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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Seretaide Diskus, 50 microgramas/100 microgramas/dose pé para inalacdo, em
recipiente unidose
Seretaide Diskus, 50 microgramas/250 microgramas/dose pé para inalacdo, em
recipiente unidose
Seretaide Diskus, 50 microgramas/500 microgramas/dose pé para inalacdo, em
recipiente unidose

salmeterol/propionato de fluticasona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais e
sintomas de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Seretaide e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Seretaide
. Como utilizar Seretaide

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Seretaide

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Seretaide e para que € utilizado

Seretaide contém dois farmacos, salmeterol e propionato de fluticasona:

- O salmeterol é um broncodilatador de longa duracio de acdo. Os broncodilatadores
ajudam as vias aéreas pulmonares a permanecerem abertas. Isto faz com que seja mais
facil para o ar entrar e sair. Os efeitos duram pelo menos 12 horas.

- O propionato de fluticasona € um corticosteroide, que reduz a inflamacao e a irritacao
nos pulmoes.

O médico prescreveu este medicamento para ajudar a prevenir problemas respiratorios
tais como:

- Asma

- Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC). Seretaide Diskus, numa dosagem de
50/500 microgramas, reduz o nimero de exacerbagdes dos sintomas da DPOC.
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Deve utilizar Seretaide todos os dias como indicado pelo seu médico. Isto ird assegurar
que funciona corretamente no controlo da sua asma ou DPOC.

Seretaide ajuda a impedir o aparecimento de falta de ar e pieira. Contudo, Seretaide ndo
deve ser utilizado para aliviar um ataque stbito de falta de ar ou pieira. Se isto
acontecer precisard de utilizar um inalador de acdo ripida para alivio, tal como o
salbutamol. Deve ter sempre consigo o seu inalador de agdo rdpida para alivio.2. O que
precisa de saber antes de utilizar Seretaide

Nao utilize Seretaide se:
Tem alergia ao salmeterol, ao propionato de fluticasona ou ao outro componente, a
lactose mono-hidratada.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de utilizar Seretaide se tiver alguma situacao clinica
como:

- Doenca cardiaca, incluindo ritmo cardiaco irregular ou réapido

- Hipertiroidismo

- Hipertensao

- Diabetes mellitus (Seretaide pode aumentar os niveis de acticar no sangue)

- Niveis baixos de potdssio no sangue

- Tuberculose, de momento ou no passado, ou outras infe¢des do pulmao

Outros medicamentos e Seretaide

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos para a
asma ou medicamentos obtidos sem receita médica. Isto porque a administra¢io de
Seretaide podera ndo ser compativel com a de alguns outros medicamentos.

Antes de comecar a utilizar Seretaide, informe o seu médico se estiver a tomar os
seguintes medicamentos:

- Bloqueadores P (tais como atenolol, propranolol e sotalol). Os bloqueadores 3 sao
utilizados, maioritariamente, para a hipertensao ou outras situacdes cardiacas.

- Medicamentos para tratar infecdes (tais como ritonavir, cetoconazol, itraconazol e
eritromicina). Alguns destes medicamentos poderdao aumentar os niveis de propionato
de fluticasona ou salmeterol no seu organismo. Isto pode aumentar o risco de sentir
efeitos secunddrios com Seretaide, incluindo batimentos cardiacos irregulares ou pode
piorar os efeitos secundérios.

- Corticosteroides (pela boca ou injetdveis). Se tiver tomado estes medicamentos
recentemente, pode aumentar o risco de este medicamento afetar a sua glandula
suprarrenal.

- Diuréticos, também conhecidos como ‘“comprimidos de dgua” utilizados para tratar a
hipertensdo.

- Outros broncodilatadores (tal como o salbutamol).

- Medicamentos xantinicos. Estes sdao frequentemente utilizados para tratar a asma.
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Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao € provéavel que Seretaide afete a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas.

Seretaide contém lactose

Seretaide Diskus contém até 12,5 miligramas de lactose em cada dose. A quantidade de
lactose neste medicamento ndo causa, normalmente, problemas nas pessoas que sao
intolerantes a lactose.

3. Como utilizar Seretaide

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

- Utilize Seretaide todos os dias, até o seu médico o aconselhar a parar. Nao tome mais
do que a dose recomendada. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.
- Nao pare de utilizar Seretaide nem reduza a dose de Seretaide sem falar com o seu
médico.

- Seretaide deve ser inalado através da boca para dentro dos pulmdes.

Para a asma

Adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 12 anos
- Seretaide Diskus 50/100 - Uma inalacdo duas vezes por dia
- Seretaide Diskus 50/250 - Uma inalacdo duas vezes por dia
- Seretaide Diskus 50/500 - Uma inalacdo duas vezes por dia

Criancas dos 4 aos 12 anos

- Seretaide Diskus 50/100 - Uma inalacdo duas vezes por dia

- Nio se recomenda a utilizacdo de Seretaide em criancas com menos de 4 anos de
idade.

Para adultos com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)
- Seretaide 50/500 Diskus - Uma inalacdo duas vezes por dia

Os seus sintomas podem ser bem controlados utilizando Seretaide duas vezes por dia.
Caso isso aconteca, o seu médico podera decidir reduzir a sua dose para uma vez por
dia. A dose poderd ser alterada para:

- uma vez a noite - se tiver sintomas noturnos.

- uma vez de manha - se tiver sintomas diurnos.



APROVADO EM
29-12-2016
INFARMED

E muito importante seguir as instru¢des do seu médico sobre quantas inalagdes e com
que frequéncia utiliza o seu medicamento.

Se estd a utilizar Seretaide para a asma, o seu médico pretenderd avaliar os seus
sintomasregularmente.

Se a sua asma ou respiragao piorar, fale imediatamente com o seu médico. Podera achar
que sente mais pieira, que sente o peito apertado com mais frequéncia ou que pode
necessitar de utilizar mais vezes a sua medicacdo de alivio de a¢do rdpida. Se alguma
destas situacdes acontecerem, deve continuar a utilizar Seretaide mas nio deve
aumentar o nimero de inalacdes que toma. A sua condi¢do respiratdria poderd estar a
agravar-se e poderd ficar seriamente doente. Contacte o seu médico pois podera
necessitar de tratamento adicional.

Instrucdes para utilizacdo

- O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico devera demonstrar-lhe como utilizar o seu
inalador. Deverdo verificar, de tempos a tempos, como o utiliza. A utilizacdo
desadequada ou ndo conforme com o prescrito, pode significar que Seretaide Diskus
ndo ird atuar na sua asma ou DPOC como deveria.

- O Diskus contém alvéolos que contém Seretaide em po.

- Ha um contador no topo do Diskus que o informa sobre quantas doses ainda restam. A
contagem € decrescente até ao 0. Os nimeros de 5 a 0 irdo aparecer a vermelho para o
avisar quando restarem apenas algumas doses. Assim que o contador mostrar o 0, o seu
inalador esta vazio.

Utilizar o seu inalador

1. Para abrir o seu Diskus, segure a parte exterior com uma mao e coloque o polegar da
outra mao no local de apoio respetivo. Empurre com o polegar, deslocando-o tanto
quanto possivel. Ouvird um estalido. Isto abrird um pequeno orificio no aplicador bocal.

2. Segure o Diskus com o aplicador bocal voltado para si. Pode segura-lo tanto com a
mao direita como com a esquerda. Deslize a alavanca afastando-a tanto quanto possivel.
Ouvird um estalido. Isto disponibiliza uma dose do seu medicamento no aplicador
bocal.
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Cada vez que a alavanca € puxada para trds abre-se no interior um alvéolo e o p6 fica
disponivel para ser inalado. Nao manipule a alavanca desnecessariamente pois poderdo
ser libertadas doses que serdo desperdicadas.

3. Segure o Diskus afastado da sua boca, expire tanto quanto for confortidvel. Nao
expire para dentro do Diskus.

4. Coloque o aplicador bocal entre os ldbios; inspire constante e profundamente através
do Diskus, ndo pelo nariz.

Retire o Diskus da boca.

Suspenda a respiracdo durante 10 segundos ou tanto quanto lhe for confortavel.

Expire lentamente.

5. Depois, bocheche com 4dgua e deite fora e/ou escove os seus dentes. Isto poderd
ajuda-lo a evitar as aftas e a ndo ficar rouco.

6. Para fechar o Diskus, deslize a alavanca na sua dire¢ao, tanto quanto possivel. Ouvira
um estalido.
A alavanca volta automaticamente a sua posicao original e estd de novo pronta.

O seu Diskus fica pronto a ser usado novamente.

Como com todos os inaladores, os prestadores de cuidados devem assegurar-se que, as
criancas a quem foi prescrito Seretaide Diskus, usam uma técnica inalatdria correta,
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como descrito acima.

Limpar o seu inalador
Limpe o aplicador bocal do Diskus com um pano seco.

Se utilizar mais Seretaide do que deveria

E importante que utilize o inalador como instruido. Se tomou acidentalmente uma dose
maior que a recomendada, fale com o seu médico ou farmacéutico. Podera notar os seus
batimentos cardiacos mais rapidos que o habitual e sentir tremor. Poderd também ter
tonturas, dor de cabeca, fraqueza muscular e articulacdes dolorosas.

Se utilizou uma dose maior durante um longo periodo de tempo, devera falar com o seu
médico ou farmac€utico para aconselhamento. Isto porque doses maiores de Seretaide
podem reduzir a quantidade de hormonas esteroides produzidas pelas glandulas
suprarrenais.

Caso se tenha esquecido de utilizar Seretaide
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome a dose seguinte a hora habitual.

Se parar de utilizar Seretaide

E muito importante que tome Seretaide todos os dias como recomendado. Continue a
toma-lo até que o seu médico lhe diga para parar. Nao pare ou reduza bruscamente a
sua dose de Seretaide. Isto poderd agravar a sua respiracao.

Adicionalmente, se parar bruscamente de utilizar Seretaide ou reduzir a sua dose de
Seretaide isto pode (muito raramente) causar-lhe problemas na sua glandula suprarrenal
(insuficiéncia suprarrenal) o que causa por vezes efeitos secundarios.

Estes efeitos secundérios podem incluir qualquer um dos seguintes:

- Dor no estdmago

- Cansaco e perda de apetite, sensac@o de estar doente
- M4 disposi¢ao e diarreia

- Perda de peso

- Dor de cabeca ou sonoléncia

- Niveis baixos de acticar no sangue

- Hipotensao e convulsdes.

Quando o seu organismo esté sob stress tal como devido a febre, trauma (tal como um
acidente de carro), infecdo ou cirurgia, a insuficiéncia suprarrenal pode agravar-se e
pode ter qualquer um dos efeitos secundérios listados acima.
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios fale com o seu médico ou farmacéutico. Para
prevenir a ocorréncia destes sintomas, o seu médico podera prescrever corticosteroides
adicionais na forma de comprimidos (tal como a prednisolona).

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Para reduzir a possibilidade de
efeitos

secunddrios, o seu médico ird prescrever a dose mais baixa de Seretaide para controlar a
sua asma ou DPOC.

Reacdes alérgicas: poderd notar um agravamento sibito da sua respira¢ao
imediatamente apOs utilizar Seretaide. Podera ficar com muita pieira e tosse ou com
falta de ar. Poderd também sentir comichao, urticdria (erup¢ao na pele) e inchagco
(normalmente da face, ldbios, lingua ou garganta) ou podera sentir repentinamente que
0 seu coracgdo estd a bater muito depressa ou sentir-se a desmaiar e atordoado (o que
pode resultar em colapso ou perda de consciéncia). Se sentir qualquer um destes efeitos
ou se aparecerem subitamente apds utilizar Seretaide, pare de utilizar Seretaide e
contacte o seu médico imediatamente. As reacdes alérgicas ao Seretaide sdo pouco
frequentes (afetam menos de 1 pessoa em cada 100).

Pneumonia (infecdo no pulmao) em doentes com DPOC. (Efeito secundério frequente)

Informe o seu médico se tiver qualquer uma das seguintes situacdes enquanto estd a
tomar Seretaide Diskus pois podem ser sintomas de uma infecdo nos pulmdes:

- febre ou arrepios

- aumento da produ¢do de muco, mudanga da cor do muco

- aumento da tosse ou aumento da dificuldade em respirar.

Outros efeitos secundarios estio listados abaixo:

Muito frequentes (afetam mais de 1 pessoa em cada 10)
- Dor de cabeca - melhora, geralmente, com a continuagdo do tratamento.
- Foi notificado um aumento do niimero de constipacdes em doentes com DPOC.

Frequentes (afetam menos de 1 pessoa em cada 10)

- Candidiase (manchas dolorosas, brancas-amareladas, em relevo) da boca e garganta.

Também ferida da lingua, voz rouca e irritacdo da garganta. Bochechar com dgua e/ou
lavar os seus dentes imediatamente ap6s cada dose do seu medicamento podera ajudar.
O seu médico podera prescrever medicacdo antifiingica para tratar a candidiase
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(“sapinhos™).
- Dores e inchago nas articulagdes e dores musculares.
- Caibras musculares.

Os efeitos secunddrios seguintes também foram notificados em doentes com Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC):

- Hematomas (nédoas negras) e fraturas.

- Sinusite (sensacao de tens@o ou congestao nasal, face ou parte posterior dos olhos, por
vezes com dor pulsétil).

- Reduc¢do na quantidade de potdssio no sangue (poderd sentir um batimento cardiaco
irregular, fraqueza muscular, cdibras).

Pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoa em cada 100)

- Aumento dos niveis de agucar (glucose) no sangue (hiperglicemia). Se tem diabetes
poderd ser necessdria uma monitorizacao mais frequente do nivel de agiicar no seu
sangue (glicemia) e um possivel ajuste da sua medicacdo antidiabética habitual.

- Cataratas (cristalino opaco no olho).

- Batimentos cardiacos muito rapidos (taquicardia).

- Tremores e batimentos cardiacos irregulares ou rapidos (palpitagcdes) - estes sdo,
normalmente, inofensivos e diminuem com a continuacdo do tratamento.

- Dor no peito.

- Preocupacio (este efeito ocorre principalmente em criangas).

- Disttirbios do sono.

- Erupcdo alérgica na pele.

Raros (afetam menos de 1 pessoa em cada 1000)

- Agravamento da dificuldade respiratdria ou pieira imediatamente apds utilizar
Seretaide. Se isto acontecer pare de utilizar o seu inalador Seretaide. Utilize a sua
medicacdo de alivio de acdo rapida para o ajudar a respirar e contacte o seu médico
imediatamente.

- Seretaide pode afetar a produ¢do normal de hormonas esteroides pelo organismo,
principalmente se tomou doses elevadas por longos periodos de tempo. Os efeitos
incluem:

- Atraso do crescimento em criancas e adolescentes

Diminui¢do da densidade 6ssea

Glaucoma

Aumento de peso

- Inchago (em forma de lua) da face (sindrome de Cushing).

O seu médico ird avalid-lo regularmente relativamente a estes efeitos secundérios e
assegurar que estd a tomar a dose minima de Seretaide que permita controlar a sua
asma.

- Alteracdes comportamentais tais como hiperatividade e irritabilidade (estes efeitos
ocorrem principalmente em criangas).

- Batimentos cardiacos irregulares ou extra (arritmias). Informe o seu médico mas nao
pare de utilizar Seretaide, a menos que o seu médico lhe diga para parar.
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- Infecdo flingica no es6éfago que poderd causar dificuldades em engolir.

Frequéncia desconhecida, mas que também pode ocorrer:
- Depressao ou agressividade. Estes efeitos sdo mais provaveis de ocorrer em criangas.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram. frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Seretaide

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

- Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao udltimo dia do
meés indicado.

- Ndo conservar acima de 30°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Seretaide

- Cada recipiente unidose contém 50 microgramas de salmeterol (sob a forma de
xinafoato de salmeterol) e 100, 250 ou 500 microgramas de propionato de fluticasona.
- O outro componente € lactose mono-hidratada (que contém proteinas do leite).
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Qual o aspeto de Seretaide e contetido da embalagem

- O Diskus de Seretaide contém uma fita de aluminio. Esta fita laminada protege o p6
para inalacdo dos efeitos da atmosfera.

- Cada dose ¢ pré-dispensada.

- Os dispositivos estdo acondicionados em cartonagens que contém:

1 x Diskus de 28 inalacdes ou
1, 2, 3 ou 10 x Diskus contendo cada um 60 inalagdes

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda.
R. Dr. Anténio Loureiro Borges, 3
Arquiparque, Miraflores

1495-131 Algés

Portugal

Tel.: + 351 21 412 95 00

Fax: + 351 21 412 18 57
FIL.PT@gsk.com

Fabricante

Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations),

Priory Street, Ware, Hertfordshire SG12 ODJ, Reino Unido

Tel: +44 (0)1920 463993; Fax: +44 (0)1920 864000

Glaxo Wellcome Production

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

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE com as
seguintes denominacdes:

Alemanha atmadisc Diskus
Austria Seretide Diskus
Bélgica Seretide Diskus
Chipre Seretide Diskus
Croacia Seretide Diskus

Dinamarca Seretide



Eslovaquia
Espanha
Estonia
Finlandia
Franga
Grécia
Holanda
Hungria
Islandia
Irlanda

Itélia
Luxemburgo
Malta
Portugal
Reino Unido
Repiiblica Checa
Roménia
Suécia
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Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet

do INFARMED I.P.




