	
Fluticasone + salmétérol  
	EFFETS INDÉSIRABLES 



Seretide contient du salmétérol et du propionate de fluticasone, dont les effets indésirables sont connus. Aucun effet indésirable nouveau n'est apparu lors de l'administration conjointe des deux principes actifs dans la même formulation.
Les effets secondaires associés au salmétérol et au propionate de fluticasone sont cités ci-dessous, listés par classe organique et par fréquence.
Les fréquences sont définies en : très fréquent (>= 1/10), fréquent (>= 1/100 et < 1/10), peu fréquent (>= 1/1000 et < 1/100), rare (>= 1/10 000 et < 1/1000), et fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles). Les fréquences ont été définies sur la base des essais cliniques. L'incidence correspondante dans le bras placebo n'a pas été prise en considération.

	Classes organiques 

	Effets indésirables 
	Fréquence 

	Infections et infestations 

	Candidose buccale et pharyngée 
	Fréquent 

	Pneumonie 
	Fréquent(1)(3)(5) 

	Bronchite 
	Fréquent(1)(3) 

	Troubles du système immunitaire 

	Réactions d'hypersensibilité à type de symptômes respiratoires (dyspnée) 
	Peu fréquent 

	Réactions d'hypersensibilité à type de réactions cutanées d'hypersensibilité, d'angioedème (principalement oedème facial et oropharyngé), de symptômes respiratoires (bronchospasme), de réactions anaphylactiques incluant le choc anaphylactique 
	Rare 

	Troubles endocriniens 

	Syndrome de Cushing, tableau cushingoïde, inhibition de la fonction surrénalienne, ralentissement de la croissance chez l'enfant et l'adolescent, diminution de la densité minérale osseuse 
	Rare(4) 

	Troubles du métabolisme et de la nutrition 

	Hypokaliémie 
	Fréquent(3) 

	Hyperglycémie 
	Rare(4) 

	Troubles psychiatriques 

	Anxiété 
	Peu fréquent 

	Troubles du sommeil et modifications du comportement incluant hyperactivité et irritabilité (principalement chez les enfants) 
	Rare 

	Dépression, agressivité (principalement chez les enfants) 
	Fréquence indéterminée 

	Troubles du système nerveux 

	Maux de tête 
	Très fréquent(1) 

	Tremblements 
	Peu fréquent 

	Troubles oculaires 

	Cataracte, glaucome 
	Rare(4) 

	Troubles cardiaques 

	Palpitations, tachycardie 
	Peu fréquent 

	Arythmies cardiaques (y compris fibrillation auriculaire, tachycardie supraventriculaire et extrasystoles) 
	Rare 

	Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux 

	Rhinopharyngite 
	Très fréquent(2)(3) 

	Gêne pharyngée 
	Peu fréquent 

	Raucité de la voix/dysphonie 
	Fréquent 

	Sinusite 
	Fréquent(1)(3) 

	Bronchospasme paradoxal 
	Rare(4) 

	Troubles cutanés et sous-cutanés 

	Contusions 
	Fréquent(1)(3) 

	Troubles musculosquelettiques et systémiques 

	Crampes musculaires 
	Peu fréquent 

	Fractures traumatiques 
	Fréquent(1)(3) 

	Arthralgies, myalgies 
	Fréquent 



(1)  Rapportés fréquemment dans les groupes placebo.

(2)  Rapportés très fréquemment dans les groupes placebo.

(3)  Rapportés sur une période de 3 ans dans une étude dans la BPCO.

(4)  Cf Mises en garde et Précautions d'emploi.

(5)  Cf Pharmacodynamie.
Description de certains effets indésirables : 
· Des effets secondaires liés aux propriétés pharmacodynamiques bêta-2 mimétiques du salmétérol, tels que tremblements, palpitations et maux de tête, ont été rapportés. Ils sont le plus souvent transitoires et diminuent avec la poursuite du traitement.

· Des effets indésirables associés au propionate de fluticasone comme une raucité de la voix et une candidose (muguet) buccale et pharyngée peuvent survenir chez certains patients. Elles peuvent être réduites par le rinçage de la bouche à l'eau après utilisation de Seretide. Les candidoses symptomatiques peuvent être traitées par antifongiques locaux tout en continuant le traitement par Seretide.

Population pédiatrique : 

Les effets systémiques tels que Syndrome de Cushing, tableau cushingoïde, inhibition de la fonction surrénalienne et ralentissement de la croissance chez l'enfant et chez l'adolescent, sont possibles (cf Mises en garde et Précautions d'emploi). Anxiété, troubles du sommeil et modifications du comportement, incluant hyperactivité et irritabilité, peuvent également survenir chez les enfants. 

