Pribalova informace: informace pro uZivatele

RELENZA 5 mg/davka davkovany prasek k inhalaci
zanamivir

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sdélte to svému lékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sesti‘e. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

NP

Co je Relenza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Relenza pouzivat
Jak se Relenza pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Relenza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Relenza a k ¢emu se pouZiva

Relenza obsahuje 1é¢ivou latku zanamivir a patfi do skupiny 1écivych piipravki, které se nazyvaji
virostatika. Relenza se pouZiva k 1é¢bé chiipky (infekce chiipkovym virem). Zmirmuje ptiznaky
chiipky a pomaha Vam se rychleji zotavit.

Relenza Vam rovné€z muze pomoci v prevenci chiipky v obdobi jejiho zvySeného vyskytu. Piipravek
Relenza mohou pouzivat dospéli a déti starsi 5 let.

Relenza se podava inhalacni cestou do plic, jelikoz se nevstiebava do téla pii spolknuti. Virus chiipky
infikuje plice, proto inhalovani ptipravku Relenza plisobi piimo na virus v plicich.

Relenza neni urcena k nahradé vakciny proti chiipce. Obrat'te se na svého lékare, abyste zjistil(a),
zda je potieba, abyste byl(a) proti chfipce o¢kovan(a).

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Relenza pouZivat

NepouZzivejte pripravek Relenza

jestliZe jste alergicky(a) na zanamivir nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

mate-li alergii na mlééné bilkoviny (viz ,,Relenza obsahuje laktézu a mléc¢né bilkoviny*
abod 6).

Pripravek Relenza nepodavejte détem mladSim 5 let.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Relenza je ti'eba
Mate-li pri pouZivani piipravku Relenza pocit tisné v krku nebo hrudniku.
Ve velmi vzacnych piipadech mize piipravek Relenza zptisobit nésledujici reakce:

pocit tisné v krku a hrudniku,
ztiZené dychani.

Vyskytnou-li se pfi pouzivani piipravku Relenza u Vas uvedené piiznaky:

okamzité ukoncete pouzivani pripravku Relenza a vyhledejte pomoc. Kontaktujte svého
I¢kate nebo nejblizsi oddéleni zachranné sluzby.

Trpite-li bronchidlnim astmatem nebo jinymi nemocemi plic, které vedou k potiZim s dychanim.
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Vas 1ékaf musi védét, Ze mate:
bronchialni astma,
jiné onemocnéni plic, které vede k potiZim s dychanim - nap¥. emfyzém (rozedmu plic),
chronickou obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) nebo chronickou bronchitidu.
Pied pouzitim pripravku Relenza informujte svého lékare tak, aby Vas mohl pravidelné peclivé
sledovat.

Pouzivate-li inhala¢ni pripravky k 1é¢bé svého astmatu nebo jinych potizi s dychanim, ¢téte peclivé
nasledujici ¢ast piibalové informace — Pouzivani pripravku Relenza s inhalacnimi pripravky k lecbé
potizi s dychanim diive, nez zaCnete pouzivat piipravek Relenza.

Pouzivani pripravku Relenza s inhala¢nimi pfipravky k 1é¢bé potizi s dychanim
Pouzivate-li pravidelné inhala¢ni pripravky k 1écb¢ astmatu nebo jinych potizi s dychanim,
pokracujte v pravidelné dosavadni 1écbe.
Je-li Vam doporuceno pouziti pfipravku Relenza ve stejnou denni dobu, jako pouzivate
inhala¢ni ptipravky, pouZijte tyto pripravky nékolik minut pied inhalaci pfipravku
Relenza.
Ujistéte se, Ze pii pouzivani pfipravku Relenza mate k dispozici sviij pripravek s rychlym
nastupem ucinku, tzv. ,,ulevovy* inhala¢ni pripravek (jako naptiklad salbutamol).

Dalsi pripravky a Relenza

Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moznd budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.
Pouzivate-li pravidelné inhala¢ni 1é¢ivé pripravky k 1é¢be€ astmatu nebo jinych potizi s dychanim,
ujistéte se, Ze jste si jiz precetl(a) vyse zminéné pokyny.

Bylo-li Vam doporuceno ockovani proti chiipce
Muzete byt kdykoliv ockovan(a), i kdyz pouzivate ptipravek Relenza k piedejiti onemocnéni
chtipkou.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékaiem drive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat.

Dostupné informace ohledné pouZzivani piipravku Relenza v obdobi t€¢hotenstvi jsou omezené. Ackoliv
dosud nejsou dostupné udaje, ze by Relenza zptisobila poskozeni plodu, nemate ji béhem téhotenstvi
pouzivat, pokud Vam to nedoporuci 1ékar.

Léciva latka (zanamivir) mtze prochazet do matefského mléka, proto byste béhem pouZzivani
ptipravku Relenza neméla kojit. Porad’te se s Iékafem, zda ukoncit nebo pferusit pouzivani pfipravku
Relenza nebo piestat kojit, podle toho, co je nejlepsi pro Vas a Vase dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Relenza by neméla ovliviiovat Vase schopnosti fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Relenza obsahuje laktézu a mlééné bilkoviny.

Relenza obsahuje cukr, ktery se nazyva laktoza, a obsahuje mlécné bilkoviny.

Pokud Vam Vas Iékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1é¢ivy ptipravek pouzivat.

3. Jak se Relenza pouZiva

Vidy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.
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Pripravek Relenza je ve formé prasku k inhalaci, ktery se vdechuje usty, a tim se dostava do plic
pomoci zdravotnického prostfedku Diskhaleru. Prasek je obsazen v blistrech ve foliovém disku
Rotadisk, ktery vlozite do Diskhaleru.

Lécivo obsaZené v Rotadisku se inhaluje pouze pouZzitim zdravotnického prostredku Diskhaler.

Pripravek Relenza nepodavejte détem mladSim 5 let.

Kdy zacit s pouzZivanim pripravku Relenza
JestliZe jste onemocnél(a) chiipkou, mél(a) byste s 1écbou ptipravkem Relenza zaéit co nejdiive po
vzniku ptiznakl chiipky, aby byla lécba co nejptinosnéjsi:

u dospélych béhem 48 hodin po vzniku prvnich pfiznaki chiipky,

u déti béhem 36 hodin po vzniku prvnich pfiznaki chiipky.

Prevence chiipky
Ma-li nékdo ve Vasi domacnosti chiipku, k prevenci chiipky byste mél(a) zacit pouzivat piipravek
Relenza co nejdiive po prvnim kontaktu s nemocnym:
u dospélych i déti béhem 36 hodin po prvnim kontaktu s nakazenou osobou.
Dojde-li k propuknuti ch¥ipky v mistni komunité, porad’te se se svym 1ékarem, kdy mate zacit
ptipravek Relenza pouzivat.

Kolik pripravku Relenza se pouziva
Mnozstvi podaného ptipravku Relenza zavisi na tom, zda trpite chiipkou, nebo pouzivate ptipravek
Relenza k prevenci chiipky.

Mate-li chripku:
dospéli a déti (ve véku 5 let a starsi): obvyklou davkou jsou 2 inhalace (2 blistry) dvakrat
denné po dobu 5 dnti.

K prevenci chripky

Ma-li nékdo ve Vasi domacnosti chiipku:
dospéli a déti (ve vé€ku 5 let a stars$i): obvyklou davkou jsou 2 inhalace (2 blistry) jednou
denné po dobu 10 dnt.

Propukla-li chiipka v mistni komunité:
dospéli a déti (ve véku 5 let a starsi): doporucenou davkou jsou 2 inhalace (2 blistry) jednou
denné po dobu az 28 dnt.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Relenza, nez jste mél(a)
Pokud nahodné pouZijete vice piipravku Relenza, je nepravdépodobné, Ze by to bylo pfi¢inou vaznych
zdravotnich problémi. Pokud mate obavy nebo se necitite dobte, zvIasteé trpite-li astmatem nebo jinym
plicnim onemocnénim:

porad’te se svym lékaiem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Relenza
Zapomenete-li inhalovat davku, inhalujte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Déle pokracujte v pivodnim
sledu pouzivani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Relenza

Pii 1é¢bé chripky je diileZité, abyste pravidelné pouzival(a) pripravek po celou dobu 1écby
(normalné 5 dntl), i kdyz se jiz citite 1épe. Ptiznaky chtipky se mohou vratit. Pokud se domnivate, Ze
byste mohl(a) chtit ukong¢it 1écbu piipravkem Relenza, porad’te se se svym lékafem.

Piesny navod k pouziti krok za krokem najdete na jiném misté této pribalové informace, kde je
popsano, jak se pouziva Relenza Diskhaler.

Pied prvnim pouzitim si prectéte peclive tuto informaci. Mate-1i jakékoli dal$i otazky tykajici se
pouzivani Diskhaleru, zeptejte se svého I¢kate nebo 1¢karnika.
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4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Davejte pozor na tyto situace:

Zavainé alergické reakce

Tyto ucinky jsou vzacné a vyskytuji se u méné nez 1 z 1 000 pacientii pouzivajicich piipravek
Relenza. Ptiznaky zahrnuji:

vyvySenou svédici vyrazku (koprivku);

otok, nékdy obliceje, ust a krku, vedouci k potizim s dychanim;

kolaps.

Vyskytne-li se u Vas néktery z téchto ptiznak,
o ihned kontaktujte svého lékaie.

Zavaziné kozZni reakce
Tyto Gcinky jsou vzacné a vyskytuji se u méné nez 1 z 1 000 pacientii pouzivajicich pripravek
Relenza.

Kozni vyrazka, ktera se miize projevit vysevem puchyit a vypadat jako malé terCiky (centralni tmavé
skvrny jsou obklopené bledsi plochou s tmavym prstencem kolem dokola — tento typ kozni vyrazky se
odborné nazyva erythema multiforme), rozsahla kozni vyrazka s puchyii a olupujici se kizi, obzvlaste
kozni vyrazky, pii které dochazi k rozsahlému olupovani ktize na vét§im télesném povrchu (tzv.
toxicka epidermalni nekrolyza).

Pozorujete-li néktery z téchto pfiznaki, ihned kontaktujte svého 1ékate. Piestante pouzivat pripravek
Relenza.

Jiné Casté nezadouci ucinky
Tyto ucinky se vyskytly u méné nez 1 z 10 pacientli pouzivajicich piipravek Relenza:
kozni vyrazka.

Jiné méné Casté neZadouci ucinky

Tyto ucinky se vyskytly u méné neZ 1 ze 100 pacientli pouzivajicich ptipravek Relenza:
Pocit tisné v krku nebo na hrudi, pocit zkraceného dechu (nedostate¢ného dechu) nebo
nahle ztiZeného dychani. Trpite-li onemocnénim plic (napi. astmatem nebo CHOPN), mtize
byt potieba Vas béhem pouzivani ptipravku Relenza sledovat.
Otok obliceje, krku, nebo ust.
Kopftivka (vyvysena svédiva vyrazka).

Mdloba a pocit zavrati. Pokud se pfi pouZivani ptipravku Relenza necitite dobfe, mtzete po
inhalaci ptipravku Relenza pocitovat zavrat’ nebo omdlit. Pfed inhalaci davky ptipravku
Relenza se pohodiné posad’te a po inhalaci davky zadrzujte dech jen tak dlouho, pokud je to pro
Vas pohodiné.

Pokud se pfi inhalaci pfipravku Relenza necitite dobie, pozadejte nékoho, aby s Vami po dobu
inhalace ztistal.

Vyskytne-li se u Vés nektery z téchto piiznaki:
ukoncete pouZivani pripravku Relenza a okamZité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Kontaktujte svého 1ékate nebo nejblizsi oddéleni zachranné sluzby.

Néhlé zmény chovani, halucinace a zichvaty
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Béhem 1é¢by pripravkem Relenza se objevily zmény v chovani, jako naptiklad zmatenost nebo
nete¢nost. Nékteti pacienti mohou mit halucinace (vidéni, slySeni nebo citéni véci, které nejsou
skutecné), nebo zachvaty, které mohou vést ke ztrat¢ védomi. Jestlize ma dité nebo dospivajici

chiipku, méli by na tyto pfiznaky davat rodice obzvlasté pozor. Tyto piiznaky byly pozorovany
i u jedincu, kteti onemocnéli chiipkou a pripravek Relenza nepouzivali. Proto neni zndmo, zda

Relenza hraje roli v jejich vzniku.

Pokud se u Vas néktery z téchto piiznakt vyskytne:
. ihned se obrat’te na svého lékare.

Hla8eni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Relenza uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek nebo Diskhaler po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na
krabicce, Stitku nebo Rotadisku.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s Diskhalerem, ktery jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Relenza obsahuje
- Lécivou latkou je zanamivir, 5 mg v jedné davce.
- Pomocnou latkou je monohydrat laktézy (ktery obsahuje mlécné bilkoviny).

Jak Relenza vypada a co obsahuje toto baleni

Préasek k inhalaci Relenza je ulozen ve 4 blistrech v disku z hlinikové folie stiibrné barvy, ktery se
nazyva Rotadisk. Kazdy z téchto blistri obsahuje 5 mg zanamiviru. Pfipravek je inhalovan
(vdechovan) tsty z Rotadisku pomoci zdravotnického prostiedku, ktery se nazyva Diskhaler.

Pripravek Relenza je dostupny ve dvou typech baleni:
- jednodenni baleni pro tivodni 1éCbu, obsahuje 1 Relenza Rotadisk a 1 Diskhaler,
- pétidenni baleni, které obsahuje 5 Relenza Rotadiski a 1 Diskhaler.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko
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Vyrobce
Glaxo Wellcome Production, Zone Industrielle No. 2, 23 Rue Lavoisier, 27000 Evreux, Francie
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko

Vyrobce Diskhaleru
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 12. 2023.

Zdravotnicky prostiredek Diskhaler se sklada ze tri ¢asti.
Nepouzivejte piipravek diive, nez si preCtete nasledujici navod krok za krokem.

Kryt

Posuvny zasobnik

Télo Diskhaleru
Naustek (s malou dirkou na kazdé strané)

Kolo - pro vkladani Rotadisku

Uchyt pro prsty

Propichovaci jehla — propichnutim blistri na
Rotadisku je pripravek pripraven k inhalaci

Sklapéci vicko

Rotadisk k vloZeni do Diskhaleru

E\, CRN

Zanamivir

Rotaeisk / \O

Rotadisk vlozte na kolo Diskhaleru.
Rotadisk obsahuje Ctyfi blistry. Kazdy blistr obsahuje 5 mg zanamiviru. Obvykla davka jsou dva
blistry (10 mg).

Dilezité:

Blistry nepropichujte diive, nez Rotadisk zasunete do Diskhaleru.

Rotadisk mlzete mit vlozeny v Diskhaleru mezi davkami, ale je dileZité propichnout blistr
tésné pred jeho pouzitim.

UdrZujte Diskhaler v ¢istoté. Jakmile jste pouzil(a) celou davku, utfete naustek Cistym
hadiikem a mezi davkami vrat'te zpét modry kryt.
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Informujte svého Iékai‘e nebo lékdarnika o jakékoli poruSe nebo problémech s Diskhalerem
a Rotadiskem.

NAVOD K POUZITi RELENZA DISKHALERU KROK ZA KROKEM
Jak vlozit Rotadisk do Diskhaleru:

1. Sejméte modry kryt

Zkontrolujte, zda je naustek Cisty uvniti i vné.

2. DrZte bily posuvny zasobnik, jak ukazuje obrazek, a vytiahnéte jej tak, jak to jde.

w

Prsty jemné stisknéte tichytku pro prsty na bo¢ni strané bilého zasobniku. Tahem
odstrarite zasobnik z téla Diskhaleru.

Bily zasobnik by se mél snadno vyjmout.

4. VloZte novy kulaty blistr Relenza Rotadisk na kolo.

Ujistéte se, ze potisténa strana smefuje nahoru a blistry sméfuji dola.
Blistry vlozte do jamek kola.

5. Zatlacte bily zasobnik zpét do téla Diskhaleru.
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Nepoti‘ebujete-li v té dobé pouzit davku pripravku Relenza, nasad’te zpét modry kryt do doby,
neZ budete davku potiebovat.

Jak pripravit Vasi davku k inhalaci:
Dokud nejste pripraven(a) k inhalaci davky, nepokracujte.

6. Drzte Diskhaler ve vodorovné poloze.

Udrzujte Diskhaler ve vodorovné poloze.

Zdvihnéte vicko aZ do krajni polohy.
Zdvihnéte vicko az do svislé polohy a ujistéte se, ze jamka blistru s 1é¢ivou latkou je propichnuta
z obou stran, tj. horni i dolni.

Vrat’te zpét vicko.
Vas Diskhaler je nyni pfipraven k pouziti. Udrzujte jej ve vodorovné poloze, dokud nevdechnete svou
davku.

JestliZe pouZzivate jiné inhala¢ni pripravky, ujistéte se, ze jste precetl(a) bod 2 v této piibalové
informaci ,,Pouzivani pripravku Relenza s inhalacnimi pripravky k lécbé potizi s dychanim .

Jak vdechovat pripravek
7. Nevkladejte jesté Diskhaler do svych 1st. Co nejvice zhluboka vydechnéte tak, aby to bylo pro

Vas pohodIné. Udrzujte Diskhaler ve vodorovné poloze mimo Vase tsta. Nefoukejte do
Diskhaleru. Pokud tak ucinite, mtize dojit k odstranéni prasku z Rotadisku.

UdrZujte Diskhaler ve vodorovné poloze.

VlozZte naustek mezi zuby. Naustek seviete pevné mezi rty tak, abyste do n¢j nekousal(a)
nebo neuzaviel(a) vdechovaci otvor naustku.

Nyni proved’te jeden rychly hluboky nadech skrz naustek. Zadrzte nadech po dobu
nékolika sekund.

Odstraite Diskhaler z ust.

Nadale zadrZujte dech po dobu nékolika sekund, nebo tak dlouho, jak je to pro Vas
pohodIné.

Jak pripravit dal§i davku (druha ¢ast Vasi davky):

8. Bily zasobnik vytahnéte ven, co to jde (nevyndavejte jej tipln€), a znovu jej zatlacte zpét.
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Dojde tak k pooto¢eni kola a nova jamka blistru je pfipravena.
Opakujte tento postup tak dlouho, az se nova jamka blistru dostane pod jehlu.
Pro vdechovani ptipravku opakujte body 6 a 7.

9. Jakmile jste pouzil(a) celou davku (normalné obsah dvou blistrti):

utiete naustek Cistym hadiikem a vrat’te modry kryt. Je to dulezité pro udrZeni Diskhaleru
v Cistote.

Jak vymeénit Rotadisk:

10.  Jakmile jsou vSechny 4 jamky blistru prazdné, vyjméte Rotadisk z Diskhaleru a vloZte novy
podle bodii 1 az 5.
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