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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Seretide® Diskus®, prašak za inhalaciju, podijeljen, 50/100µg, 50/250µg i 50/500µg, 60 doza

	

	Proizvođač:
	Glaxo Wellcome Operations

	Adresa:
	Priory Street, Ware, Hertfordshire, SG12 0DJ, Velika Britanija

	Podnosilac zahtjeva:
	GlaxoSmithKline Export Limited Velika Britanija-dio stranog društva, Podgorica

	Adresa:
	Bulevar Džordža Vašingtona 19, 81 000, Crna Gora


	
	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama  i ne smijete ga dati drugome.  Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	Seretide® Diskus®, prašak za inhalaciju, podijeljen

	Nezaštićeno, generičko ime:
	Flutikazon + salmeterol

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	50 mikrograma salmeterola (u obliku salmeterol ksinafoata) i 100 mikrograma flutikazon propionata.



	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Laktoza monohidrat


	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	GlaxoSmithKline Export Limited Predstavništvo Velika Britanija-dio starog društva Podgorica

Bulevar Džordža Vašingtona 19, 81000 Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvođača:
	 Glaxo Wellcome Operations

 Priory Street, Ware,  Hertfordshire, SG12 0DJ, Velika Britanija   


	1. ŠTA JE LIJEK SERETIDE® DISKUS® I ČEMU JE NAMIJENJEN?

	
	
	

	Seretide® Diskus®  sadrži dva lijeka, salmeterol i flutikazon:
· Salmeterol je dugodjelujući bronhodilatator. Bronhodilatatori pomažu u održavanju prohodnosti vazdušnih puteva u plućima.  Na ovaj način se olakšava ulazak i izlazak vazduha. Dejstvo traje najmanje 12 sati

· Flutikazon je kortikosteroid koji smanjuje otok i nadražaj unutar pluća

Ljekar propisuje ovaj lijek da bi spriječio probleme sa disanjem kao što su:

· Astma

· Hronična opstruktivna bolest pluća (HOBP). Seretide® Diskus®  u dozi od 50/500 mikrograma smanjuje broj pogoršanja HOBP simptoma
Seretide® Diskus®  se mora upotrebljavati svakodnevno, a po uputstvu Vašeg ljekara. Na ovaj način se osigurava da lijek adekvatno djeluje u kontroli astme ili HOBP-a. 

Seretide® Diskus®  sprječava nadolazeće gušenje i zviždanje u grudima. Nema dejstva ukoliko već imate gušenje ili zviždanje u grudima, kada morate da upotrijebite Vaš “spasonosni” lijek brzog dejstva, kao što je salbutamol.



	SASTAV
	

	Farmaceutski oblik i sadržaj
	Prašak za inhalaciju, podijeljen

	Objašnjenje
	

	PAKOVANJE

	Ime lijeka
	Farmaceutski oblik
	Jačina
	Pakovanje
	Broj rješenja i datum

	Seretide®  Diskus®
	Prašak za inhalaciju, podijeljen
	50µg/100µg

50µg/250µg

50µg/500µg
	60 doza
60 doza

60 doza
	2020/09/99 -02-1
20.01.2010
2020/10/5 - 02-2
20.01.2010

2020/10/6 - 02-3
20.01.2010



	KAKO LIJEK SERETIDE® DISKUS®  DJELUJE?

	
	
	

	Seretide® Diskus®  sadrži dva lijeka, salmeterol i flutikazon:
· Salmeterol je dugodjelujući bronhodilatator. Bronhodilatatori pomažu u održavanju prohodnosti vazdušnih puteva u plućima.  Na ovaj način se olakšava ulazak i izlazak vazduha. Dejstvo traje najmanje 12 sati

· Flutikazon je kortikosteroid koji smanjuje otok i nadražaj unutar pluća



	KADA SE  LIJEK SERETIDE® DISKUS® UPOTREBLJAVA?

	Ljekar propisuje ovaj lijek da bi spriječio probleme sa disanjem kao što su:

· Astma

· Hronična opstruktivna bolest pluća(HOBP). Seretide® Diskus®  u dozi od 50/500 mikrograma, smanjuje broj pogoršanja HOBP simptoma
Seretide® Diskus®  sprječava nadolazeće gušenje i zviždanje u grudima. Nema dejstva ukoliko već imate gušenje ili zviždanje u grudima, kada morate da upotrijebite Vaš “spasonosni” lijek brzog dejstva, kao što je salbutamol.



	2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA

	
	Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preojsjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

	KADA NE SMIJETE UZIMATI LIJEK

	 Ukoliko ste alergični (hipersenzitivni) na salmeterol ksinafoat, flutikazonpropionat ili na drugi sastojak laktozu monohidrat.



	UPOZORENJA I MJERE OPREZA

	Vaš ljekar će pažljivije pratiti Vaše liječenje ukoliko imate neko medicinsko stanje kao što je:

· oboljenje srca, uključujući ubrzani i nepravilan srčani rad

· prekomjernu aktivnost štitaste žlijezde
· visok krvni pritisak

· diabetes mellitus-šećernu bolest (Seretide® Diskus® može dovesti do povećanja nivoa šećera u Vašoj krvi)

· nizak nivo kalijuma u krvi

· ako se liječite ili ako ste se liječili od tuberkuloze
Ako ste ikada imali neko od ovih stanja, recite Vašem ljekaru prije nego što počnete da koristite lijek Seretide® Diskus®.


	UZIMANJE LIJEKA SERETIDE® DISKUS® SA HRANOM ILI PIĆIMA

	
	
	

	Seretide® Diskus® se u organizam unosi putem inhalacije, tako da hrana i piće nemaju uticaja na djelovanje ovog lijeka.

	

	PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

	
	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Potrebno je da od Vašeg ljekara potražite savjet prije nego što uzmete Seretide® Diskus® ako ste u drugom stanju, planirate da ostanete u drugom stanju ili dojite. Ljekar će procijeniti da li ovaj lijek možete da uzimate u ovom periodu.



	UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

	Nije vjerovatno da će primjena lijeka Seretide® Diskus® uticati na Vašu sposobnost upravljanja motornim vozilima ili rukovanja mašinama.



	ŠTA  MORATE  DA  ZNATE  O  POMOĆNIM  MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK   SERETIDE® DISKUS®

	Seretide® Diskus® sadrži u svakoj dozi do 12,5 mg laktoze. Međutim, količina laktoze u ovom lijeku obično ne prouzrokuje probleme osobama sa netolerancijom laktoze. 



	NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

	
	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

	Molimo Vas da saopštite Vašem ljekaru ako uzimate, ili ste do skora uzimali bilo koje druge lijekove, uključujući i one za astmu ili bilo koji drugi lijek koji se može nabaviti bez recepta. U nekim slučajevima, istovremena primjena lijeka Seretide® Diskus® sa drugim lijekovima može biti neadekvatna. 

Prije nego što počnete da koristite Seretide® Diskus® , recite Vašem ljekaru ukoliko koristite neke od ovih lijekova:

· beta-blokatore (kao što su atenolol, propranolol, sotalol). Beta-blokatori se uglavnom koriste za liječenje visokog krvnog pritiska ili drugih oboljenja srca

· lijekove protiv virusa i gljivica (kao što su ritanovir, ketokonazol i itrakonazol). Neki od ovih lijekova mogu povećeti količinu flutikazona u Vašoj krvi, što može dovesti do povećanog rizika od pojave neželjenih dejstava

· kortikosteroide (oralnim putem ili putem injekcije). Ukoliko ste nedavno koristili ove lijekove, ovo može povećeti rizik uticaja ovih lijekova na Vašu nadbubrežnu žlijezdu


	3. KAKO SE LIJEK  SERETIDE® DISKUS®   UPOTREBLJAVA

	
	
	

	
	Ukoliko mislite da lijek  SERETIDE® DISKUS®  suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

	· Koristite Seretide® Diskus® svakoga dana, sve dok Vam ljekar ne kaže da prestanete sa uzimanjem lijeka
· Uvijek koristite Seretide® Diskus® tačno onako kako Vam je ljekar savjetovao
Za liječenje astme

Odrasli i adolescenti stari 12 godina i više

Seretide® 50/100 Diskus®         Jedna inhalacija dva puta dnevno

Seretide® 50/250 Diskus®         Jedna inhalacija dva puta dnevno

Seretide® 50/500 Diskus®         Jedna inhalacija dva puta dnevno
Djeca starosti 4 do 12 godina

Seretide® 50/100 Diskus®            Jedna inhalacija dva puta dnevno

Ovaj lijek se ne preporučuje za upotrebu kod djece mlađe od 4 godine starosti.

Za odrasle sa HOBP (hroničana opstruktivna bolest pluća)

Seretide® 50/500 Diskus®            Jedna inhalacija dva puta dnevno
Vaši simptomi mogu postati dobro kontrolisani korišćenjem lijeka Seretide® Diskus®  dva puta dnevno, pa Vaš ljekar može odlučiti da Vam smanji dozu na jednu inhalaciju dnevno. Dozu može promijeniti na:

· Jednu uveče - ako simptome imate tokom noći

· Jednu ujutru - ako simptome imate preko dana

Veoma je važno da se pridržavate uputstava Vašeg ljekara u pogledu broja inhalacija, kao i koliko često da ih koristite.

Ukoliko Seretide® Diskus® uzimate radi liječenja astme, Vaš ljekar će željeti da redovno kontroliše Vaše simptome.
Ako dođe do pogoršavanja astme ili disanja, odmah to saopštite Vašem ljekaru. Možete osjetiti da Vam se zviždanje u grudima pojačalo, da je tjeskoba u predjelu grudnog koša često izraženija, ili morate da češće koristite Vaš lijek za "ublažavanje simtptoma" koji brzo djeluje. Ukoliko se dogodi bilo što od pomenutog, potrebno je da nastavite sa upotrebom lijeka Seretide® Diskus®, ali ne povećavajte broj inhalacija koje koristite. Stanje Vašeg grudnog koša se može pogoršati, i možete se ozbiljno razboljeti. Posjetite Vašeg ljekara jer Vam može biti potrebna dodatna terapija.

Uputstva za pravilnu upotrebu

· Vaš ljekar ili farmaceut treba da Vam objasni kako da pravilno koristite inhaler. Oni treba s vremena na vrijeme da provjere kako koristite lijek. Ukoliko ne koristite Seretide® Diskus® kako treba ili onako kako Vam je propisano može značiti da neće pomoći liječenju Vaše astme ili HOBP-a kako bi inače trebalo
· Diskus uređaj ima blistere koji sadrže lijek Seretide u obliku praška

· Na vrhu diskusa se nalazi brojač koji Vam pokazuje koliko je doza preostalo. Brojač odbrojava naniže, do 0, a brojevi  od 5 do 0 će se prikazati crvenom bojom kada je preolstalo samo nekoliko doza. Kada brojač pokaže 0, Vaš inhaler je prazan.

Upotreba inhalera
1. Da biste otvorili Vaš diskus, držite njegovu spoljašnju oblogu u jednoj ruci, a palac druge ruke stavite u prstohvat. Odmaknite palac što je moguće više, sve dok može da se udaljava, dok ne čujete "klik". Nakon navedenog postupka otvoriće se mali otvor na nastavku za usta.
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2. Držite Vaš diskus sa nastavkom za usta upravljen ka sebi. Inhaler možete držati bilo u desnoj, bilo u lijevoj ruci. Pomjerajte polugu od sebe sve dok može da se kreće i dok se ne čuje "klik". Na ovaj način će doza Vašeg lijeka biti smještena u nastavak za usta. Vaš diskus je sada spreman da ga upotrijebite. 
Svaki put kada se poluga povuče, otvara se blister i prašak je spreman za inhalaciju. Ne igrajte se sa polugom jer to dovodi do otvaranja blistera i gubitka lijeka. 
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3. Držite dikus odmaknut od usta,  izdahnite vazduh onoliko koliko je moguće. Ne izdišite vazduh u svoj diskus inhaler. 
4. Stavite nastavak za usta među usne, udišite ravnomjerno i duboko kroz diskus, a ne kroz nos. 

     Izvadite diskus iz usta. 

     Zadržite disanje oko 10 sekundi ili onoliko dugo koliko možete. 

     Lagano izdahnite vazduh. 
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5. Isperite usta vodom i ispljunite, jer to može pomoći u sprječavanju pojave gljivične infekcije i promuklosti.

6.   Da biste zatvorili diskus, pomjerite prstohvat unazad, ka sebi, sve dok može da se pomjera. 
      Kada zatvorite diskus, čuje se klik zatvaranja. Poluga će se vratiti u prvobitni položaj i biva resetovana.
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 Vaš diskus je tada spreman da ga ponovo upotrijebite. 

Čišćenje vašeg inhalera

Nastavak  diskusa za usta obrišite suvom tkaninom radi čišćenja. 


	
	 Vaš ljekar će Vas posavjetovati koliko dugo da uzimate lijek  SERETIDE® DISKUS® .

	UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

	
	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka SERETIDE® DISKUS®  nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

	Važno je da uzimate Seretide® Diskus® onako kako Vam je Vaš ljekar preporučio. Ukoliko slučajno uzmete veću dozu od preporučene, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom. Možete osjetiti da Vam  srce brže kuca nego obično i možete osjetiti drhtavicu. Takođe možete imati glavobolju, mišićnu slabost i tištanje u zglobovima.

Ukoliko ste uzimali veće doze tokom dužeg vremenskog perioda, potrebno je da potražite savjet Vašeg ljekara ili farmaceuta. Ovo je zato što veće doze lijeka Seretide® Diskus® mogu smanjiti količinu steroidnih hormona koje proizvodi nadbubrežna žlijezda. 


	UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK SERETIDE®  DISKUS® 

	
	
	

	
	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!
Ukoliko ste zaboravili da upotrijebite Vaš inhaler, narednu dozu primijenite u propisano vrijeme.

	ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK  SERETIDE®  DISKUS®  

	
	
	

	Veoma je važno da Seretide® Diskus® uzimate svakoga dana kako je savjetovano, sve dok Vaš ljekar ne bude odlučio da prestanete da ga uzimate. Ne prekidajte naglo uzimanje lijeka Seretide® Diskus®, jer to može dovesti do pogoršanja Vaših problema sa disanjem i mogu se javiti, ali veoma rijetko, neželjena dejstva. Ona uključuju: 

· Stomačne probleme

· Umor i gubitak apetita

· Mučninu i proliv

· Smanjenje tjelesne težine

· Glavobolju ili pospanost

· Nizak nivo kalijuma u Vašoj krvi

· Nizak krvni pritisak i nesvjestice

Veoma rijetko, ako imate infekciju ili za vrijeme ekstemnog stresa ( kao što su teške nesreće ili hirurške operacije) možete imati slična neželjena dejstva.

Da bi se spriječila pojava ovih simptoma, Vaš ljekar Vam može propisati dodatne kortikosteroide ( kao što je prednizolon).

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa uzimanjem ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.



	4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

	Kao što je slučaj i sa svim drugim lijekovima, Seretide® Diskus® može prouzrokovati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Da bi se spriječila pojava neželjenih dejstava, Vaš ljekar će utvrditi da li uzimate najnižu dozu lijeka Seretide® Diskus® koja će kontrolisati Vašu astmu ili HOBP. 

Alergijske reakcije: možete primijetiti da Vam se disanje naglo pogoršava nakon upotrebe lijeka Seretide® Diskus®
Možete osjetiti zviždanje u grudima i kašalj. Možete osjetiti svrab i otok ( obično na licu, usnama, jeziku ili grlu). Ako Vam se pojave ova neželjena dejstva ili ako se ona dese neposredno nakon upotebe lijeka Seretide® Diskus®, odmah se obratite Vašem ljekaru. Alergijske reakcije na Seretide® Diskus® su veoma rijetke (javljaju se kod manje od 1 osobe u 10 000). 

Ostala neželjena dejstva:

Veoma česta dejstva:  to znači da se javljaju kod  više od 1 od 10 osoba koje uzimaju ovaj lijek

·  Glavobolja, mada se ovo neželjeno dejstvo ublažava kako se liječenje nastavlja
·  Povećan broj prehlada je zabilježen kod osoba sa HOBP-om

Česta dejstva: to znači da se javljaju u manje od 1 od 10 osoba koje uzimaju lijek
· Kandidijaza (soor, kremasto-žućkasti uzdignuti trakasti slojevi) u usnoj duplji i ždrijelu. Crvenilo jezika, ždrijela, promukao glas. Ispiranje usta vodom koja se zatim ispljune poslije inhaliranja svake doze lijeka može biti od pomoći. Vaš ljekar Vam može propisati dodatne preparate protiv gljivica radi liječenja kandidazije
· Osjećaj podrhtavanja tijela i brzog ili nepravilnog rada srca (palpitacije). Ova neželjena dejstva su obično bezazlena i smanjuju se nastavljanjem liječenja
· Grčevi mišića

Sljedeća neželjena dejstva su takođe zabilježena kod pacijenata sa hroničnom obstruktivnom bolesti pluća  (HOBP):

· Pneumonija ili bronhitis (infekcije pluća). Recite Vašem ljekaru ako primijetite bilo koje od sljedećih simptoma: pojačano lučenje pljuvačke, promjenu boje pljuvačke, temperaturu, groznicu, pojačan kašalj, porast problema sa disanjem

· Nagnječenost ili lomovi

· Zapaljenje sinusa (osjećaj pritiska ili otoka u nosu, jagodicama i iza očiju, ponekad sa pulsirajućim bolom)

· Smanjenje količine kalijuma u krvi ( možete osjetiti neočekivane otkucaje srca, mišićnu slabost, grčeve)

Povremena dejstva: to znači da se javljaju u manje od 1 od 100  osoba koje uzimaju lijek. 

· Osip
· Veoma ubrzan srčani ritam (tahikardija)

Veoma rijetka: to znači da se javljaju kod manje od 1 osobe od 10 000 koje uzimaju lijek.
· Poteškoće u disanju ili zviždanje u grudima koje se pogoršava neposredno nakon upotrebe lijeka Seretide® Diskus®. Ako se ovo desi prestanite sa upotrebom lijeka Seretide® Diskus®. Koristite Vaš “spasonosni” lijek brzog dejstva da bi Vam olakšao disanje i recite to odmah Vašem ljekaru
· Seretide® Diskus® može djelovati na normalnu proizvodnju steroidnih hormona u organizmu, naročito ukoliko ste uzmali velike doze duže vrijeme. Dejstva toga su:

         -  usporavanje rasta kod djece i adolescenata

         -  istanjivanje kostiju

         -  katarakta ( zamućenje sočiva-mrena) i glaukom ( oboljenje oka praćeno povećanim očnim pritiskom) 

         -  porast tjelesne težine

         -  zaobljeno lice (nalik na mjesec) (Cushingov sindrom)

· Vaš ljekar će redovno pratiti pojavu bilo kojeg od ovih neželjenih dejstava da bi bio siguran da koristite najmanju dozu lijeka Seretide® Diskus® za kontrolu Vaše astme
· Neravnomerni otkucaji srca ili pojava dodatnih otkucaja (aritmija). Recite to Vašem ljekaru, ali ne prekidajte uzimanje lijeka Seretide® Diskus®  ukoliko Vam se to ne naloži
· Povećanje nivoa šećera u vašoj krvi (hiperglijemija). Ukoliko imate šećernu bolest, mogu biti potrebne češće kontrole šećera u krvi i eventualno podešavanje uobičajene terapije šećerne bolesti.
· Osjećanje napetosti, poremećaji spavanja i promjene ponašanja, kao što je na primjer neuobičajena aktivnost i razdražljivost (uglavnom kod djece)

· Bolovi, oticanje zglobova i bolovi u mišićima.

 Ukoliko bilo koje od navedenih neželjenih dejstava postane ozbiljno, odnosno ukoliko zapazite bilo koje neželjno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.


	5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

	ČUVANJE

	
	Držati lijek  SERETIDE® DISKUS ® van domašaja djece!

	
	
	

	Čuvati na temperaturi do 30°C.

	ROK UPOTREBE

	18 mjeseci. 

Lijek se ne može upotrijebiti poslije isteka roka upotrebe koji je označen na pakovanju. Datum isteka roka upotrebe odnosi se na posljednji dan naznačenog mjeseca.

	NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

	Lijek ne bi trebalo bacati u otpadne vode ili vode potrošene u domaćinstvu. Pitajte Vašeg farmaceuta za savjet kako da bacite nepotrebne količine lijeka. Ove mjere će biti od pomoći u zaštiti spoljne sredine.



	DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

	Januar, 2010.
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