15. oktober 2009

Dolezité upozornenie o lieku

RELENZA® (zanamivir) upraveny inhala&ny prasok nesmie byt nebulizovany

Vézena pani doktorka, vazeny pan doktor, vazena pani magistra, vdzeny pan magister,

Po konzultacii so Statnym ustavom pre kontrolu lieciv si Vas dovol'ujeme upozornit’ na nasledovné
informécie.

Spolo¢nost’ GlaxoSmithKline (GSK) dostala spravu o tmrti pacientky s chripkou, ktorej bol
podavany rozpusteny upraveny inhala¢ny praSsok RELENZA (zanamivir) prostrednictvom
mechanickej ventilacie. Spolo¢nost’ GSK si je vedoma, ze upraveny inhala¢ny praSok RELENZA je
vyberany zo schvaleného balenia a rozpustany v réznych roztokoch s ciel'om nebulizovat
zanamivir pre inhalaciu tymi pacientmi s chripkou, ktori nie su schopni oralneho uZzivania liekov
alebo inhalacie upraveného inhala¢ného prasku RELENZA s pouzitim Diskhalera.

e  Upraveny inhalacny praSok RELENZA (zanamivir) nie je ureny na rekonstituciu v akejkol'vek
tekutine a nie je odporucany na pouzitie v akomkol'vek nebulizatore alebo pristroji na
mechanicku ventilaciu. To plati pre vSetky formy upraveného inhalacného prasku zanamiviru
S obsahom lakt6zy.

e RELENZA alebo zanamivir pre nebulizaciu nebol schvaleny ziadnym regulacnym uradom a
bezpecnost’, G€innost’ ani stabilita nebulizovaného zanamiviru neboli stanovené.

Sprava o imrti spominana vyssie, ktora bola hldsend mimo uzemia Slovenska, sa tykala smrti
tehotnej zeny S podporou dychania mechanickou ventilaciou, ktora tri dni dostavala
prostrednictvom nebulizatora roztok zanamiviru pripraveny z prasku z rotadiskov RELENZA. Smrt’
bola pripisand obstrukcii ventilatora. Hlasiaci lekar prisudil obStrukciu ventilatora pril'navosti
laktozy (z upraveného inhalaéného prasku RELENZA) z nebulizovaného roztoku.

Upraveny inhala¢ny praSok RELENZA ma byt pouzity vyhradne podl'a pokynov v Sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), prostrednictvom pomdcky Diskhaler poskytovanej spolu
s liekom. Upraveny inhala¢ny praSok RELENZA je zmes lieciva zanamiviru (5 mg) a pomocnej
latky laktézy (20 mg). Takéato zmes nie je vyrobena ani vhodna na podavanie nebulizéciou. Je
riziko, ze mlie¢ny cukor laktoza v tejto zmesi moZze zabranit’ spravnemu fungovaniu pristroja
mechanickej ventilacie.

Aj ked’ vodna formulécia pre nebulizaciu bola kratko skimana pocas skorych faz vyvoja
zanamiviru a v opisoch alebo publikéacidch z tychto ranych faz skiSania méze byt spominana,
nebola d’alej vyvijana a nepouzival sa v nej prasok s laktézou, aky obsahuje liek uvedeny na trh —
RELENZA.

Podl'a SPC pre RELENZA 5 mg/davka, upraveny inhala¢ny prasok:

»4.1  Terapeutické indikacie

Liecba chripky
RELENZA je urcend na liecbu chripky A a B u dospelych a deti (> 5 rokov), u ktorych sa prejavuju
priznaky typické pre chripku v ¢ase, ked chripka cirkuluje v komunite.
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Prevencia chripky

Relenza je uréena na postexpozi¢nu profylaxiu chripky A a B u dospelych a deti (> 5 rokov) po
kontakte s klinicky diagnostikovanym pripadom v domacnosti (deti vo veku 5-11 rokov, pozri ¢ast’
5.1). Vo vynimo¢nych pripadoch sa Relenza moze zvazit na sezoénnu profylaxiu chripky A a B
pocas vypuknutia chripky v komunite (napr. v pripade nevhodného spojenia medzi cirkulujucimi
kmenmi a kmenmi ockovacej latky a v pandemicke;j situdcii).

Relenza nenahradza o¢kovanie proti chripke. Nalezité pouzitie Relenzy na prevenciu chripky sa ma
urcit’ od pripadu k pripadu v zavislosti od okolnosti a populécie, ktora potrebuje ochranu.

Pri pouzivani antivirotik na liecbu a prevenciu chripky sa musia vziat’ do uvahy oficialne
odporucania, variabilita epidemioldgie a dopad ochorenia v roznych zemepisnych oblastiach
a populaciach pacientov.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Lieky, ktor¢ sa inhalujt, napr. liek proti astme, sa musia podat’ pred podanim Relenzy (pozri ¢ast’
4.4).

Liecba chripky
Liecba sa ma zacat’ o najskor, do 48 hodin po vzniku priznakov u dospelych a do 36 hodin po
vzniku priznakov u deti.

Relenza sa aplikuje do dychacich ciest len inhalaciou ustami pomocou dodavaného inhalatora
Diskhaler. Na kazda inhalaciu sa ma pouzit’ jeden blister.

Odporucanou davkou Relenzy na lie¢bu chripky u dospelych a deti vo veku od 5 rokov st dve
inhaldcie (2 X 5 mg) dvakrat denne pocas 5 dni, ¢im sa dosiahne celkova inhalovana denna ddvka
20 mg.

Prevencia chripky

Postexpozi¢na profylaxia

Odporacanou davkou Relenzy na prevenciu chripky, po bezprostrednom kontakte s infikovanym
jedincom, su dve inhalacie (2 X 5 mg) jedenkrat denne pocas 10 dni. Liecba sa mé zacat’ Co najskor
a do 36 hodin po expozicii infikovanej osobe.

Sezoénna profylaxia
Odportacanou davkou Relenzy na prevenciu chripky pocas vypuknutia chripky v komunite st
2 inhalacie (2 X 5 mg) jedenkrat denne pocas az 28 dni.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene: Zmena davkovania nie je potrebna (pozri Cast’ 5.2).
Starsi pacienti: Zmena davkovania nie je potrebna (pozri Cast’ 5.2).

4.3  Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortukol'vek z pomocnych latok.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vzhl'adom k obmedzenému poctu pacientov s tazkou astmou alebo s inym chronickym
respiraénym ochorenim, pacientov s nestalymi chronickymi ochoreniami alebo pacientov

S oslabenym imunitnym systémom (pozri ¢ast’ 5.1), ktori boli lieceni, nie je mozné dokazat’
ucinnost’ a bezpecnost’ Relenzy v tychto skupinach pacientov. Kvoli obmedzenym a nepreukaznym
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udajom nebola dokdzana ucinnost’ Relenzy v prevencii chripky v sanatoriach. Nepreukézala sa ani
ucinnost’ zanamiviru v lie¢be starsich 'udi vo veku > 65 rokov (pozri ¢ast’ 5.1).

Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady pacientov lieCenych Relenzou, u ktorych doslo
k bronchospazmu a/alebo k zhorseniu respiracnej funkcie, ktoré mozu byt akutne a/alebo zavazné.

Niektori z tychto pacientov nemali respira¢né ochorenie v predoslej anamnéze. Kazdy pacient,
u ktorého dojde k takymto reakciam, musi prerusit’ uzivanie Relenzy a okamzite vyhladat’ lekarsku
pomoc.

Kvoli obmedzenym sktsenostiam je u pacientov s tazkou astmou potrebné dokladne zvazit’ pomer
medzi rizikom a o¢akavanym prinosom a Relenza sa nesmie podat, pokial’ nie je pre pripad
bronchokonstrikcie k dispozicii starostlivy lekarsky dohl'ad a prislusné klinické vybavenie.

U pacientov s perzistentnou astmou alebo tazkou CHOCHP sa ma lie¢ba zakladného ochorenia
optimalizovat’ pocas liecby Relenzou.

Ak sa zanamivir povazuje za vhodny pre pacientov s astmou alebo chronickou obstrukénou
chorobou pl'tc, pacienti musia byt informovani 0 moznom riziku bronchospazmu pri uzivani
Relenzy a musia mat’ k dispozicii rychlo posobiace bronchodilatancium. Pacienti na udrziavace;j
liecbe inhalaénymi bronchodilatanciami maju byt pouceni, aby pred uzitim Relenzy pouzili svoje
bronchodilatancia (pozri Cast’ 4.2).

Tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktozovej
intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo glukdzo-galaktozovej malabsorpcie nesmu uzivat
tento liek.

Relenza nenahradza oc¢kovanie proti chripke a pouZivanie Relenzy nesmie ovplyvnit’ hodnotenie
potreby kazdoro¢ného oc¢kovania jedincov. Ochrana pred chripkou trva len tak dlho, ako sa Relenza
podava. Relenza sa mé pouzit’ na liecbu a prevenciu chripky len vtedy, ked’ spol'ahlivé
epidemiologické udaje sved¢ia o tom, Ze chripka cirkuluje v komunite.

Relenza je u¢inna len proti ochoreniu spdsobenému virusmi chripky. Neexistujii dokazy o u¢innosti
Relenzy proti inému ochoreniu spdsobenému inymi pévodcami ako st virusy chripky.

Pocas podavania Relenzy pacientom s chripkou boli hlasené neuropsychické neZiaduce udalosti,
najmi u deti a mladistvych. Preto sa u pacientov maju prisne sledovat’ zmeny v spravani a u
kazdého pacienta sa maju starostlivo zhodnotit’ prinosy a rizikd pokracujtcej liecby (pozri Cast’
4.8).

»4.8 Neziaduce u€inky

Zriedkavo boli hlasené pripady pacientov s respiraénym ochorenim (astma, CHOCHP) v predosle;j
anamnéze a vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady pacientov bez respiraéného ochorenia v predoslej
anamnéze, u ktorych po pouziti Relenzy doslo k akutnemu bronchospazmu a/alebo k zavaznému
zhorseniu respiracnej funkcie (pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce udalosti, ktoré sa povazuju za prinajmenej pravdepodobne stvisiace s liecbou, su
uvedené nizsie podla telesného systému, triedy organu a absolutnej frekvencie. Frekvencie su
definované ako vel'mi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100, <1/10), menej Casté (>1/1000, <1/100),
zriedkavé (>1/10 000, <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000).
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V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.

Poruchy imunitného systému:
Vel'mi zriedkavé: reakcia alergického typu zahfnajiica edém tvare a orofaryngealny edém

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Vel'mi zriedkavé: bronchospazmus, dyspnoe, zovretie alebo stiahnutie hrdla

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Vel'mi zriedkavé: vyrazka, urtikaria

Psychické poruchy a poruchy nervového systému:

Pocas podavania Relenzy pacientom s chripkou boli hlasené ki¢e a psychické neziaduce udalosti,
ako st znizend Uroven vedomia, nezvycajné spravanie, halucinacie a delirium. Tieto priznaky boli
hlasené najmé u deti a mladistvych. Kr¢e a psychické priznaky boli hldsené aj u pacientov s
chripkou, ktori neuzivali Relenzu.*

Ak mate akékol'vek otazky alebo potrebujete dodatocné informécie tykajice sa upraveného
inhala¢ného prasku RELENZA, kontaktujte, prosim, GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o0. (02/4826
1111, recepcia.sk@gsk.com) Pre informaciu prikladame aktualnu schvalenti Pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov. Mozete pomoct’ v sledovani bezpecnosti licku RELENZA hlasenim neziaducich
udalosti GSK (Mgr. Katarina Mydliarova, 0903 235 213, sk_safety@gsk.com) alebo Statnemu
ustavu pre kontrolu lieciv, Sekcii bezpec€nosti lieciv a klinického skuiSania, Kvetnd 11, 825 08
Bratislava 26, tel: 02/5070 1206, fax: 02/5070 1237, email: pharmacovigilance@sukl.sk,
www.sukl.sk.

S pozdravom,

MUDr. Tamara Milly, MBA
Medical Director
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava
Tel: 02/4826 1111

Fax: 02/4826 1110

Priloha:

*  Pisomna informacia pre pouzivatel'ov lieku RELENZA 5 mg/davka, upraveny inhala¢ny
prasok
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