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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Seretide Inhaler 25 mikrogrami / 50 mikrogramii suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
salmeterol-xinafoat / flutikason-propionat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v piibalové informaci

Co je pripravek Seretide Inhaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Seretide Inhaler uzivat
Jak se ptipravek Seretide Inhaler uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Seretide Inhaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Seretide Inhaler a k ¢emu se pouziva
Seretide Inhaler obsahuje dvé 1é¢ivé latky, salmeterol a flutikason-propionat:

e Salmeterol je bronchodilatator s dlouhodobym t¢inkem. Bronchodilatator pomahé udrzet
dychaci cesty priichodné (rozsitené). Toto usnadnuje proudéni vzduchu do prudusek a ven
z prudusek. Tyto ucinky trvaji alespon 12 hodin.

o Flutikason-propionat je kortikosteroid, ktery snizuje otok a drazdéni v plicich.

Lékat Vam tento 1ék piedepsal, aby Vam pomohl predejit dechovym problémutim, jaké jsou
u bronchidlniho astmatu.

Seretide Inhaler musite uzivat pravidelné kazdy den dle doporuceni Iékate. Lékar se ujisti, zda je
ptipravek ucinny v kontrole Vaseho astmatu.

Seretide Inhaler pomahé zastavit nastupujici duSnost a sipani. Av§ak pripravek se nepodava,
pokud vznikne ndhla duSnost nebo nahlé sipani. JestliZe se tyto piiznaky objevi, musite uZit
pripravky s rychlym a kratkodobym tucinkem (,,zachranna lécba*), jako napiiklad salbutamol.
Vidy méjte svij ,zachranny“ inhalaéni pripravek s rychlym, kratkodobym u¢inkem s sebou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Seretide Inhaler uZivat
Neuzivejte piipravek Seretide Inhaler

Jestlize jste alergicky(a) na salmeterol-xinafoat nebo flutikason-propionat nebo na dalsi slozku
ptipravku, tj. norfluran (HFA 134a).



Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Seretide se porad’te se svym I¢katfem, jestlize se 1éCite s:

Onemocnénim srdce, v€etne nepravidelnosti srde¢niho rytmu nebo rychlého srde¢niho pulzu.
ZvySenou Cinnosti §titné zlazy.

Vysokym krevnim tlakem.

Cukrovkou (diabetes mellitus) (Seretide Inhaler mize zvysit hladinu cukru v krvi).

Nizkou hladinou drasliku v krvi.

Byl(a) jste, nebo jste nyni 1é€en(a) pro tuberkuldzu, nebo jinou plicni infekei.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého lékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Seretide Inhaler

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a), nebo které mozné budete uzivat, véetné 1€¢iv k 1é€be astmatu nebo 1é€iv, kterd jsou dostupna
bez 1ékatského predpisu. Je to proto, ze v n€kterych ptipadech neni vhodné uzivat Seretide Inhaler

s jinymi piipravky.

Nez zacnete piipravek Seretide Inhaler uzivat, informujte svého lékate, jestlize uzivate nasledujici
pripravky:

e [} blokatory (jako napft. atenolol, propranolol a sotalol). § blokatory se vétSinou uzivaji k lécbé
vysokého krevniho tlaku nebo jinych nemoci srdce.

e Pripravky k 1écbé infekcei (jako napt. ketokonazol, itrakonazol a erythromycin), véetné
nekterych piipravki k 1é¢bé HIV infekce (jako napf. ritonavir, pfipravky obsahujici
kobicistat). Nékteré z téchto ptipravki mohou zvysit mnozstvi flutikason-propionatu
a salmeterolu ve Vasem téle. Toto miize zvysit riziko vyskytu nezadoucich Gc¢inka pii uzivani
pripravku Seretide Inhaler, véetné nepravidelnosti srde¢niho rytmu, nebo mize dojit ke
zhorSeni nezadoucich uc¢inki. Pokud tyto Iéky uzivate, Vas 1ékat miize rozhodnout, Ze je téeba
Vas peclive sledovat.

o Kortikosteroidy (podavané sty nebo injek¢ne). Jestlize jste v nedavné dobé¢ tato léciva
uzival(a), mohou zvysit riziko ovlivnéni Vasich nadledvin.

o Diuretika, 1é¢iva ke zlepSeni moceni (Iéky na odvodnéni), uzivana k 1é¢be vysokého krevniho
tlaku.

e Jiné pripravky s bronchodilata¢nim tcinkem (jako je salbutamol).

Xantiny, které se rovnéz Casto uzivaji k 16cbé astmatu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo, planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Seretide Inhaler neovlivituje Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Seretide Inhaler uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

e Pfipravek Seretide Inhaler uzivejte kazdy den, dokud Vam lékat nedoporuci 1é€bu ukoncit.
Neuzivejte vice nez doporucenou davku. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem
nebo 1ékarnikem.

e Bez porady s Vasim lékafem podavani doporu¢ené davky pripravku Seretide Inhaler
sam(sama) nepterusujte nebo davku nesnizujte.

e Pfipravek Seretide Inhaler ma byt inhalovén tsty do plic.



Dospéli, dospivajici a déti starSi nez 12 let
e dvé inhalace dvakrat denné

Déti od 4 do 12 let
e dv¢ inhalace dvakrat denné
e Podavani piipravku Seretide Inhaler détem mladsim nez 4 roky se nedoporucuje.

Vase ptiznaky mohou byt pfi uzivani pripravku Seretide Inhaler dvakrat denn€ optimaln¢
kontrolované. V tomto piipadé mtize Vas Iékai rozhodnout o snizeni Vasi dosavadni davky na davku
jednou denné.

Davka se miize zménit na:
e jednou vecer, trpite-li noénimi ptiznaky
e jednou rano, v ptipadé, ze se ptiznaky vyskytuji béhem dne.

Je velmi dalezité presné dodrzovat pokyny Vaseho Iékare tykajici se mnozstvi inhalovanych dédvek
a jak Casto ptipravek podavat.

Uzivate-li Seretide Inhaler k 1é¢b¢€ astmatu, Vas 1ékar bude chtit pravideln€ kontrolovat Vase ptiznaky.

Dojde-li ke zhorseni Vaseho astmatu nebo dychani, ihned o tom informujte svého lékai‘'e. Mizete
zjistit, ze se vice zadychavate, vice nez obvykle citite stisnénost na hrudi, nebo uzivate Cast¢ji
ptipravek s rychlym néastupem tc¢inkii. Dojde-li k né€emu z vyse uvedeného, mél(a) byste pokracovat
v 1é¢be pripravkem Seretide Inhaler, ale nezvysujte pocet vdechil (davek). Stav Vaseho dychani se
muze zhorSovat a mizete vazné onemocnét, proto vyhledejte svého 1ékate, protoze mizete potiebovat
dalsi 1écbu.

Pokyny pro pouziti

e Pted pouzitim pfipravku Vas o spravném zachazeni pouci Vas lékar, zdravotni sestra, nebo
1ékarnik, ktefi obCas posoudi, jak ptipravek uzivate. Nebudete-li uzivat ptipravek Seretide
Inhaler spravné, nebo pfesné podle doporuceni, nemusi Vam pii 1¢é€bé astmatu pomoct.

e Pripravek je obsazen v tlakové nadobce ulozené v plastikovém obalu s naustkem.

e Inhalator je vybaven pocitadlem, které Vas informuje, kolik davek v hlinikové tlakové
nadobce jeste zbyva. Pokazdé, kdyz stlacite nadobku se uvolni davka piipravku a Cislice na
pocitadle se snizi o jednotku.

e Davejte pozor, aby Vam inhalator neupadl, mohlo by dojit k ode¢teni davky na pocitadle.

Zkouska, zda inhalator funguje

1. Pfed prvnim pouzitim inhalatoru otestujte, zda funguje. Odstratite kryt ndustku uchopenim
inhalatoru mezi palec a ukazovacek, mirné stlaéte strany krytu a tahem odstrarite.

2. Abyste se ujistil(a), Ze inhalator funguje, dobte ho protiepejte, obrat'te otvor naustku od sebe,
stisknéte nadobku a vystiiknéte davku do vzduchu. Opakujte tyto kroky, dokud pocitadlo



nenacte hodnotu 120, pred kazdym vystiiknutim davky prottepavejte inhalator. V pfipad¢, ze
jste inhalator neuzival(a) tyden nebo déle, vystiiknéte dveé davky do vzduchu.

Pouziti inhalatoru
Pred pouzitim inhalatoru je dilezité, abyste zacal(a) dychat tak pomalu, jak jen to pijde.
1. Pfipouzivani inhalatoru muiizete stat nebo vzptimené sedét.

2. Opatrng, mirnym tlakem sejméte kryt naustku (jak je znazornéno na prvnim obrazku).
Zkontrolujte, zda je ndustek zvenku i zevnitf Cisty a bez cizich predméti.

3. Ctyiikrét az pétkrat inhalator protfepejte a znovu se ujistéte, e nedoslo k uvolnéni Zzadnych
¢asti, a Ze obsah inhalatoru se rovnomérné promichal.

4. Inhalator ve svislé poloze ndustkem dolll a dnem tlakové nddobky nahoru uchopte mezi palec
a ostatni prsty tak, Ze palec je na spodni stran€, pod naustkem. Vydechnéte, ale jen tak, aby to
pro Vas bylo pfijemné.

6. Zacnéte se pomalu, plynule a zhluboka nadechovat usty a tésné poté, co zacnete s nadechem,
stlaCte horni ¢ast inhalatoru (dno tlakové nadobky) smérem doldi, aby se uvolnila odmétena
davka aerosolu. Davku aerosolu uvolnénou z inhalatoru, plynule vdechnéte co nejhloubéji do
plic.

7. Zadrzte dech, vyjméte inhalator z ust a zvednéte prst, kterym jste predtim stlacoval(a) horni ¢ast
inhalatoru. Dech nechte zadrzeny nékolik sekund, nebo tak dlouho, dokud Vam to neza¢ne byt
nepiijemné.



8. Podrzte inhalator ve svislé poloze naustkem dolti a dnem tlakové nadobky nahoru a mezi
podanim dal$i davky vyckejte asi ptil minuty pak zopakujte kroky 3 az 7.

9. Pak si vyplachnéte usta vodou, vodu vyplivnéte a/nebo si vycistéte zuby. Toto mize pomoci
predejit vzniku moucnivky a chrapotu.

10. Po podani davky, ihned nasad’te zpét kryt ndustku, aby nevnikl dovniti prach. Naustek
,zaklapnéte* do spravné polohy. Pokud nedoslo k ,,zaklapnuti, otocte krytem naustku na
druhou stranu a opakujte krok. Nepouzivejte ptili§ velkou silu.

Nespéchejte s kroky 4, 5, 6 a 7. Je dllezité, abyste tésné pied uvedenim inhaldtoru do chodu zacal(a)
co nejpomaleji vdechovat. Na zacatku si tuto ¢innost parkrat nacvicte pred zrcadlem. Pozorujete-li
“mlzeni” vychazejici z horni ¢asti inhalatoru nebo kolem ust, za¢néte znovu od bodu 3.

Mal¢ déti inhaluji pod dohledem dospélé osoby. Je nutné, abyste dit¢ povzbuzovali pii vydechu
a priprave inhalatoru k nadechu. Starsi déti nebo oslabené osoby by mély inhalator drzet obéma
rukama. Inhalator uchopte pod ndustkem mezi dva prsty a palec polozte na dno nadobky.

Stejné jako u ostatnich inhalerti, dohliZejici osoba by se méla ujistit, Ze dité, kterému byl piedepsan
pripravek Seretide Inhaler ma spravnou inhala¢ni techniku, jak je popsano vyse.

Pokud Vy, nebo Vase dit¢ shledate postup pfi uzivani inhalatoru obtiznym, lze v 1é¢b¢ piipravkem
Seretide Inhaler schvalit pouziti vhodného zdravotnického prostredku urceného k pouzivani
davkovacich aerosolovych inhalator. Nez takovy zdravotnicky prostiedek pouZzijete poprvé, nebo jej
zménite, informujte o tom svého 1ékatre nebo zdravotni sestru.

Me¢l(a) byste védet, ze objevi-li se na pocitadle davek cislice 020, bude zapotiebi vyménit inhalator.
Inhalator prestante pouzivat, pokud jsou na pocitadle ¢islice 000, jelikozZ mnozstvi zbylé v inhalatoru
nemusi stacit k tomu, aby Vam poskytlo plnou davku. Nikdy neupravujte ¢islice na pocitadle nebo
neoddé€lujte pocitadlo od kovové nadobky.

Cisténi Vaseho inhalatoru
Nejméné jednou tydné byste mél(a) sviyj inhalator vy¢istit, abyste predesel(predesla) jeho zablokovani.

Cisteni:

Sejmeéte kryt nqustku.

e Nikdy nevyjimejte kovovou tlakovou nadobku z plastového obalu.

e Naustek otfete zevnitt 1 zvenku suchym ¢istym hadiikem nebo kapesnikem. Stejné tak otfete
umélohmotny plast’ inhalatoru.

e Nasadte zpét kryt naustku. Pii spravném nasazeni, uslysite ,,zaklapnuti®. Pokud nedoslo
k ,,zaklapnuti, otocte krytem naustku na druhou stranu a opakujte krok. Nepouzivejte ptili§
velké nasili.

Kovovou tlakovou nadobku nedavejte do vody.
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Seretide Inhaler, neZ jste mél(a)

Je dulezité, abyste pouzival(a) inhalator pfesné podle pokynu. Uzijete-li ndhodné vEétsi mnozstvi
ptipravku, nez je doporuceno, ihned o tom informujte svého lékate nebo 1ékarnika. Mizete



zaznamenat zrychleni srdecni akce, ktera je vyssi neZ obvykle, a proto mate pocit nejistoty. Rovnéz
muzete pocitovat zavrate, bolest hlavy, svalovou slabost a bolest kloubt.

Jestlize jste uzival(a) vyssi davky dlouhodobé, musite o tom informovat svého I¢kaie nebo 1ékarnika.
Vyssi davky piipravku Seretide Inhaler mohou sniZovat produkci steroidnich hormont
v nadledvinach.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Seretide Inhaler
Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku. Déle pokracujte
v puvodnim sledu uzivani.

JestlizZe jste prestal(a) uZivat pripravek Seretide Inhaler

K dosazeni optimalniho 1é¢ebného ptinosu je nutné, abyste ptipravek uzival(a) kazdodenné. Takto
uzivejte 1ék, dokud Vam lékat nedoporuci ukoncit 1é¢bu. Podavani piipravku Seretide Inhaler
nikdy neprerusujte, nebo nahle nesniZujte svoji davku. Mohlo by dojit ke zhorSeni Vasich
dechovych potizi.

Nezéadouci ucinky mohou byt nasledujici:

Bolest zaludku;

Unava a ztrata chuti k jidlu; pocit nevolnosti;
Nevolnost a prijem;

Redukce télesné hmotnosti;

Bolest hlavy nebo ospalost;

Snizeni hladiny cukru v krvi;

Snizeni krevniho tlaku a kiece.

Pokud jste vystaven(a) stresové situaci, jako je horecka, trauma (jako je dopravni nehoda), infekce,
nebo chirurgickému zakroku, adrenalni nedostate¢nost se miize zhorSovat a mohou se u Vas
vyskytnout nezadouci ucinky uvedené vyse.

Vyskytne-li se u Vas néjaky nezadouci ucinek ihned o tom informujte svého 1ékate nebo Iékarnika.
K ptedejiti vyskytu téchto priznaki mtize Vas 1ékat piedepsat dodatecné kortikosteroidy ve forme
tablet (jako naptiklad prednisolon).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika,
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Ke sniZeni vyskytu pfipadnych nezadoucich ucinkl, Vam Vas 1ékar predepise
nejnizsi davku pripravku Seretide Inhaler, ktera udrzuje Vase astma na optimalni urovni.

Alergicka reakce: MiiZete zpozorovat, Ze se po uZiti pfipravku Seretide Inhaler VaSe duSnost
nahle rychle zhors$i. MiZete sipat a mit kaSel nebo zkraceny dech. Rovnéz miizete pozorovat svédéni,
vyrazku a otok (obvykle obli¢eje, rtt, jazyka nebo hrdla) nebo miizete pozorovat, ze Vase srdce bije
velmi rychle, nebo mate pocit na omdleni a zavrat’ (stav mize vést ke kolapsu nebo ztraté¢ védomi).
Pozorujete-li tyto piiznaky, nebo se piriznaky objevily nahle po uZiti pripravku Seretide Inhaler,
preruste uzivani pripravku Seretide Inhaler a ihned o tom informujte svého lékare. Vyskyt
alergické reakce na ptipravek Seretide je méné Casty (vyskyt je mensi nez u 1 pacienta ze 100).

Ostatni nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize.



Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1 pacienta z 10).

Bolest hlavy, tento nezddouci uc¢inek se obvykle zlepsuje pfi pokracujici 1écbé.
U pacientti s CHOPN byl hlasen zvySeny vyskyt nachlazeni.

Casté (vyskyt je mensi ne u 1 pacienta z 10).

Moucnivka (nazloutly bolestivy povlak) dutiny ustni a hrdla, rovnéZz bolestivost jazyka

a chrapot a podrazdéni hrdla. Abyste predesel(ptedesla) vyskytu téchto ptiznaki, vyplachnéte
si usta vodou a/nebo si vycistéte zuby po kazdém podani davky tohoto ptipravku. K 1é¢bé
moucnivky Vam lékai mize predepsat pripravek proti plisnim.

Bolest, otok kloubti a svalova bolest.

Svalové kiece.

U pacientli s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) byly rovnéz hlasené nasledujici
nezadouci ucinky:

Pneumonie (zanét plic) a bronchitidy (zanét prudusek). Jestlize pozorujete néktery

z nasledujicich ptiznakd, informujte o tom svého lékate: zvySenou produkci sputa (chrchel),
zménu barvy sputa, horec¢ku, zimnici, zhorSeni kasle, zhorSeni dechovych potizi.

Podlitiny a zlomeniny.

Zanét dutin (pocity tlaku nebo plnosti v nose, ve tvati a za o¢ima, nekdy s pulsujici bolesti).

Snizeni mnozstvi drasliku v krvi (mlzete mit nepravidelny srde¢ni rytmus, svalovou slabost,
ktece).

Méné Casté (vyskyt u méné neZ 1 pacienta ze 100).

Zvyseni hladiny cukru (glukosy) v krvi (hyperglykémie). Jste-li diabetik, bude Vam casté&ji
odebirana krev ke sledovani hladiny cukru a tento stav si mize vyzadat upravu dosavadni
1écby cukrovky.

Katarakta (Sedy zakal oka).

Velmi rychla srde¢ni akce (tachykardie).

Pocit tfesu (tfes) a zrychlené nebo nepravidelné srdecni akce (palpitace) - nejsou obvykle
z&vazné a zmensuji se pii pokracovani 1éCby.

Bolest na hrudi.

Pocit uzkosti (tento pocit se vyskytuje hlavné u déti).

Porucha spanku.

Alergicka kozni vyrazka.

Vzacné (vyskyt u méné nez 1 pacienta z 1 000)

Zhorseni dychani nebo sipani, které se zhorSuje okamzZité po uziti pripravku Seretide
Inhaler. Dojde-1i k tomuto stavu, prestaiite pripravek Seretide Inhaler uZzivat. Uzijte
ptipravek s rychlym nastupem ucinku, ktery Vam pomize zlepsit VaSe dychani, a ihned

o tom informujte svého lékare.

Pripravek Seretide Inhaler mtize ovlivnit normalni produkci hormonu kiiry nadledvin, zvlasté
uzivate-li vysoké davky ptipravku dlouhodobé. Projevi se to:

zpomalenim rustu u déti a dospivajicich,

poklesem mineralni kostni hustoty,

zelenym zékalem (glaukom),

narustem télesné hmotnosti,

kulatym obli¢ejem (mési¢kovity obli¢ej), (Cushinglv syndrom).

Vas lékat Vas bude pravidelné sledovat s ohledem na mozny vyskyt nasledujicich
nezéadoucich Ucinku a ujisti se, Ze uzivate nejnizsi davku ptipravku Seretide Inhaler, ktera
udrzi Vase astma pod kontrolou.

Zmény chovani jako napiiklad neobvyklé zvyseni aktivity a podrazdénosti (tyto piiznaky lze
hlavné ocekavat u déti).



e Nepravidelna srdecni akce nebo pocit piidatnych uderi srdce (arytmie). Informujte o tom
svého 1ékare, ale dale pokracujte v 1€cbé ptipravkem Seretide Inhaler, pokud l€kai nerozhodne
o ukonceni 1éCby.

e Plisiiové infekce jicnu, které mohou zptsobit potize pfi polykani.

Cetnost neni znima, ale rovnéZ se mohou vyskytnout:
e Deprese nebo agresivita. Tyto G¢inky se mohou pravdépodobnéji vyskytnout u déti.
e Rozmazané vidéni.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostfednictvim webového formuléie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, piipadné na adresu Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 49/48,
100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Seretide Inhaler uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte ptipravek Seretide Inhaler po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za
,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chraiite pted chladem nebo mrazem.

. Stejné jako u vétSiny inhalacnich 1é¢ivych ptipravkl v tlakovych obalech se terapeuticky efekt
pripravku miize snizit, je-li tlakova nadobka studena.

. Tlakovy obal. Nevystavujte teplotam vys$im nez 50 °C, chrarite pfed pfimym slune¢nim
svétlem.
. Nadobka je pod tlakem, proto se nesmi rozebirat, propichovat, deformovat silou ani spalovat

(odhazovat do ohn¢), a to ani kdyz je zdanlivé prazdna.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Seretide Inhaler obsahuje

. Lécivymi latkami v jedné odméfené davce jsou 25 mikrogramu salmeterolu (ve forme
salmeterol-xinafoatu) a 50 mikrograma flutikason-propionatu.
. Pomocnou latkou je norfluran (propelent HFA 134a).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.
Jeden inhalator obsahuje 12 g HFC-134a (norfluranu nebo také HFA 134a), coz odpovida 0,0172
tunam ekvivalentu CO, (potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).

Jak pripravek Seretide Inhaler vypada a co obsahuje toto baleni

. Seretide Inhaler je dodavan v kovové tlakové nadobce s davkovacim zafizenim, které umoznuje
inhalaci suspenze prostfednictvim odmétenych davek.

Inhalator je vybaven pocitadlem, které ukazuje, kolik davek v tlakové nadobce jesté zbyva.

. Tlakova nadobka obsahuje bilou az téméf bilou suspenzi k inhalaci.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

. Tlakova nadobka je balena v papirové krabiCce s 1 inhalatorem, ktery obsahuje 120 odméfenych
davek

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 27. 2. 2026:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Od 28. 2. 2026:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

D24 YKI11

Vyrobci
Glaxo Wellcome ProductionZone Industrielle No.2, 23 Rue Lavoisier, 27000 Evreux, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 8. 2025.



