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Pisomna informacia pre pouZivatela

Relenza 5 mg/davka, davkovany inhalac¢ny prasok
zanamivir

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Relenza a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Relenzu
Ako pouzivat’ Relenzu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Relenzu

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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1. Co je Relenza a na ¢o sa pouziva

Relenza obsahuje zanamivir, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych antivirotika (protivirusové
lieky).

Relenza sa pouziva na liecbu chripky (infekcie sposobenej virusom chripky). Zmieriuje priznaky
chripky a pomaha vam rychlejsie sa uzdravit’.

Relenza sa pouziva aj na prevenciu (predchadzanie) vzniku chripky v ¢ase vypuknutia chripky.
Relenzou sa mozu liecit’ dospeli a deti vo veku 5 a viac rokov.

Relenza sa musi inhalovat’ (vdychovat’) do pl'ic, pretoze sa slabo vstrebava do organizmu, ked’ sa
prehita. Virus chripky infikuje plica a ked’ Relenzu inhalujete, pdsobi priamo na virus vo vnutri plc.
Relenza nenahradza ofkovanie proti chripke. Musite sa porozpravat’ so svojim lekarom o tom, ¢i je
potrebné, aby ste sa dali zaoCkovat proti chripke.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Relenzu

NepouZivajte Relenzu

- ak ste alergicky na zanamivir alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate alergiu na mlie¢nu bielkovinu (Pozri ,,Relenza obsahuje laktézu a mlie¢nu
bielkovinu* a Cast’ 6).

Nedavajte Relenzu detom mlads$im ako 5 rokov.
Upozornenia a opatrenia

AK pri pouZivani Relenzy mate pocit zovretia v hrdle alebo hrudniku

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze Relenza sposobit’ reakciu zahfnajucu:
- zovretie hrdla a hrudnika,

- t'azkosti s dychanim.

Ak sa u vas pri pouzivani Relenzy prejavi niektory z tychto priznakov:
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prestaiite pouZivat’ Relenzu a okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc. Kontaktujte svojho
lekara alebo oddelenie pohotovosti najbliz§ej nemocnice.

Ak mate astmu alebo iné problémy s plicami alebo s dychanim

Vas lekar musi vediet’, ¢i mate:

- astmu,

- iné plucne ochorenie, ktoré spésobuje problémy s dychanim - napriklad emfyzém,
chronicku ob$trukéni chorobu pPiac (CHOCHP) alebo chronicku bronchitidu.

Povedzte o tom svojmu lekarovi predtym, ako pouZijete Relenzu, aby mohol pozornejsie dozerat’

na vas zdravotny stav, aby si overil, ¢i je vase ochorenie udrziavané pod kontrolou.

Ak na vasu astmu alebo na iny problém s dychanim pouzZivate inhalaény liek (lick, ktory sa inhaluje),
pozorne si precitajte nasledujiicu Cast’ tejto pisomnej informacie - Pouzivanie Relenzy s inhalacnym
liekom na probléemy s dychanim - predtym, ako pouzijete Relenzu.

Pouzivanie Relenzy s inhalaénym liekom na problémy s dychanim

Ak na astmu alebo na akykol'vek iny problém s dychanim pouZivate inhala¢ny liek, pokracujte

v pouzivani vasho inhaldtora (inhalatorov) v obvyklom case.
Ak vam odporucili, aby ste pouzivali Relenzu v rovnak dennu dobu ako vas iny inhalacny liek,
pouZzite tento iny liek niekol’ko miniit predtym, ako pouZijete Relenzu.
Uistite sa, Ze pri pouzivani Relenzy mate poruke svoj rychlo poésobiaci "zachranny"
inhalator (ako je inhalator obsahujuci salbutamol).

Iné lieky a Relenza

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov zaktpenych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak na astmu alebo na iné problémy s dychanim pouZivate inhala¢ny liek, uistite sa, ze ste si precitali
vysSie uvedené odportcanie.

Ak vam odporucdili, aby ste sa dali zaockovat’ proti chripke

Mozete sa dat’ zaockovat’ kedykol'vek, dokonca aj vtedy, ak pouzivate Relenzu, podporujicu
prevenciu vzniku chripky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo doj¢ite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek.

K dispozicii st len obmedzené informacie o bezpe¢nosti Relenzy pre tehotné zeny. Aj ked’ sa doposial
nedokazalo, ze Relenza poSkodzuje nenarodené deti, nesmiete ju pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial
vam to neodporucil vas lekar.

Liecivo (zanamivir) by sa mohlo dostat’ do materského mlieka, preto pocas liecby Relenzou nesmiete
dojcit. Vas lekar vam povie, ¢i mate ukoncit’ alebo prerusit’ lieCbu Relenzou alebo ¢i mate ukoncit
dojcenie, a to v zavislosti od toho, ¢o je najlepsie pre vas a pre vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Relenza nemé vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Relenza obsahuje laktéozu a mlie¢nu bielkovinu

Relenza obsahuje cukor nazyvany lakt6za a mlie¢nu bielkovinu.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto
lieku.
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3. Ako pouzivat’ Relenzu

Vidy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Relenza je liek vo forme prasku, ktory sa tistami inhaluje do plic s pouzitim pomdcky Diskhaler.
Présok je obsiahnuty v blistroch na Rotadisku - na disku potiahnutom féliou, ktory vlozite do
Diskhalera.

Liek obsiahnuty v Rotadiskoch sa musi inhalovat’ iba s pouzitim pomécky Diskhaler.

Nedavajte Relenzu det’om mladsim ako 5 rokov.

Kedy zacat’ pouZivat’ Relenzu
Ak mate chripku, kvoli maximalnemu tc¢inku liecby musite zacat’ pouzivat’ Relenzu ¢o najskor
po vzniku priznakov chripky:

u dospelych je to do 48 hodin po vzniku prvych priznakov,

u deti je to do 36 hodin po vzniku prvych priznakov.

Na podporu prevencie chripky
Ak ma niekto vo vasej domacnosti chripku, kvéli podpore prevencii vzniku chripky musite zacat’
pouzivat’ Relenzu ¢o najskor po tom, ako ste s nim prisli do kontaktu:

u dospelych a deti je to 36 hodin po kontakte s infikovanou osobou.
Ak chripka vypukla vo vasej miestnej komunite, riad’te sa odporucanim vasho lekara tykajacim sa
toho, kedy zacat’ pouzivat’ Relenzu.

Aké mnozstvo Relenzy pouzivat’
Mnozstvo Relenzy, ktoré pouzijete, bude zavisiet' od toho, ¢i uz chripku mate alebo ¢i pouzivate
Relenzu na podporu prevencie chripky.

Ak mate chripku:
dospeli a deti (vo veku 5 alebo viac rokov): zvycajna davka st 2 inhalacie (2 blistre) dvakrat
denne pocas 5 dni.

Na podporu prevencie chripky
Ak ma niekto vo vasej domacnosti chripku:
dospeli a deti (vo veku 5 alebo viac rokov): zvycajna davka st 2 inhalacie (2 blistre) jedenkrat
denne pocas 10 dni.

Ak chripka vypukla vo vasej miestnej komunite:
dospeli a deti (vo veku 5 alebo viac rokov): odporiacana davka su 2 inhalacie (2 blistre)
jedenkrat denne pocas az 28 dni.

Ak pouzijete viac Relenzy, ako mate
Ak nahodne pouzijete prilis vel'ké mnozstvo Relenzy, pravdepodobne vam to nespdsobi problémy.
Ak si vSak budete robit’ starosti, alebo ak sa nebudete citit’ dobre, hlavne ak mate astmu alebo iné
problémy s plicami:

porad’te sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete pouZit’ Relenzu

Ak zabudnete pouzit’ davku Relenzy, pouzite vasu zvycajnu davku len Co si na to spomeniete, potom
pokracujte v pouzivani Relenzy tak ako predtym.

NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Relenzu
Na vylieCenie chripky je ddleZité, aby ste dokondili celi planovant lie¢bu (obvykle 5-diiovi),
dokonca aj vtedy, ak sa budete citit’ lepSie. V opa¢nom pripade sa priznaky chripky mozu vratit.
Ak sa domnievate, ze mozno budete chciet’ ukoncit’ vasu liecbu Relenzou skor:

porad’te sa o tom so svojim lekarom.
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Na opacnej strane tejto pisomnej informacie je navod krok za krokom, v ktorom sa uvadza, ako
mate pouZzivat’ Relenza Diskhaler.

Pozorne si ho precitajte predtym, ako pouzijete vasu prvu davku. Ak si nebudete isty v tom, ako
pouzivat’ Diskhaler, poziadajte vasho lekarnika, aby si s vami prebral navod.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor:

Zavazné alergické reakcie

St zriedkavé a postihuji menej ako 1 z 1 000 l'udi, ktori pouzivaju Relenzu. Prejavy zahiiaju:
- vyvySenu a svrbivi vyrazku (zihPavku).

- opuch, niekedy tvare, ust alebo hrdla, ktory sposobuje t’azkosti s dychanim.

- kolaps.

Ak sa u vas prejavi niektory z tychto priznakov:
o okamzite kontaktujte svojho lekara.

Zavazné kozné reakcie

Tieto vedl'ajsie ucinky su zriedkavé a mozu postihnut’ menej ako 1 z 1 000 l'udi, ktori pouzivaju

Relenzu:

- kozna vyrazka, pri ktorej sa mézu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako terciky (v strede tmavé
bodky obklopené bledsou plochou s tmavym kruhom po okraji - multiformny erytém), po celom
tele rozSirena vyrazka s pluzgiermi a odlupujica sa koza, najma v okoli ust, nosa, o¢i
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrém), rozsiahle odlupovanie koze na velkej
ploche tela (toxicka epidermalna nekrolyza).

Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, bezodkladne kontaktujte lekara. Prestaiite pouzivat’
Relenzu.

DalSie ¢asté vedPajsie uinky
Tieto postihuju menej ako 1 z 10 I'udi, ktori pouzivaji Relenzu:
- kozna vyrazka.

DalSie menej ¢asté vedlajsie u¢inky

Tieto postihuju menej ako 1 zo 100 I'udi, ktori pouzivaju Relenzu:

- zovretie hrdla alebo hrudnika, dychavi¢nost’ alebo nahle t’azkosti s dychanim. Ak mate
plucne ochorenie (ako je astma alebo CHOCHP), pocas pouzivania Relenzy mézu byt potrebné
kontroly vasho zdravotného stavu v pripade, Ze sa u vas prejavi takyto vedlajsi ucinok.

- opuch tvire, ust alebo hrdla.

- ZihPavka (svrbivé hrcky na kozi).

Mdloby a pocit to¢enia hlavy. Ak sa po¢as pouzivania Relenzy necitite dobre, po inhalacii
Relenzy sa u vas mo6zu objavit’ mdloby alebo pocit tocenia hlavy. Pred inhalovanim davky
Relenzy si musite sadnat’ do uvol'nenej polohy a po inhalovani davky musite zadrziavat’ dych
iba tak dlho, ako je to pre vas pohodlné.

Ak sa necitite dobre, odporuca sa, aby ste poc€as inhalovania davky Relenzy mali niekoho
pri sebe.
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Ak sa u vas prejavi niektory z tychto ucinkov:
okamZite prestaiite pouzivat’ Relenzu a vyhl’adajte lekarsku pomoc. Kontaktujte svojho
lekara alebo oddelenie pohotovosti najbliz§ej nemocnice.

Nahle zmeny spravania, halucinacie a ki-¢e

Pocas liecby Relenzou sa vyskytli zmeny spravania, ako je zmétenost’ a nereagovanie na podnety.
Niektori 'udia mézu mat’ aj halucinécie (videnie, pocutie alebo pocitovanie veci, ktoré nie su
skutocné) alebo kice (zdchvaty ki¢ov), ktoré mozu viest’ k strate vedomia. Rodicia maji venovat’
zvySenu pozornost moznému vyskytu tychto priznakov, ak ich dieta alebo tinedZer ma chripku. Tieto
priznaky sa pozorovali u I'udi s chripkou, ktori neuzivali Relenzu. Preto nie je zname, ¢i sa Relenza
podiel’ala na ich vyvolani.

Ak sa u vas prejavi niektory z tychto ucinkov
e okamzite kontaktujte svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Relenzu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek alebo Diskhaler po datume exspiracie (EXP), ktory je uvedeny na obale.
Uchovavajte Relenzu pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

Opytajte sa lekarnika, ako zlikvidovat’ Diskhaler, ktory uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Relenza obsahuje
- Liecivo je zanamivir (5 mg v jednej davke).
- Dalsia zlozka je monohydrat laktdzy (ktora obsahuje mlie¢nu bielkovinu).

Ako vyzera Relenza a obsah balenia

Relenza prasok je obsiahnuty v 4 blistroch na disku potiahnutom striebornou féliou, ktory sa nazyva
Rotadisk. Kazdy blister obsahuje 5 mg zanamiviru. Tento liek sa inhaluje ustami z Rotadisku

s pouzitim umelohmotnej pomocky nazyvanej Diskhaler.

Relenza sa dodava v dvoch typoch balenia:

- balenie na 1-diiovi pociatocni liebu obsahujuce jeden Relenza Rotadisk a jeden Diskhaler,
- balenie na 5-driovi lie¢bu obsahujuce pat’ Relenza Rotadiskov a jeden Diskhaler.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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frsko

Vyrobca

GlaxoWellcome Production
Zone Industrielle No 2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Francuzsko

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk,

Citywest Business Campus

Dublin 24,

frsko

Vyrobca Diskhalera

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2024.
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Diskhaler ma tri ¢asti:

Nerozoberajte ho, kym si neprecitate navod krok za krokom.

Kryt

Vysluvaci zasobnik

Zakladna c¢ast’ Naustok (s malym vzduchovym otvorom na kaZzdej strane)

Koliesko - Rotadisk dor zapada.

Prepichovacia ihla - Tato prepichuje blistre
na Rotadisku, &im pripravi liek na inhalaciu.

Vyklopné viecko

Rotadisk zapada do Diskhalera

RN
Yaoray, -
FE\QY

Rotadisk zapada do kolieska Diskhalera.
Rotadisk obsahuje $tyri blistre. Kazdy blister obsahuje 5 mg zanamiviru. Davku zvycajne tvoria dva
blistre (10 mg).

Dolezité:

o Neprepichujte Ziadny z blistrov na Rotadisku skor, ako ho vlozite do Diskhalera.

e Medzi pouzitim davok mozete ponechat’ Rotadisk na Diskhalere, ale blister prepichnite
aZ tesne pred inhalovanim vasej davky.

e Udrziavajte Diskhaler &isty. Po jeho pouziti utrite ndustok papierovou vreckovkou a medzi
pouzitiami vrat'te naspat’ modry kryt.

e Povedzte svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi o akejkol’vek poruche alebo problémoch
s Diskhalerom a Rotadiskom.

NAVOD KROK ZA KROKOM, AKO POUZIVAT VAS RELENZA DISKHALER
Vlozenie Rotadisku do Diskhalera:

1. Vytiahnite modry kryt.

Skontrolujte, ¢i je naustok Cisty, zvnutra a zvonku.
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2. Uchopte biely vysivaci zasobnik ako je znazornené a vytahujte ho dovtedy, kym sa
nezastavi.

3. Jemne stlacte vy¢nelky na uchopenie prstami na stranach bieleho zasobnika.
Vytiahnite zasobnik zo zikladnej Casti.

Biely zasobnik by mal ist’ von I'ahko.

4. PoloZte novy Relenza Rotadisk na koliesko.

Uistite sa, ze potlacena strana smeruje nahor a blistre smeruju nadol.
Blistre zapadaji do dierok na koliesku.

5. Zatlacte biely zasobnik naspat’ do zakladnej Casti.

Ak nie ste pripraveny inhalovat’ divku Relenzy okamZite, vrat'te naspat’ modry kryt.
Pripravenie davky na inhalaciu:
Urobte to aZ tesne pred inhalovanim davky.

6. DriZte Diskhaler vodorovne.

Drzte Diskhaler vodorovne
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Vyklopte viecko nahor ¢o najviac ako to pojde.
Viecko musi byt’ celkom kolmo, aby sa zaistilo prepichnutie blistra navrchu aj naspodku.

Zatlacte vieCko naspat’.
Vas Diskhaler je teraz pripraveny na pouzitie. Drzte ho vodorovne dovtedy, kym neinhalujete
vasu davku.

Ak pouzivate iny inhalacny liek, uistite sa, Ze ste si precitali ,, Pouzivanie Relenzy
s inhalacnym liekom na problémy s dychanim “ v 2. Casti tejto pisomnej informacie.

Inhalovanie lieku:
7. Este si nevkladajte Diskhaler do ust. Vydychnite ¢o najviac ako je to mozné bez namahy,

pricom Diskhaler drzte mimo vaSich tst. Nefiikkajte do Diskhalera. Ak to urobite, vyfuknete
prasok z Rotadisku.

Drzte Diskhaler vodorovne

VloZte naustok medzi zuby. Pritisnite pery pevne okolo naustka.

Nezahryznite do naustka. Neupchajte vzduchové otvory na stranach naustka.

Urobte jeden rychly, hlboky vdych cez naustok. Zadrzte dych na niekol’ko sektnd.
Vyberte si Diskhaler z tst.

Dych stale zadrziavajte este po niekol'ko sekind alebo ¢o najdlhsie ako je to mozné bez
namahy.

Pripravenie d’alSieho blistra (druhej Casti vasej davky):

8. Vytiahnite biely zasobnik ¢o najviac, ako to pdjde (nevytiahnite ho uplne), potom ho znovu
zatlate naspat’.

Tymto déjde k otoceniu kolieska a objavi sa d’alsi blister.

V pripade potreby to opakujte dovtedy, kym nebude plny blister umiestneny pod prepichovacou
ihlou.

Inhalujte liek zopakovanim postupu v krokoch 6 a 7.

9. Po inhalovani uplnej davky (obvykle dvoch blistrov):

Utrite naustok papierovou vreckovkou a vrat'te naspiat’ modry kryt. Je dolezité, aby ste
udrziavali Diskhaler Cisty.

Vymenenie Rotadisku:

10. Ked budu vSetky Styri blistre prazdne, vyberte Rotadisk z Diskhalera a vlozte novy Rotadisk,
pri¢om postupujte podl'a krokov 1 az 5.



