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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

RELENZA 5 mg pulbere unidoza de inhalat
Zanamivir

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece acesta contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

farmacistului sau asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicul dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect;

S S e

1.

Ce este Relenza si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Relenza
Cum sa utilizati Relenza

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Relenza

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Relenza si pentru ce se utilizeaza

Relenza contine zanamivir, care apartine unui grup de medicamente denumite antivirale.

Relenza este indicati pentru tratamentul gripei (infectia cu virus gripal). Amelioreaza
simptomele gripei si va ajutd sa va Insdnatositi mai repede.

Relenza este de asemenea utilizatd pentru prevenirea gripei, in timpul unei epidemii de gripa.
Adultii si copiii cu varsta de 5 ani si peste pot fi tratati cu Relenza.

Relenza trebuie inhalata (prin inspirare) in plamani, deoarece este slab absorbita in organism daca
este inghititd. Virusul gripei infecteazd plamanii si cand inhalati Relenza, aceasta actioneaza direct
asupra virusurilor din plaméanii dumneavoastra.

Relenza nu este un inlocuitor al vaccinirii antigripale. Trebuie si discutati cu medicul
dumneavoastra daca este necesar sa fiti vaccinat antigripal.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Relenza

Nu utilizati Relenza:
- daca sunteti alergic la zanamivir sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)




Atentionari si precautii
Daca simtiti constrictie la nivelul gatului sau pieptului cind utilizati Relenza:
In cazuri foarte rare, Relenza poate provoca reactii adverse incluzand
e senzatie de apasare la nivelul gitului sau pieptului
o dificultiti in respiratie.
Daca aveti oricare dintre aceste simptome in timpul utilizarii Relenza:
Opriti administrarea Relenza si cereti imediat ajutor medical. Contactati-vd medicul sau cel
mai apropiat departament de urgenta al unui spital.
Nu administrati Relenza copiilor cu varsta mai mica de 5 ani.

Daca suferiti de astm bronsic sau aveti alte probleme pulmonare sau de respiratie
Medicul dumneavoastra trebuie sa stie daca aveti:
e astm bronsic
e alte afectiuni pulmonare care determina probleme respiratorii-de exemplu,
emfizem, bronhopneumopatie obstructiva (BPOC) sau bronsita cronica.
Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a utiliza Relenza, pentru a putea supraveghea mai
atent starea dumneavoastra de sanatate.

Daca utilizati alte medicamente care se administreaza inhalator pentru astmul dumneavoastra
brongic sau pentru alte probleme respiratorii, Tnainte de a utiliza Relenza, cititi cu atentie
urmatoarea parte a acestui prospect-Utilizarea Relenza cu medicamente administrate inhalator
pentru probleme respiratorii.
Utilizarea Relenza in acelasi timp cu medicamente care se administreaza inhalator pentru
probleme respiratorii
Daca utilizati medicamente administrate inhalator pentru astm bronsic sau alte
probleme respiratorii, aveti grija sa utiliza{i medicamentul(ele) administrate inhalator la ora
obisnuita.
Daca ati fost sfatuit sd utilizati Relenza la aceeasi ord a zilei ca si celelalte medicamente
administrate inhalator, utilizati celelalte medicamente cu ciAteva minute inainte de a utiliza
Relenza.
Asigurati-va ca aveti la indemiana medicamentul dumneavoastra inhalator cu actiune *’de
eliberare’’ rapida (cum ar fi salbutamol) cand utilizati Relenza.
In cazuri foarte rare, Relenza poate determina o reactie adversa incluzand:

e constrictie la nivelul gatului sau pieptului

o dificultiti in respiratie.
Daca aveti oricare dintre aceste simptome in timpul utilizarii Relenza:
Opriti administrarea Relenza. Utilizati medicamentul dumneavoastra inhalator cu actiune
>de eliberare’’ rapida pentru a va ajuta sa respirati. Cereti imediat ajutor medical. Contactati-
va medicul sau cel mai apropiat departament de urgenta al unui spital.

Relenza impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar
putea s luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
Daca utilizati medicamente care se administreaza inhalator pentru astm brongic sau alte
probleme respiratorii, asigurati-va ca ati citit sfaturile de mai sus.

Daca ati fost sfatuit sa fiti vaccinat antigripal

Puteti fi vaccinat in orice moment, chiar daca utilizati Relenza pentru a va ajuta sa preveniti gripa.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, alaptati sau credeti ca puteti fi gravida:



Adresati-va medicului dumneavoastri inainte de a lua Relenza.

Informatiile cu privire la siguranta utilizarii Relenza la femeile gravide sunt limitate. Desi nu s-a
demonstrat pana in prezent cd Relenza ar avea efecte daundtoare asupra fatului, medicul
dumneavoastra v-ar putea sfatui sa nu utilizati medicamentul in timpul sarcinii.

Nu trebuie sa alaptati pe durata utilizarii Relenza. Substanta activad (zanamivir) poate ajunge in
laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Relenza nu ar trebui sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Relenza contine lactoza si poate sa contina si proteine din lapte
Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugdm sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Relenza

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti
sigur.

Relenza este un medicament sub forma de pulbere, pe care il veti inhala in plamani prin gura,
cu ajutorul dispozitivului Diskhaler. Pulberea se afla in alveole in interiorul Rotadisk-o folie disc
pe care o veti incarca 1n Diskhaler.

Nu administrati Relenza copiilor cu varsta sub 5 ani.

Cand incepeti sa administrati Relenza
Daca aveti grip, pentru beneficiu maxim, trebuie sd Incepeti sa utilizati Relenza cat mai curand
posibil dupd aparitia simptomelor de gripa:

e pentru adulti, in primele 48 de ore de la debutul simptomelor

e pentru copii, in primele 36 de ore de la debutul simptomelor.

Pentru a ajuta in preventia gripei

Daca cineva din locuinta dumneavoastrd are gripa, pentru a va ajuta sa preveniti
imbolnivirea dumneavoastra, trebuie si incepeti administrarea Relenza imediat dupa ce ati venit
in contact cu persoana(ele) bolnava(e):

Pentru adulti si copii, in primele 36 de ore de la contactul cu persoana infectata.

Daca exista o epidemie de gripa in comunitatea dumneavoastra, urmati sfaturile medicului
dumneavoastra privind inceperea utilizarii Relenza.

Cata Relenza trebuie sa utilizati
Cantitatea de Relenza care trebuie utilizatd depinde dacd aveti deja gripa sau utilizati Relenza
pentru a va ajuta sa preveniti gripa.

Daca aveti gripa:
Adulti si copii (cu varsta de 5 ani si peste): doza uzuala este de 2 inhalatii (2 alveole) de 2 ori pe
zi, timp de 5 zile.

Preventia gripei:
Adulti si copii (cu varsta de 5 ani si peste): doza uzuala este de 2 inhalatii (2 alveole) o dati pe zi,
timp de 10 zile.



Daca exista o epidemie de gripa in comunitatea dumneavoastra:
Adulti si copii (cu varsta de 5 ani si peste): doza uzuala este de 2 inhalatii (2 alveole) o data pe zi,
timp de 28 zile.

Daca ati utilizat mai mult Relenza decét trebuie

Daca, in mod accidental, ati utilizat mai mult decét trebuie din Relenza, este putin probabil sa aveti
probleme grave. Totusi, daca aveti orice nelamuriri, sau daca nu va simtiti bine, mai ales daca aveti
astm bronsic sau alte probleme pulmonare:

Discutati cu medicul dumneavoastra, pentru a primi recomandari.

Daca ati uitat sa utilizati Relenza

Daca uitati sa luati o doza, luati doza urmatoare cat mai curand si, apoi, continuati conform
schemei de tratament recomandate.

Nu luati o doza dubli pentru a compensa doza uitata.

Dacai incetati sa utilizati Relenza

Pentru tratamentul gripei, este important sd urmati tratamentul complet (normal, 5 zile), chiar daca
va simftiti mai bine. Altfel, simptomele gripei pot reveni.

Daca doriti sa Intrerupeti tratamentul cu Relenza mai devreme:

Discutati cu medicul dumneavoastra pentru a primi recomandari.

Exista un ghid de utilizare pas cu pas, pe cealalta parte a prospectului, care va arata cum sa
utilizati Relenza Diskhaler.

Cititi-1 cu atentie Tnaintea utilizarii primei doze. Daca tot nu sunteti sigur cum sa utilizati Diskhaler,
cereti farmacistului sd urmareasca instructiunile impreuna cu dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii alergice severe

Acestea sunt rare si afecteaza mai putin de 1 din 1000 de persoane care folosesc Relenza. Semnele
includ:

- Eruptie pe piele insotitd de mancarime (urticarie)

- Umflare, uneori a fetei, gurii sau gatului, determinand dificultati in respiratie

- Colaps

Daca aveti oricare dintre aceste simptome:
» Contactati imediat medicul dumneavoastra

Reactii adverse cutanate grave

Aceste reactii adverse sunt rare si pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane care folosesc Relenza:
Eruptie cutanata, care poate fi veziculara si care poate arata ca niste mici tinte (pete inchise la
culoare in centru inconjurate de o zond mai palida, cu un inel inchis la culoare in jurul marginii —
eritem multiform), o eruptie generalizata cu vezicule si descuamare a pielii, mai ales in jurul gurii,
nasului, ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson) si o forma mai severa, provocand
o descuamare extensiva a pielii (necroliza epidermica toxica)

Daca observati oricare dintre aceste simptome, adresati-va de urgentd unui medic. Opriti
administrarea Relenza.



Alte reactii adverse frecvente:
Acestea afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane care folosesc Relenza:
- Eruptii cutanate

Alte reactii adverse mai putin frecvente

Acestea afecteaza mai putin de 1 pacient din 100 de pacienti care utilizeaza Relenza:

e Constrictie la nivelul gatului sau pieptului, scurtarea respiratiei, sau aparitia brusca a unor
dificultati in respiratie. Daca aveti afectiuni pulmonare (cum ar fi astm bronsic sau BPOC),
va fi necesar sa fiti monitorizati pe durata utilizarii Relenza, in caz ca veti avea aceasta
reactie adversa.

e Umflarea fetei, limbii sau gatului

e Urticarie (umflaturi Insotite de mancarime pe piele).

Lesin si senzatie de ameteald. Daca va simtiti rau atunci cand utilizati Relenza puteti ameti sau
puteti avea senzatie de lesin dupd inhalarea Relenza. Trebuie sa va asezati intr-o pozitie relaxata
inainte de inhalarea dozei de Relenza si trebuie sa va tineti respiratia atat cat este confortabil dupa
inhalarea dozei. Daca va simtiti rau, sunteti sfatuit sa stati cu cineva in timp ce inhalati doza de
Relenza.

Daca aveti oricare dintre aceste simptome:
Opriti administrarea Relenza si cereti imediat ajutor medical. Contactati-va medicul sau cel
mai apropiat departament de urgenta al unui spital.

Modificari bruste de comportament, halucinatii si convulsii

In timpul tratamentului cu Relenza, au fost raportate modificari de comportament cum ar fi
confuzie si lipsa de reactie. Unii pacienti pot avea halucinatii (vad, aud sau simt lucruri care nu sunt
acolo) sau crize (convulsii) care pot conduce la pierderea constientei. Parintii trebuie sa fie, atenti
in special la aceste simptome daca copilul sau adolescentul lor are gripa. Aceste simptome au fost
raportate §i la pacienti cu gripa care nu erau tratati cu Relenza. Prin urmare, nu se cunoaste daca
Relenza are vreun rol in aparitia lor.

Daca aveti oricare dintre aceste simptome:

. Adresati-va imediat medicului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Relenza

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Relenza dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon, dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Relenza
- Substanta activa este zanamivir. Fiecare doza contine 5 mg zanamivir.
- Celalalt component este lactoza monohidrat (care contine proteine din lapte).

Cum arata Relenza si continutul ambalajului

Relenza se prezinta sub forma de pulbere de inhalat, de culoare alba pana la aproape alba si este

disponibila in:

- Cutie cu un flacon care contine 5 blistere (Rotadisk) a cate 4 doze si un dispozitiv de
administrare (Diskhaler).

- Cutie cu un flacon care contine 7 blistere (Rotadisk) a cate 4 doze si un dispozitiv de
administrare (Diskhaler).

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
GLAXOSMITHKLINE (IRELAND) LIMITED
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanda

Fabricantul

GLAXO WELLCOME PRODUCTION

Zone Industrielle no. 2, 23 Rue Lavoiser, 27000 Evreux, Franta
sau

GLAXOSMITHKLINE TRADING SERVICES LIMITED

12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin, 24, Irlanda

Acest prospect a fost aprobat in Mai, 2021.

Diskhaler-ul este format din_trei parti:

Nu 1l dezmembrati inainte de a citi Ghidul pas cu pas.
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Agexta perforearh blisterele de pe Rotadise pentru a pregin
medicamentul pentru mhalare

> ~__ Capac dispozitiv

Blisterul Rotadisk se fixeazi in dispozitivul Diskhaler
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Rotadigy ™

Blisterul Rotadisk se fixeaza in dispozitivul Diskhaler.
Fiecare din cele patru alveole de Rotadisk contine cate o singurd doza de Relenza.

Important:

Nu perforati niciunul dintre blisterele din Rotadisk Tnainte de a le Incarca in dispozitivul
Diskhaler.

Puteti pastra un blister Rotadisk in Diskhaler intre administrari, dar nu perforati blisterul

decit inaintea utilizarii.

Pastrati Diskhalerul curat. Dupa utilizare stergeti piesa bucald cu o tesidtura si puneti la
loc capacul de culoare albastra a piesei bucale, intre utilizari.

GHIDUL DE UTILIZARE PAS CU PAS A RELENZA DISKHALER

Introducerea Rotadisk in Diskhaler:

1 indepirtati capacul albastru,

Verificati daca interiorul si exteriorul piesei bucale sunt curate.

2 Tineti suportul glisant de culoare albi, asa cum este aritat in imagine si trageti usor
de el pana se opreste.

3 Puneti degetul mare si aratatorul pe striurile suportului alb si apasati usor. Scoateti suportul
din dispozitivul principal.



Suportul alb trebuie sa fie indepartat cu usurinta.

4 Puneti un nou blister Relenza Rotadisk pe rotita.

Asigurati-va ca partea tiparita este deasupra iar alveolele dedesubt.
Alveolele se fixeaza in gaurile de pe rotita.

5 Impingeti suportul alb inapoi in dispozitivul principal.

Daca nu sunteti pregitit sa inhalati doza de Relenza pe loc, puneti la loc capacul albastru.
Pentru a pregati doza de inhalat:
Nu faceti aceasta decit inainte de a inhala doza.

6 Tineti Diskhalerul orizontal.

Tineti Diskhalerul orizontal.

Ridicati capacul pana la blocare.
Capacul trebuie si fie perfect vertical pentru a fi siguri ca blisterul este complet perforat.

Readuceti capacul in pozitia initiala.
Diskhalerul dumneavoastrd este acum gata de utilizare. Pastrati-l In pozitie orizontald pana
terminati de inhalat doza.

Daca utilizati alte medicamente administrate inhalator, asigurati-va ca ati citit *’Utilizarea

Relenza cu medicamente care se administreaza inhalator pentru probleme respiratorii >’ in
sectiunea 2 a acestui prospect.



Inhalarea medicamentului:

7 Nu puneti incd Diskhalerul in guri. Expirati adanc, atit cat este confortabil, tindnd
Diskhalerul departe de gurd. Nu suflati in Diskhaler. Daca o faceti, veti Indeparta pulberea din
Rotadisk.

Mentineti Diskhalerul in pozitie orizontala.

Plasati piesa bucala intre dinti. Stringeti ferm buzele in jurul piesei bucale.
Nu muscati piesa bucalad. Nu acoperiti orificiile pentru aer din lateralele piesei bucale.

Inspirati odata, rapid, cit de adanc posibil prin piesa bucala. Tineti-va respiratia pentru cateva
secunde.

Scoateti Diskhaler din gura.
Continuati sa va tineti respiratia pentru cateva secunde, atat cat este confortabil.

Pregitirea celei de-a doua alveole (a doua doza)

8 Trageti piesa alba spre exterior pana se opreste (nu o scoateti complet din dispozitiv), apoi
impingeti piesa la loc in Diskhaler.

Astfel rotita se va invarti, punand la dispozitie cea de-a doua alveola.
Repetati, daca este necesar, pana cand alveola va fi complet pozitionata sub acul de perforare.
Repetati etapele 6 si 7 pentru a inhala medicamentul.

9 Dupa ce ati inhalat intreaga doza de medicament (doza obignuita, doud alveole):

Stergeti piesa bucala cu o tesiatura si puneti la loc capacul albastru. Este important sa
pastrati Diskhaler curat.

inlocuirea Rotadisk:

10 Cand toate cele patru alveole sunt goale, scoateti Rotadisk din Diskhaler si introduceti unul
nou, asa cum a fost descris in etapele 1 pana la 5.



