Indlegsseddel: Information til brugeren

Serefarm 50 mikrogram/100 mikrogram/dosis inhalationspulver, afdelt
Serefarm 50 mikrogram/250 mikrogram/dosis inhalationspulver, afdelt
Serefarm 50 mikrogram/500 mikrogram/dosis inhalationspulver, afdelt

salmeterol/fluticasonpropionat

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Serefarm
3. Sadan skal du bruge Serefarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Serefarm indeholder to slags leegemiddel, salmeterol og fluticasonpropionat:

e Salmeterol er en langtidsvirkende bronkodilatator. Bronkodilatatorer hjaelper med at holde
luftvejene 1 lungerne abne, hvilket gor det lettere for luften at komme ind og ud af lungerne.
Virkningen holder i mindst 12 timer.

e Fluticasonpropionat er et binyrebarkhormon, der mindsker havelse og irritation i lungerne.

Laegen har ordineret dette leegemiddel for at forebygge vejrtrekningsproblemer. Det kan vere:

e Astma.

e Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL). Serefarm 50/500 mikrogram nedsaetter risikoen for
forveerringer af symptomerne pa KOL.

Du skal bruge Serefarm hver dag som anvist af laegen, for at vaere sikker pa, at din astma eller KOL
kommer under kontrol.

Serefarm forebygger andened og hvasende vejrtreekning. Serefarm ma dog ikke bruges til
lindring af pludselige anfald af 4ndened eller hvaesende vejrtraekning. Hvis det sker, skal du
bruge en hurtigtvirkende ”behovs”-inhalator, sisom salbutamol. Du ber altid have din
hurtigtvirkende ”behovs”-inhalator pa dig.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Serefarm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Serefarm



Hvis du er allergisk over for salmeterol, fluticasonpropionat eller det gvrige indholdsstof
lactosemonohydrat.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Serefram, hvis du har:

en hjertesygdom, herunder uregelmaessig eller hurtig hjertebanken

foreget hormonproduktion fra skjoldbruskkirtlen

forhgjet blodtryk

sukkersyge (Serefarm kan forhgje dit blodsukker)

lavt indhold af kalium i blodet

nuverende tuberkulose eller tidligere har haft tuberkulose, eller andre infektioner i lungerne.

Kontakt leegen, hvis du oplever sleret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af andre legemidler sammen med Serefarm

Fortel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa andre leegemidler
mod astma og handkebsleegemidler. Dette skyldes, at det maske ikke er hensigtsmaessigt at tage
Serefarm sammen med andre former for leegemidler.

Kontakt lgen, for du begynder at tage Serefarm, hvis du tager felgende laegemidler:

e B-blokkere (f.eks. atenolol, propranolol og sotalol). B-blokkere bruges primert mod forhejet
blodtryk eller andre hjertesygdomme.

e Lagemidler til behandling af infektioner (sdésom ketoconazol, itraconazol og erythromycin)
herunder nogle leegemidler til behandling af hiv (sdsom produkter, der indeholder ritonavir eller
cobicistat). Nogle af disse typer af laegemidler kan gge mangden af fluticasonpropionat eller
salmeterol i kroppen.

Dette kan gge risikoen for bivirkninger ved Serefarm, herunder uregelmassig hjerterytme, eller
det kan forverre bivirkninger. Din laege kan vaelge at folge dig teet, hvis du tager disse leegemidler.

e Binyrebarkhormoner (tabletter eller injektion). Hvis du for nylig har fiet binyrebarkhormoner, kan
det gge risikoen for, at dette legemiddel kan pavirke dine binyrer.

e Vanddrivende legemidler, til behandling af forhgjet blodtryk.

e Andre bronkodilatatorer (f.eks. salbutamol).

e Lagemidler, der indeholder xanthiner. Disse bruges ofte til at behandle astma.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Serefarm pévirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken, medmindre du
far bivirkninger som sleret syn.

Serefarm indeholder lactose

Serefarm indeholder 13 mg lactosemonohydrat pr. dosis. Mangden af lactose i laegemidlet giver
normalt ikke problemer hos personer med lactoseintolerans. Hjaelpestoffet lactose indeholder sméa
maengder malkeprotein, hvilket kan forérsage allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du bruge Serefarm

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

e Brug Serefarm hver dag indtil laegen siger, du skal stoppe. Du ma ikke bruge mere end den
anbefalede dosis. Er du i tvivl, sé sperg laegen eller pa apoteket.



e Du ma ikke stoppe med at tage Serefarm eller tage en mindre dosis af Serefarm uden ferst at have
talt med laegen.

e Serefarm skal indédndes ned i lungerne gennem munden.

e Det er ikke sikkert, at du kan smage eller fole pulveret pa din tunge, selv om du har brugt din
inhalator korrekt.

Mod astma

Voksne og unge fra 12 ar

e Serefarm 50 mikrogram/100 mikrogram/dosis - 1 inhalation 2 gange daglig.
e Serefarm 50 mikrogram/250 mikrogram/dosis - 1 inhalation 2 gange daglig.
o Serefarm 50 mikrogram/500 mikrogram/dosis - 1 inhalation 2 gange daglig.

Boern 4-12 ar
e Serefarm 50 mikrogram/100 mikrogram/dosis - 1 inhalation 2 gange daglig.
e Serefarm anbefales ikke til barn under 4 ar.

Mod kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
Voksne

e Serefarm 50 mikrogram/500 mikrogram/dosis - 1 inhalation 2 gange daglig.

Hvis dine symptomer er velkontrollerede ved brug af Serefarm 2 gange daglig, kan l&gen forsgge at
sette din dosis ned til 1 gang daglig. Dosis kan @ndres til:

e 1 gang ved sengetid - hvis du har symptomer om natten.

e 1 gang om morgenen - hvis du har symptomer om dagen.

Det er meget vigtigt at folge leegens anvisning om antallet af inhalationer, og hvor ofte du skal tage dit
leegemiddel.

Lagen vil regelmaessigt kontrollere dine symptomer, hvis du tager Serefarm mod astma.

Kontakt straks lzegen, hvis din astma forvzerres eller din vejrtreekning bliver darligere. Hvis din
vejrtraekning er blevet mere hvesende, du oftere far en fornemmelse af, at din brystkasse sn@vrer sig
sammen, eller du har brug for mere af din hurtigtvirkende ”behovs”-medicin, skal du fortsatte med
Serefarm, men uden at gge antallet af inhalationer, da det kan fore til en forvaerring af din tilstand og
du kan blive alvorlig syg. Kontakt leegen, da du maske har brug for yderligere behandling.

Brugervejledning

e Lagen, sygeplejersken eller apoteket vil vise dig, hvordan du skal bruge din inhalator. De ber
jevnligt tjekke, at du bruger den korrekt. Hvis du ikke bruger Serefarm rigtigt, eller ikke folger
leegens anvisning, kan det méske betyde, at den ikke hjelper mod din astma eller KOL, som den
skal.

e Serefarm-enheden indeholder blistere med salmeterol og fluticasonpropionat som pulver.

e Der er en dosisteller overst pd Serefarm, der viser, hvor mange doser, der er tilbage. Den teller
ned til 0. Nar der er 5 doser tilbage, bliver tallene (5 til 0) markeret med red, for at advare dig om,
at der kun er nogle fa doser tilbage. Nar dosistalleren viser 0, er inhalatoren tom.

Sadan bruger du inhalatoren

1. For at abne Serefarm, hold pa inhalatoren med den ene hénd og set tommelfingeren fra den anden
hand pa fingergrebet. Skub tommelfingeren vak fra dig selv, helt i bund, indtil du herer et klik.
Dette vil dbne et lille hul i mundstykket.



2. Hold Serefarm med mundstykket ind imod dig. Du kan enten holde den i hgjre eller venstre hénd.
Skub handtaget vaek fra dig, helt i bund, indtil du herer et klik. Nu er der klargjort en dosis i
mundstykket.

Hver gang handtaget trakkes tilbage, bliver der &bnet en blister indeni, og der klargeres pulver til
inhalationen. Du ma ikke lege med héndtaget, da dette vil medfere dbning af blistere, og
leegemidlet kan gé tabt.

3. Hold Serefarm vaek fra munden, og foretag den dybeste udénding, du finder behagelig. And ikke
ud i Serefarm.

4. Placér mundstykket mellem leeberne. Foretag en lang, jeevn inddnding gennem Serefarm, ikke
gennem nzsen.
Fjern Serefarm fra munden.
Hold vejret i cirka 10 sekunder, eller sa leenge som det er behageligt.
Pust langsomt ud.

5. Skyl herefter munden med vand og spyt det ud, og/eller berst dine teender. Dette er medvirkende
til at modvirke svamp og hashed.

6. For at lukke Serefarm, skub fingergrebet tilbage mod dig selv, helt i bund, indtil du herer et klik.
Héndtaget gar automatisk tilbage til startpositionen.



Serefarm er nu klar til brug igen.

Ligesom med andre inhalatorer er det vigtigt, at omsorgspersoner til barn, som far ordineret Serefarm,
sikrer, at barnet anvender korrekt inhalationsteknik, som beskrevet ovenfor.

Rengering af inhalatoren
Tor mundstykket pé Serefarm af med en ter serviet for at rengere det.

Hyvis du har brugt for meget Serefarm

Det er vigtigt at bruge inhalatoren som anvist. Kontakt laegen, skadestue eller apoteket, hvis du har
taget mere Serefarm, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du
foler dig utilpas. Du kan opleve, at dit hjerte slar hurtigere end normalt, og du kan fele dig urolig. Du
kan ogsé blive svimmel, fa hovedpine eller fole dig svag i musklerne og fa emme led.

Hvis du har taget en for hgj dosis i en leengere periode, skal du tale med laegen eller apoteket, da sterre
doser Serefarm kan nedsztte den mangde steroidhormoner, som binyrerne producerer.

Hvis du har glemt at bruge Serefarm
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du skal bare tage din naste
dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at bruge Serefarm

Det er meget vigtigt, at du tager Serefarm hver dag som ordineret. Du skal fortsaette med at tage
leegemidlet, indtil leegen siger, du skal stoppe. Du ma ikke stoppe med at tage Serefarm eller
nedszette dosis pludseligt, da dette kan forverre din vejrtraekning.

Hvis du stopper med at tage Serefarm pludseligt eller seatter din dosis ned, kan det desuden (meget
sjeldent) give dig problemer med din skjoldbruskkirtel (binyrebarkinsufficiens), som kan give
bivirkninger.

Disse bivirkninger kan omfatte en eller flere af felgende:

mavesmerter

treethed og appetitleshed, utilpashed

kvalme og diarré

vaegttab

hovedpine eller desighed

nedsat sukkerindhold i blodet

nedsat blodtryk og krampeanfald.

Hvis din krop udsaettes for en stresstilstand, f.eks. ved feber, traume (f.eks. efter en bilulykke),
infektion eller efter operation, kan forvarring af binyrebarkinsufficiens forekomme og du kan opleve
nogle af bivirkningerne navnt ovenfor.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du oplever nogle af disse bivirkninger. For at undgé dette
kan leegen ordinere supplerende behandling med binyrebarkhormoner som tabletter (f.eks.
prednisolon).



Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. For
at reducere risikoen for bivirkninger, vil leegen ordinere den laveste dosis af Serefarm, som kan holde
din astma eller KOL under kontrol.

Visse bivirkninger kan vaere alvorlige. Stop med at tage dette l2egemiddel og fortzl det til lzegen
med det samme, hvis du oplever nogle af felgende bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
e Lungebetendelse (pneumoni) hos KOL-patienter. Hvis du oplever nogle af folgende symptomer,
mens du tager Serefarm, kan det vare tegn pa lungebetendelse:
e Feber eller kulderystelser.
e (Jget slimproduktion, @&ndring i slimens farve.
e Tiltagende hoste eller tiltagende vejrtraekningsproblemer.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

o Allergiske reaktioner: du kan maerke, at du pludseligt far sveert ved at traekke vejret umiddelbart
efter at have taget Serefarm. Din vejrtreekning kan blive hvasende, du hoster eller du bliver
stakdndet. Du kan muligvis ogsd marke klge og du far udslet (neldefeber).

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

e Vejrtreekningsproblemer eller hvaesende andedreet, der forveerres umiddelbart efter inhalation af
Serefarm. Du kan muligvis ogsd merke, at du haever op (sedvanligvis i ansigtet, pa laeberne,
tungen eller i sveelget) eller du kan muligvis opleve, at dit hjerte slar meget hurtigt eller du feler
dig svimmel og er (kan fere til kollaps eller besvimelse). Brug din hurtigtvirkende “behovs”-
medicin til at hjeelpe dig med at treekke vejret, og kontakt straks lagen.

Andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e Hovedpine - aftager som regel ved fortsat behandling.
e Forkolelse er set mere hyppigt hos patienter med KOL.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

e Svamp (emme, hvidgullige, haevede pletter) i mund og svalg, emhed i tunge, haeshed og irritation
i svaelget. Dette kan afhjelpes ved straks at skylle munden med vand og spytte det ud og/eller
barste dine teender lige efter hver dosis legemiddel. Leegen kan ordinere et leegemiddel til
behandling af svamp.

e mme, haevede led og muskelsmerter.

e  Muskelkramper.

Folgende bivirkninger er ogsa set hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL):

e Dbla marker og knoglebrud

o Dbihulebetendelse (folelse af tilstoppethed eller trykken i naesen, kinderne og bag gjnene, af og til
med en dunkende fornemmelse)

e nedsat kaliumindhold i blodet (kan give uregelmessig hjertebanken, muskelsvaghed, krampe).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

o Forhgjet sukkerindhold i blodet (forhgjet blodsukker). Hvis du har sukkersyge, kan det vaere
nedvendigt med mere hyppig méling af dit blodsukker og eventuelt justering af behandlingen af
din sukkersyge.

e (Gra star (slaret syn).



e Meget hurtig puls (takykardi).

Rysten (tremor) og hurtig og uregelmessig hjertebanken. Disse bivirkninger er som regel
uskadelige og aftager ved fortsat behandling.

Brystsmerter.

Angst.

Sevnforstyrrelser.

Allergisk udslet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
e Serefarm kan pévirke den naturlige produktion af binyrebarkhormon i kroppen, is&r hvis du har
indtaget hoje doser i l&engere perioder. Det kan fore til:
e nedsat veekst hos bern og unge
o svekkelse af knoglerne
e gron ster (oget tryk i gjet)
o vazgtforogelse
e rundt ansigt ("méaneansigt”) (Cushings syndrom).
Laegen vil jeevnligt tjekke dig for disse bivirkninger og sikre, at du far Serefarm i den laveste
dosis, der kan holde din astma under kontrol.
Zndret adfeerd, herunder hyperaktivitet og irritabilitet (forekommer iser hos bern).
o Uregelmassig hjerterytme eller hjertet slar et ekstra slag (arytmier). Kontakt l&egen, men stop ikke
med at tage Serefarm, medmindre laegen har sagt til dig, du skal stoppe.
e Svampeinfektion i spisereret, der kan medfere synkebesver.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Depression eller aggression (dette forekommer med sterre sandsynlighed hos barn).
e Sloret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa inhalatoren og sesken efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Serefarm indeholder:

o Aktive stoffer: salmeterol og fluticasonpropionat.
Hver enkelt inhalation leverer en afgivet dosis (den dosis, der forlader mundstykket) pa 47
mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) og enten 93, 230 eller 461 mikrogram
fluticasonpropionat. Dette svarer til en afdelt dosis pa 50 mikrogram salmeterol (som
salmeterolxinafoat) og enten 100, 250 eller 500 mikrogram fluticasonpropionat.

o vrigt indholdsstof: lactosemonohydrat (som indeholder malkeproteiner).

Udseende og pakningsstorrelser

e Serefarm er en stabt plastikenhed, der indeholder en foliestrimmel med 60 regelmaessigt
placerede blister.

e Hver dosis er afdelt.

e Plastikenhederne fas i asker med:
1 x60,2x 60,3 x 60 eller 10 x 60 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@orifarm.com

Fremstiller

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 11/2022.
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