen). Informieren
Sie Thren Arzt davon, setzen Sie Seretide aber nur ab, wenn der Arzt es angeordnet hat.

Eine Pilzinfektion in der Speiserdhre, die zu Schwierigkeiten beim Schlucken fiihren kdnnte.

Haufigkeit nicht bekannt, kann aber dennoch auftreten

Depressionen oder Aggression. Diese Nebenwirkungen treten eher bei Kindern auf.
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 {iber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Seretide aufzubewahren?

e  Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

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

e Nicht iiber 25 °C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Wie bei den meisten Arzneimitteln zur Inhalation in Druckgasbehéltern kann der therapeutische
Effekt des Arzneimittels abnehmen, wenn der Behilter kalt ist.

e Der Behilter enthélt eine unter Druck stehende Fliissigkeit. Keinen Temperaturen iiber 50 °C
aussetzen und vor direktem Sonnenlicht schiitzen. Den Behilter nicht anstechen, durchbohren
oder verbrennen, selbst wenn der Behilter scheinbar leer ist.

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 enthalt

e Jede Finzeldosis enthdlt 25 Mikrogramm Salmeterol (als Salmeterolxinafoat) sowie 50, 125 oder
250 Mikrogramm Fluticasonpropionat.
e  Der sonstige Bestandteil ist das Treibmittel: Norfluran (HFA 134a).

Wie Seretide aussieht und Inhalt der Packung

e  Seretide Druckgasinhalation ist ein vordosierter Inhalator, der das Arzneimittel in einer
Drucklésung zur Inhalation durch Ihren Mund in die Lunge bereitstellt.

e  Der Druckgasinhalator enthélt eine weille bis cremefarbene Inhalationsldsung.

o Die Wirkstoffbehalter sind in Plastikgehéduse eingefiigt, die ein Mundstiick enthalten und mit
einer Schutzkappe versehen sind.

e  Verpackung in Kartons zu 1, 2, 3 oder 10 Druckgasinhalatoren.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Wien

Hersteller:

Glaxo Wellcome Production, Zone Industrielle, Evreux, Frankreich
oder

Glaxo Wellcome S.A., Aranda de Duero (Burgos), Spanien

oder

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe, Deutschland.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Seretide
Déanemark Seretide

Finnland Seretide Evohaler
Frankreich Seretide
Deutschland atmadisc
Griechenland Seretide Inhaler
Island Seretide

Irland Seretide Evohaler
Italien Aliflus
Luxemburg Seretide
Niederlande Seretide

Portugal Seretaide Inalador
Spanien Seretide
Schweden Seretide Evohaler

Vereinigtes Konigreich (Nordirland)  Seretide Evohaler

Seretide levis 25 Mikrogramm/50 Mikrogramm pro Spriihstofl — Druckgasinhalation
Z.Nr.: 1-23942

Seretide standard 25 Mikrogramm/125 Mikrogramm pro Spriihsto3 — Druckgasinhalation
Z.Nr.: 1-23943

Seretide forte 25 Mikrogramm/250 Mikrogramm pro Spriihstol — Druckgasinhalation
Z.Nr.: 1-23944

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2022.



