Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls19474/2008
a ptiloha k sp.zn. sukls180997/2009, sukls232340/2010

PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

RELENZA
5 mg/davka, davkovany prasek k inhalaci
zanamivirum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek
uzivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo Iékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, mé-li stejné piiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mii‘e nebo pokud si
v§imnete jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému léka¥i nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Uk~ wdE

1.

Co je pripravek Relenza a k ¢emu se uziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Relenza uchovavat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK RELENZA A K CEMU SE UZIVA

Relenza obsahuje 1é¢ivou latku zanamivir a patii do skupiny lé¢ivych ptipravka, které se
nazyvaji virostatika. Relenza se uziva k 1é¢bé ch¥ipky (infekce chiipkovym virem). Zmiriuje
priznaky chiipky a pomaha Vam se rychleji zotavit.
Relenza Vam rovnéz mize pomoci v prevenci chiipky v obdobi jejiho zvySeného vyskytu.
Ptipravek Relenza mohou uZivat dospéli, mladistvi a déti star$i 5 let.
Relenza se podava inhalaéni cestou do plic, jelikoZ se nevstiebava do téla pii spolknuti. Virus
chiipky infikuje plice, proto inhalovani pfipravku Relenza pisobi piimo na virus v plicich.
Relenza neni urcena k nahradé vakciny proti chiipce. Obratte se na svého lékate, abyste
zjistili, zda je potieba, abyste byli proti chfipce ockovani.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
RELENZA UZIVAT

Neuzivejte pripravek Relenza

jste-li alergicky/a (piecitlivély/a) na zanamivir
jste-li alergicky/a (piecitlivély/a) na laktosu nebo mlééné bilkoviny

Zvlastni opatrnosti pri uZiti pripravku Relenza je zapotiebi

Mate-li p¥i uzivani pripravku Relenza pocit tisné v krku nebo hrudniku
Ve velmi vzacnych ptipadech, mize pripravek Relenza zptisobit nasledujici reakce:

pocit tisné v krku a hrudniku

1/10



ztizené dychani

Vyskytnou-li se pfi uzivani ptipravku Relenza u Vas uvedené ptiznaky:
okamZité ukondete uZivani pripravku Relenza a vyhledejte pomoc. Kontaktujte
svého lékare nebo nejblizsi oddéleni zdchranné sluzby.

Pripravek Relenza nepodavejte détem mladSim 5 let.

Trpite-li bronchialnim astmatem nebo jinymi nemocemi plic, které vedou k
potizim s dychanim
Vas 1ékar musi védeét, ze mate:
bronchialni astma
jiné onemocnéni plic, které vede k potiZzim s dychanim - nap¥. emfyzém (rozedma
plic), chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) nebo chronicka bronchitida.
Pfed uzitim pripravku Relenza informujte svého lékare tak, aby Vas mohl pravidelné
peclive sledovat.

UZivate-li inhalaé¢ni pFipravky K 1é¢bé Vaseho astmatu nebo jinych potizi s dychanim, ététe
nasledujici ¢ast pribalové informace — Uzivani pripravku Relenza s inhalacnimi pripravky
k léché potizi s dychanim — peclivé, diive neZ zadnete uZivat pripravek Relenza.

Uzivani pripravku Relenza s inhala¢nimi pripravky k 1é¢bé potizi s dychanim
UZivate-li pravidelné inhala¢ni p¥ipravky k 1¢é¢bé astmatu nebo jinych potizi s dychanim,
pokracujte v pravidelné dosavadni 1écbé.
Je-li Vam doporuceno uziti piipravku Relenza ve stejnou denni dobu jako uZivate
Vase inhala¢ni pfipravky, uZijte tyto piipravky nékolik minut pied inhalaci
pripravku Relenza.
Ujistéte se, Ze mate k dispozici sviij pripravek s rychlym nastupem ucinku, tzv.
»ulevovy* inhala¢ni pfipravek (jako naptiklad salbutamol), ktery méjte po ruce pfi
uzivani ptipravku Relenza.

Ve velmi vzacnych ptipadech miize Relenza zptsobit nasledujici reakce:
pocit tisné v krku a hrudniku
ztizené dychani

Pozorujete-li pfi uzivani pripravku Relenza néktery z téchto piiznaki:
- prestaiite piipravek Relenza uZivat. UZijte sviij pFipravek s rychlym nastupem
ucinku, tzv. ,ulevovy“ inhalaéni piipravek, ktery Vam pomize zlepsit dychani.
Okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc. Kontaktujte svého lékafe nebo nejblizsi
odd¢leni zachranné sluzby.

UZzivani jinych lé¢ivych pripravku

Prosim, informujte svého lékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uziviate nebo jste
uzival/a v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.
UZivate-li pravidelné inhala¢ni 1é¢ivé pripravky k1é¢bé astmatu nebo jinych potizi s
dychanim, ujistéte se, Ze jste si jiz precetli vyse zminéné pokyny.

Bylo-li Vam doporuceno o¢kovani proti ch¥ipce

Muzete byt kdykoliv oCkovani, i kdyz uzivate ptipravek Relenza k ptedejiti chiipkovému
onemocnénti.

Téhotenstvi a kojeni
Jste-li téhotna, kojite nebo miiZete otéhotnét:

neZ zacnete uZivat pripravek Relenza, informujte o tom svého lékare.

Dostupné informace ohledn¢€ uzivani ptipravku Relenza v obdobi t¢hotenstvi jsou omezené.
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Ackoliv dosud nejsou dostupné udaje, ze by Relenza zpiisobila poskozeni plodu, miize Vam
Vas lékar doporucit, abyste v obdobi t€hotenstvi piipravek neuzivala.

Pii uzivani pripravku Relenza nemate kojit. Léciva latka (zanamivir) mize prochazet do
matef'ského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Relenza by neméla ovliviiovat Vase schopnosti fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku

Relenza obsahuje monohydrat laktosy a mlécné bilkoviny.

Relenza obsahuje cukr, ktery se nazyva laktosa a mize obsahovat mlécné bilkoviny.

Pokud trpite nesnaSenlivosti laktosy nebo nékterych jinych cukrti nebo mléénych bilkovin:
pripravek Relenza neuzivejte. Porad’te se se svym lékatem, jak 1éCit chiipku nebo

ji pfedchazet.

3.  JAK SE PRIPRAVEK RELENZA UZiVA

Vidy uZivejte pripravek Relenza piesné podle pokyni Vaseho lékai‘e. Pokud si nejste
nécim jist/a, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Ptipravek Relenza je ve formé prasku k inhalaci, ktery se vdechuje Usty, a tim se dostava do
plic pomoci zdravotnického prostiedku Diskhaleru. Pradek je obsaZen v blistrech ve foliovém
disku Rotadisk, ktery vloZite do Diskhaleru.

Lécivo obsazené v Rotadisku se inhaluje pouze pouZitim zdravotnického prostiedku
Diskhaler.

Pripravek Relenza nepodavejte détem mladSim 5 let.

Kdy za¢it s uzivanim pripravku Relenza
JestliZe jste onemocnéli chiipkou, méli byste s 1écbou piipravkem Relenza zacit co nejdtive
po vzniku ptiznakt chiipky, aby byla lécba co nejptinosnéjsi:

u dospélych béhem 48 hodin po vzniku prvnich pfiznakt chiipky

u déti béhem 36 hodin po vzniku prvnich pfiznaka chiipky.

Prevence chiipky
Ma-li nékdo ve Vasi domacnosti chipku, k prevenci chi‘ipky byste méli zacit uzivat
ptipravek Relenza co nejdiive po prvnim kontaktu s nemocnym:

u dospélych a déti béhem 36 hodin po prvnim kontaktu s nakazenou osobou.

Dojde-li k propuknuti chiipky v mistni komunité, porad’te se se svym lékafem, kdy mate
zacit pripravek Relenza uzivat.

Kolik pripravku Relenza se uziva
Mnozstvi podaného piipravku Relenza zavisi na tom, zda trpite chiipkou, nebo uzZivéte
pripravek Relenza k prevenci chiipky.

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

K prevenci chiipky
Ma-li nékdo ve Vasi domacnosti ch¥ipku:
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dospéli a déti (ve véku 5 let a starsi): obvyklou davkou jsou 2 inhalace (2 blistry)
jednou denné po dobu 10 dni.

Propuknuti chfipky 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 uZil/a vice pripravku Relenza, neZ jste mél/a

Pokud nahodné uzijete vice pripravku Relenza, je nepravdépodobné, Ze by to bylo piic¢inou
néjakych vaznych zdravotnich problému. Presto kontaktujte co nejdiive svého lékate nebo
Iékarnika, zvlaste trpite-li astmatem nebo jinym plicnim onemocnénim.

JestliZe jste zapomnél/a uzit pripravek Relenza

Zapomenete-li inhalovat davku, inhalujte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pokracujte v
puvodnim sledu uzivani. Nezdvojujte nésledujici davku, abyste doplnil/a vynechanou
davku.

JestliZe jste prestal/a uZivat pripravek Relenza

Pti 1é¢bé chripky je dilezité, abyste pravidelné uzival/a piipravek po celou dobu lécby
(normalng¢ 5 dnti), i kdyz se jiz citite 1épe. Piiznaky chiipky se mohou vratit. Mate-li jakékoli
dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékai‘e nebo lékarnika.

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

Pted prvnim uzitim si piectéte peclivé tuto informaci. Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici
se uzivani Diskhaleru, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Relenza nezadouci uc¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Déavejte pozor na tyto situace:
Zavazné alergické reakce

Tyto ucinky jsou vzacné a vyskytuji se u méné nez 1 z 1000 pacientli uzivajicich ptipravek
Relenza. Piiznaky zahrnuji:

Hrudkovita a svédici vyrazka (koprivka).
Otok, nékdy obliceje, ust a krku, vedouci k potizim s dychanim.
Kolaps.

Vyskytne-li se u Vs nektery z téchto pfiznaku
o ihned kontaktujte svého l1ékare.

Zavazné kozni reakce

Tyto ucinky jsou vzacné a vyskytuji se u méné nez 1 z 1000 pacientl uZivajicich piipravek
Relenza:

Kozni vyréZzka, kterd se muize projevit vysevem puchyit a vypadat jako malé teréiky
(centralni tmavé skvrny jsou obklopené bledsi plochou s tmavym prstencem kolem dokola —
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tento typ kozni vyrazky se odborné nazyva erythema multiforme), rozsahla kozni vyrazka
S puchyii a olupujici se kazi, obzvlasté v okoli ust, nosu, o¢i a pohlavnich organt (tzv.
Kk olupovani kize na vétsim t€lesném povrchu - (tzv. toxickd epidermalni nekrolyza).
Pozorujete-li néktery z téchto pifiznaku, ihned kontaktujte svého lékafte.

Jiné méné casté nezadouci ucinky
Tyto Gc¢inky se vyskytly u méné nez 1 ze 100 pacientli uzivajicich ptipravek Relenza:

e Pocit tisné v krku nebo na hrudi, pocit zkraceného dechu (nedostate¢ného dechu)
nebo néhle ztizeného dychani. Trpite-li onemocnénim plic (napf. astma nebo
CHOPN), budete muset byt sledovan/a béhem uZzivani ptipravku Relenza.

o Otok oblic¢eje, krku, nebo tst

e KozZni vyrazka nebo koptivka (hrudkovita svédiva vyrazka).

Mdloba a pocit zavrati. Pokud se pfi uzivani piipravku Relenza necitite dobfe, mizete po
inhalaci pfipravku Relenza pocitovat zavrat. Pfed inhalaci davky pfipravku Relenza se
pohodIné posad’te a po inhalaci davky zadrzujte dech jen tak dlouho, pokud je to pro Véas
pohodIné.

Pokud se pfi inhalaci ptipravku Relenza necitite dobte, poZadejte nékoho, aby s Vami po tuto
dobu zistal.

Vyskytnou-li se u Vas nékteré z téchto ptiznaki:
o okamzité ukoncete uzivani pripravku Relenza a vyhledejte 1ékare.
Kontaktujte svého lékaie nebo nejblizsi oddéleni zachranné sluzby.

Nahlé zmény chovani, halucinace a zachvaty
Béhem 1écby ptipravkem Relenza se objevily zmény v chovani, jako naptiklad zmatenost
nebo nete¢nost. Néktefi pacienti mohou mit halucinace (vidéni, slySeni nebo citéni véci, které
nejsou skuteéné), nebo zachvaty, které mohou vést ke ztraté védomi. Jestlize ma dité nebo
dospivajici chfipku, méli by na tyto ptiznaky davat rodic¢e obzvlasté pozor. Tyto piiznaky
byly pozorovany i u jedinct, kteti onemocnéli chiipkou a piipravek Relenza neuzivali. Proto
neni zndmo, zda Relenza pfispiva k jejich vzniku.
Pokud se u Vas néktery z téchto ptiznaki vyskytne:
e ihned se obrat'te na svého lékare.
Vyskytnou-li se jiné nezadouci ucinky
e Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mife nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK RELENZA UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Ptipravek Relenza nebo Diskhaler nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na
krabicce, $titku nebo Rotadisku.

Relenza Rotadisk se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravek, ktery jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.
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6. DALSI INFORMCE

Co pripravek Relenza obsahuje
Lécivou latkou je zanamivirum, 5 mg v jedné davce.
Pomocnou latkou je monohydrat laktosy (ktery obsahuje mlééné bilkoviny).

Jak pripravek Relenza vypada a co obsahuje toto baleni

PréSek k inhalaci Relenza je uloZen ve 4 blistrech v hlinikové folii stifibrné barvy, které se
nazyvaji Rotadisk. Kazdy z téchto blistrli obsahuje 5 mg zanamiviru. Pfipravek je inhalovan
(vdechovén) usty z R

otadisku pomoci zdravotnického prostiedku, ktery se nazyva Diskhaler.

Pripravek Relenza je dostupny ve dvou typech baleni:

- jednodenni baleni pro Givodni 1é¢bu, obsahuje 1 Relenza Rotadisk a 1 Diskhaler
- pétidenni baleni, které obsahuje 5 Relenza Rotadiski a 1 Diskhaler.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Glaxo Group Ltd., Greenford, Middlesex UB6 ONN, Velka Britanie

Vyrobce
Glaxo Wellcome Production, Evreux, Francie
Glaxo Wellcome GmbH and Co. KG, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 30.11.2011

Zdravotnicky prostiedek Diskhaler se sklada ze ti'i ¢asti.

Neuzivejte ptipravek diive, nez si prectete nasledujici navod krok za krokem.

Kryt
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Posuvny zasobnik

Télo Diskhaleru naustek (s malou dirkou na kazdé strané)

kolo - pro vklddani Rotadisku

Gchyt pro prsty

propichovaci jehla — propichnutim blistrd na
Rotadisku je pripravek pripraven k inhalaci

sklapéci vicko

Rotadisk k vlozeni do Diskhaleru

Rotadisk vlozte na kolo Diskhaleru.
Kazdy ze ¢tyt blistrit Rotadisku obsahuje jednu davku ptipravku Relenza.

GlaxaSmitnkgine
Relenzg»

{zanamivie) & o,
Rotadisk ™

b

Dilezité:
o Blistry nepropichujte diive, nez Rotadisk zasunete do Diskhaleru.

e Rotadisk muzete mit vlozeny v Diskhaleru mezi davkami, ale je duleZité
propichnout blistr tésné pied jeho pouZitim.

e UdrZujte Diskhaler v {istoté. Jakmile jste uzil/a celou davku, utiete naustek ¢istym
hadfikem a mezi davkami vrat’te zpét modry kryt.

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.

7110



2. Drizte bily posuvny zasobnik, jak ukazuje obrazek, a vytahnéte jej tak, jak to jde.

3. Prsty jemné stisknéte tchytku pro prsty na bo¢ni strané bilého zasobniku. Tahem
odstraiite 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 smétuje nahoru a blistry smétuji dold.
Blistry vloZte do jamek kola.

5. Zatlacte bily zasobnik zpét do téla Diskhaleru.

Nepotiebujete-li vté dobé uzit davku pripravku Relenza, prikryjte opét modrym
vickem do doby, neZ budete davku potiebovat.

Jak pripravit Vasi davku k inhalaci:
Nejste-li pfipraveni k inhalaci davky, nepokracujte.

6. Drzte Diskhaler ve vodorovné poloze.

8/10



UdrZujte Diskhaler ve vodorovné poloze.

Zdvihnéte vicko az do krajni polohy.
Zdvihnéte vicko az do svislé polohy a ujistéte se, ze jamka blistru s 1éCivou latkou je uplné
propichnuta.

Vrat’te zpét vicko.
Vas Diskhaler je nyni ptfipraven k pouZiti. UdrZujte jej ve vodorovné poloze, dokud
nevdechnete svou davku.

Jestlize jste uzil/a jiné inhala¢ni pFipravky, ujistéte se, Ze jste precetl/a bod 2 v této
pribalové informaci ,,Uzivani pripravku Relenza s inhalacnimi pripravky klécbé potizi s
dychanim®.

Jak vdechovat pripravek

7. Nevkladejte jesté Diskhaler do svych ust. Co nejvice zhluboka vydechnéte tak, aby to
bylo pro Vas pohodIné. UdrZujte Diskhaler ve vodorovné poloze mimo Vase Usta.
Nefoukejte do Diskhaleru. Pokud jste tak ucinil/a, mize dojit k odstranéni prasku z
Rotadisku.

UdrZujte Diskhaler ve vodorovné poloze.
Vlozte ndustek mezi zuby. Naustek seviete pevné mezi rty tak, abyste do n¢j nekousali
nebo neuzavteli vdechovaci otvor nustku.

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

Qdstraiite Diskhaler z Ust.

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

Jak pripravit dalSi davku (druha ¢ast Vasi davky):

8. Bily zasobnik vytahnéte ven, co to jde (nevyndavejte jej Upln¢), a znovu jej zatlacte
zpét.
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Dojde tak k pootoceni 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 uzil/a celou davku (normaln¢ obsah dvou blistri):

utiete naustek ¢istym hadiikem a vrat'te modry kryt. Je to dtlezité pro udrzeni
Diskhaleru v ¢istote.

Jak vymeénit Rotadisk:

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

Vysvétleni tidaji uvedenych na blistru:
EXP = PouZitelné do
Lot = Cislo sarze
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