Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
RELENZA 5 mg/annos inhalaatiojauhe, annosteltu
tsanamiviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kayttiamisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Relenza on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Relenzaa
Miten Relenzaa kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Relenzan sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Relenza on ja mihin siti kiytetiin

Relenza sisdltdd tsanamiviirid, joka kuuli lddkeaineryhméén, josta kdytetdan nimitystd viruslddkkeet.
Relenzaa kiyte tiéin influe nssan hoitoon (influenssavirusinfektio). Se lievittdd influenssan oireita ja
auttaa sinua paranemaan nopeammin. Relenzaa kédytetdén myds ehkdiseméén influenssaa silloin kun
influenssaa on likkeelld. Relenzaa voidaan kayttdd aikuisille ja yli 5-vuotiaille lapsille. Relenza pitdd
inhaloida (hengittdd) keuhkoihin, koska se imeytyy huonosti elimistdon, jos se nielldén.
Influenssavirus infektoi keuhkot. Kun Relenza inhaloidaan, se vaikuttaa suoraan keuhkoissa olevaan
virukseen.

Relenza ei ole influe nssarokotuksen korvike. Sinun tulee puhua lidkérin kanssa, onko
influenssarokotus edelleen sinulle tarpeellinen.

Tsanamiviiri, jota Relenza sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa pakkausselosteessa

mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Relenzaa

Ali kiiyti Relenzaa

- jos olet allerginen tsanamiviirille tai timén lidkkeen jollekin muulle ainelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet allerginen maitoproteiinille (ks. "Relenza sisiltid laktoosia ja maitoproteiinia” ja
kohta 6).

Al anna Relenzaa alle 5-vuotiaille lapsille.

Ole erityisen varovainen Relenzan suhteen

Jos tunnet Kiristivii tunne tta kurkussa tai rintake hissi kiyttiessisi Relenzaa.
Hyvin harvoin Relenza voi aiheuttaa reaktion, johon kuuluu:

- Kkiristivii tunne tta kurkussa ja rintakehéssa



- hengityksen vaikeutumis ta.
Jos saat téllaisia oireita kdyttdessdsi Relenzaa:
Lopeta Relenzan kiytto ja ota vilittomisti yhteys ladkarin tai lithimmén sairaalan ensiapuasemalle.

Jos sinulla on astma tai muita ongelmia keuhkojen tai hengityksen kanssa

Ladkérin tulee tietda, jos sinulla on:

- astma

- jokin muu keuhkosairaus, joka aihe uttaa he ngitysvaikeuksia, esim. keuhkolaajentuma,
keuhkoahtaumatauti (COPD) tai kroonine n keuhkoputkentulehdus.

Kerro liddkirille ennen kuin kéytit Relenzaa, jotta hin seuraa tilannettasi tarkemmin todetakseen,

ettd terveydentilasi on hallinnassa.

Jos kiytit inhaloitavia lddkkeitéi astmasi hoitoon tai muihin hengitysvaikeuksiin, lue alla oleva
kappale ’Relenzan kdytté hengitysvaikeuksiin kdytettivien inhaloitavien lddkeaineiden kanssa’
huolellisesti, ennen kuin kéytit Relenzaa.

Relenzan kéytto he ngitysvaikeuksiin kiytettivien inhaloitavien léike aineiden kanssa

Jos kiytit inhaloitavia lddke aineita astmaan tai muihin hengitysvaikeuksiin, jatka ndiden lidkkeiden
kayttoa tavalliseen tapaan. Jos sinua on neuvottu ottamaan Relenza samaan aikaan téllaisen toisen
mnhaloitavan lddkkeen kanssa, ota tAma toinen ldéike valmiste muutama minuutti ennen Relenzaa.
Varmista, etti sinulla on nopeasti vaikuttavaa he ngitysti helpottavaa ladke tta (esim.
salbutamolia) kisilld kun kdytdt Relenzaa.

Muut lédke valmis teet ja Relenza

Kerro liddkirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettiin kiyttinyt
tai saatat kiayttida muita lisikkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole madrannyt.

Jos kiytit jotain inhaloitavaa ladke tti esim. astman tai muiden hengitysvaikeuksien hoitoon,
varmista, ettd olet lukenut yll& olevan neuvon.

Jos sinua on neuvottu ottamaan rokotus influenssaa vastaan,
voit ottaa sen mihin aikaan tahansa, silloinkin kun kdytdt Relenzaa apuna influenssan ehkadisyssa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai ime tiit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkérilti neuvoa ennen timaén lidikkeen kayttoa.

Relenzan turvallisuudesta raskauden aikana on vain rajoitetusti tietoa. Vaikkakaan toistaiseksi ei ole
merkkejd siitd, ettd Relenza vaikuttaisi haitallisesti syntyméattomaan lapseen, dld kaytd ladkettd
raskauden aikana, ellei l144kéri ole nin kehottanut.

Vaikuttava aine (tsanamiviiri) voi kulkeutua didinmaitoon. Siksi dld imetd, kun kdytdt Relenzaa.
Keskustele ladkérin kanssa, pitdisikd sinun lopettaa Relenzan kaytt tai pidattdytya siitd, vai lopettaa
imetys riippuen siitd, mikd on parasta sinulle ja vauvallesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Relenzan ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Relenza sisiltii laktoosia ja maitoproteiinia.

Relenza sisdltdd laktoosia eli maitosokeria ja maitoproteiinia.

Jos ladkari on kertonut, ettei elimistdsi siedd (intoleranssi) joitakin sokereita, keskustele ladkérin
kanssa ennen kuin kaytat tita [Adketta.

3. Miten Relenzaa kiyte tiin

Kayta titi ldsike tté juuri siten kuin LEidikéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Relenza on jauhemuotoinen lddke, jonka inhaloit keuhkoihisi suun kautta kiyttden Diskhaler-laitetta.
Jauhe on ldpipainoannoksina Reotadis k-foliokiekossa, joka ladataan Diskhaler-laitteeseen.
Rotadisk-kiekkojen sisiltimén lddkkeen s aa inhaloida vain Dis khaler-laitetta kiayttien.

Ali anna Relenzaa alle 5-vuotiaille lapsille.

Milloin Relenzan kaytto aloite taan

Jos sinulla on influe nssa, maksimaalisen hyddyn saavuttamiseksi Relenza-hoito tulisi aloittaa
mahdollisimman pian influenssaoireiden alkamisesta:

- aikuisille 48 tunnin kuluessa ensimméisten oireiden alkamisesta

- lapsille 36 tunnin kuluessa ensimmaisten influenssaoireiden alkamisesta.

Apuna influe nss an e hkiisyssi

Jos taloudessasi jollakin he nkil6lld on influe nssa, sinun tulisi aloittaa Relenzan kaytto
mahdollisimman pian jouduttuasi tekemisiin hénen kanssaan, jotta Relenzasta voisi olla apua
influenssan ehkaisyssa:

Aikuisille jalapsille 36 tunnin kuluessa joutumisesta kontaktiin infektoituneen henkilon kanssa.
Jos asuinalueellasi on puhje nnut influe ns s aepidemia, noudata ldékérin ohjeita, milloin Relenzan
kéyttd on syytd aloittaa.

Kuinka paljon Relenzaa kiyte tiin
Relenzan annos vaihtelee riippuen siitd, kaytitko sitd influenssan hoitoon vai apuna influenssan
ehkaisyssa.

Influe nssan hoito
Aikuiset ja yli 5-vuotiaat lapset: Tavallinen annos on 2 inhalaatiota (2 lipipainoannosta) kaksi kertaa
péivdssd 5 pdivian ajan.

Apuna influenssan ehkiisyssa (perheessi influenssa):
Aikuiset ja yli 5S-vuotiaat lapset: Tavallinen annos on 2 inhalaatiota (2 ldpipainoannosta) kerran
péivissd 10 pédivin ajan.

Jos omalla asuinalue ellasi on influe ns saepidemia:
Aikuiset ja yli 5-vuotiaat lapset: Suositeltu annos on 2 inhalaatiota (2 ldpipainoannosta) kerran
paivdssd 28 pdivin ajan.

Jos otat enemmiin Relenzaa kuin sinun pitiisi

Vahingossa otettu liian suuri mdard Relenzaa ei todenndkoisesti aiheuta ongelmia. Puhu asiasta
kuitenkin ldsdkirin kanssa, jos olet huolestunut tai huonovointinen, erityisesti, jos sinulla on astma tai
muita keuhko-ongelmia.

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Relenzaa
Jos unohdat ottaa Relenza-annoksen, ota seuraava annos heti muistaessasi ja jatka sitten kuten
aiemmin. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Relenzan kiyton

Influenssan hoidossa on tirkeés, etti otat koko hoitokuurin loppuun (yleensi 5 piivdd), vaikka
olosi tuntuisi paremmalta, koska influenssaoireet voivat palata. Puhu lddkarin kanssa, jos sinulla on
aikeita lopettaa Relenza-hoito.

Tissé selosteessa on yksityiskohtainen ohje Relenza Diskhaler-laitteen kaytosti. Lue se
huolellisesti ennen kuin otat ensimméisen annoksen. Jos et kuitenkaan ole vield varma, miten
Diskhaleria kdytetddn, pyydd farmaseuttia kiyméian ohje lipi kanssasi.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan saa niitd.
Tilat, joita sinun tulee varoa:

Vakavat allergiset reaktiot

N&méi ovat harvinaisia (alle 1 potilaalla 1000:sta). Oireita ovat:

Kohollaan ole va kutiava ihottuma (nokkosihottuma).

Turvotus, joskus kasvojen, suun tai kurkun, joka aihe uttaa he ngitys vaikeuksia.
Tajunnanme netys.

Jos saat jonkin néistd oireista:
- Ota vilittomas ti yhteys ladkériin.

Vakavat ihoreaktiot

Nama haittavaikutukset ovat harvinaisia (alle 1 potilaalla 1000:sta):

- Thottuma, joka voi nousta rakoille ja ndyttdd kuin pieniltd maalitauluilta (keskelld tumma ldikka
ja ympdirilld vaaleampi alue, jota ympirdi tumma rengas — erythema multiforme), laajalle
levinnyt ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja ihon kuoriutumista erityisesti suun, nenén, silmien
ja sukupuolielinten ympérilld (Stevens-Johnsonin oireyhtymd), thon kuoriutuminen suuresta
osasta vartaloa (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Jos havaitset jonkin niistd oireista, ota valittomasti yhteys ladkariin. Lopeta Relenzan kaytto.

Muut yleiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10:sti):
- Thottuma.

Muut melko harvinais et haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 100:sta):

- Kiristiva tunne kurkussa tai rintake hiis si, hengenahdis tus tai fikillinen hengityksen
vaikeutuminen. Jos sinulla on jokin keuhkosairaus (esim. astma tai keuhkoahtaumatauti),
ladkariseuranta saattaa olla tarpeen kdyttdessdsi Relenzaa, jos saat tillaisia haittoja.

- Kasvojen, suun tai kurkun turpoaminen.

- Nokkosihottuma (kutiavia paukamia iholla).

- Pyortyminen ja huimauksentunne. Jos olet huonovointinen, kun otat Relenzaa, saatat pyortyd
tai tuntea huimausta inhaloituasi Relenzaa. Kdy istumaan rennosti ennen kuin inhaloit Relenzaa
alaka pidatd hengitystd inhalaation jilkeen pidempddn kuin tuntuu hyvélti.

- Jos olet huonovointinen, sinun olisi suositeltavaa olla toisen henkilon seurassa, kun inhaloit
Relenza-annoksen.

Jos sinulle tulee jokin niistd oireista:
Lopeta Relenzan kiytto ja ota vilittomisti yhteys ldfkiriin tai lidhimmén sairaalan
ensiapuasemalle.

AKillis et muutokset kiyttiytymis essi, aistiharhat ja kohtaukset

Relenza-hoidon aikana on esiintynyt muutoksia kayttdytymisessd. Tallaisia ovat esim.
himmentyneisyys ja reagoimattomuus. Joillakin potilailla voi my6s olla aistiharhoja (potilas nékee,
kuulee tai tuntee asioita, joita ei ole olemassa) tai kohtauksia, jotka voivat johtaa tajuttomuuteen.
Vanhempien tulee tarkkailla erityisen huolellisesti téllaisia oireita, jos heidén lapsellaan tai teini-
ikdisellddn on influenssa. Téllaisia oireita on todettu influenssapotilailla, jotka eivit ole kdyttineet
Relenzaa. Sen vuoksi ei ole tiedossa, onko Relenza nédiden aiheuttaja vai ei.



Jos saat jonkin ndistd oireista:
e Ota vilittomasti yhteys lddkérin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Relenzan siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilytd Relenzaa tai Diskhaleria pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen
(EXP). Vimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Kysy apteekista neuvoa tarpeettoman Diskhalerin hivittdmiseksi. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Relenza siséltai
- Vaikuttava aine on tsanamiviiri (5 mg/annos).
- Muu aine on laktoosimonohydraatti (joka sisdltdd maitoproteiinia).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Relenza-jauhe on neljind ldpipainoannoksena hopeanvérisessi alumiinifoliokiekossa (Rotadisk).
Jokainen IApipainoannos sisiltdd 5 mg tsanamiviirid. Léd#ke inhaloidaan suun kautta foliokiekosta
kdyttden apuna muovista Diskhaler-nimistd laitetta.

Relenzaa on kahta pakkauskokoa:
- yhden piivin aloituspakkaus, jossa on yksi Relenza Rotadisk ja yksi Diskhaler
- 5 piivin hoitopakkaus, jossa on 5 Relenza Rotadiskid ja yksi Diskhaler

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija:

GlaxoSmithKline Oy

Porkkalankatu 20 A, 00180 Helsinki
puh. 010 30 30 30



Valmistaja:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Ranska

tai

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanti

Diskhalerin valmistaja:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanti

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.12.2023



Diskhaler-laitteessa on 3 osaa:
Ali otaniitd erilleen ennen kuin olet lukenut yksityiskohtaiset kdyttGohjeet.

Suukappale, jossa on pieniilmareikd molemmilla sivuilla

Ratas, johon Rotadisk-annoskiekko pannaan

Sormien kiinnipitokohta

Puhkaisuneula (tamé lavistaa annoskiekossa olevat
lapipainoannokset, jonka jalkeen ladke voidaan inhaloida)

Saranallinenkansi

Rotadis k-annoskiekko s opii Diskhaleriin
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Rotadisk sopii Diskhalerin rattaaseen.

Rotadisk siséltd neljd ldpipainoannosta. Jokainen lipipainoannos sisédltdd 5 mg
tsanamiviirid. Tavallinen annos on kaksi lipipainoannosta (10 mg).

Tarkeda:
Ali puhkaise lipipainoannoksia ennen kuin lataat Rotadisk-annoskiekon Diskhaleriin.

Voit pitdd Rotadisk-annoskiekon Diskhaler-laitteessa annosten vililld, mutta puhkaise
lipipainoannos vasta juuri ennen inhalointia.

Pidi Diskhaler puhtaana. Pyyhi suukappale paperinenéliinalla kdyton jilkeen ja pane sininen
suojakansi paikoilleen kayttokertojen valilla.

Kerro lddkidrille tai apteekkihenkilokunnalle kaikista Diskhalerin ja Rotadiskin
toimintahdirioisti tai ongelmista.

RELENZA-DISKHALERIN VAIHEITTAINEN KAYTTOOHJE
Rotadisk-annoskiekon lataamine n Dis khaleriin

1 Poista sininen suojakansi




Tarkista, ettd suukappale on puhdas sisi- ja ulkopuolelta.

2 Pidi valkoisen suukappaleen kulmista ja veda se ulos niin pitkiille kuin se tulee.

3 Purista varovasti sormien kiinnipitokohdista molemmin puolin valkoista suukappale tta.
Vedi suukappale ulos laitteen runko-osasta.

Suukappaleen pitdisi tulla ulos helposti.

4 Pane Relenza Rotadis k-annoskiekko rattaan piille .

Varmis ta, etté kiekon tekstipuoli on ylos péin ja ldpipainoannokset alaspdin.
Lépipainoannokset sopivat rattaan koloihin.

5 Tyonni valkoine n suukappale takaisin runko-osaan.

Jos etole vielid valmis inhaloimaan liiike tti, pane sininen suojakansi paikoilleen.

Saadaksesi annoksen valmiiksi inhaloitavaksi:
Tee timai vasta juuri ennen inhalointia

6 Pidi Diskhaler vaakasuorassa.

Pida Diskhaler vaakasuorassa



Kohota kansi ja nosta se tiysin pystyasentoon.

Kannen pitdd olla tiysin pystyasennossa, jotta varmistetaan, ettd puhkaisuneula lavistaa
lapipainoannoksen molemmilta puolilta.

Paina kansi takaisin alas.
Diskhaler on nyt valmis kéytettdviksi. Pidd se vaakasuorassa niin kauan kunnes olet inhaloinut
annoksen.

Jos kiytit muita inhaloitavia ladkkeiti, varmista, etti olet lukenut *Relenzan kdytto
hengitysvaikeuksiin kdytettivien inhaloitavien lddkeaineiden kanssa’ kohdassa 2 tdssi
pakkausselosteessa.

Liaidkkeen inhalointi:

7

Ali pane Diskhaleria vield suuhusi. Hengité ulos nin pitkdén kuin tuntuu mukavalta pitden
Diskhaler poissa suusta. Ald puhalla Diskhaleriin. Jos teet niin, puhallat Iiikejauheen ulos
Rotadisk-annoskiekosta.

Pidd Diskhaler vaakasuorassa

Pane suukappale hampaittesi viliin. Sulje huuleft tiiviis ti sen ympirille.

Ali pure suukappaletta. Ali peitd suukappaleen sivuilla olevia ilmareiki.

Hengité sisdéin nopeasti ja syviin suukappale en kautta. Piditi hengitystd muutama sekunti.
Ota Diskhaler pois suustasi.

Pidata edelleen hengitysti muutama sekunti tai niin kauan kuin tuntuu miellyttavalta.

Seuraavan ldpipainoannoksen valmistelu (annoksesi toinen osa):

8

Vedi suukappale ulos niin pitkiille kuin se tulee (il poista sitd kokonaan) ja tyonni se
takaisin siséén.

Naiin annoskiekko kiertyy seuraavan annoksen kohdalle.
Jos on tarpeen, toista timé kunnes tdysindinen lApipainoannos ilmestyy puhkaisuneulan alle.
Toista kohdat 6 ja 7 lidkkeen inhaloimiseksi.

Kun olet inhaloinut koko annoksen (yleensa 2 Idpipainoannosta):

Pyyhi suukappale paperineniliinalla ja pane sininen suojakansi paikoilleen. On tirkeda
pitdd Diskhaler puhtaana.



Annoskiekon vaihtaminen:

10 Kun kaikki nelji annosta on kdytetty, ota annoskiekko Diskhalerista ja pane uusi annoskiekko
paikoilleen kohtien 1-5 mukaisesti.

10



Bipacksedel: Information till anvéindaren
RELENZA 5 mg/dos, inhalations pulver, avdelad dos
zanamivir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Relenza dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Relenza
Hur du anvéinder Relenza

Eventuella biverkningar

Hur Relenza ska forvaras

Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Relenza ir och vad det anviinds for

Relenza mnehéller zanamivir som tillhér en grupp likemedel som kallas virushdmmande medel.
Relenza anvinds for behandling av influensa (influensavirusinfektion). Det minskar
influensasymtomen och hjilper dig att bli frisk snabbare.

Relenza anvidnds ocksa for att forebygga influensa under pagaende influensaepidemi.

Vuxna och barn 5 ar och dldre kan behandlas med Relenza.

Relenza ska inhaleras (inandas) ner i lungorna eftersom det inte tas upp av kroppen nir det svéljs.
Influensavirus infekterar lungorna och darfor verkar Relenza efter inhalation direkt pa viruset 1
lungorna.

Relenza ersitter inte influe nsavaccination. Du behover d4nda tala med likare om behovet av
vaccination mot influensa.

Zanamivir som finns 1 Relenza kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna produktinformation. Fréaga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Relenza

Anviind inte Relenza

- om du ir allergisk mot zanamivir eller ndgot annat innehdllsdmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har mjolkproteinallergi (se ”Relenza innehéller laktos och mjolkprotein” och
avsnitt 6).

Ge inte Relenza till barn under 5 ar.

Var sirskilt forsiktig med Relenza

Om du kénner dig tring i svalget eller kénner tryck 6ver brostet nir du anviinder Relenza.
I mycket sdllsynta fall kan Relenza orsaka reaktioner sdsom:

- tranghet i svalgeteller tryck dver brostet

- svarighet att andas.
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Om négot av dessa symtom intréffar nir du anvéinder Relenza:
Sluta med Relenza och s 6k genast medicinsk hjélp. Kontakta likare eller ndrmaste akutmottagning
for rad.

Om du har astma eller andra lung- eller andnings problem

Tala om for likare om du har:

- astma

- annan lungs jukdom som orskar andningsbesvir, t ex emfysem, kronisk obstruktiv
lungs jukdom (KOL) eller kronisk bronkit.

Tala med din léikare innan du borjar anvinda Relenza for noggrann kontroll och 6vervakning av

ditt tillstand.

Om du anvinder liikemedel for inhalation mot din astma eller andra andningsbesvir bor du
noggrant lisa texten nedan ”Anvdndning av Relenza vid samtidig behandling med
inhalationsldikemedel for andningsbesvdr” innan du anviander Relenza.

Anvindning av Relenza vid samtidig be handling med inhalations liikemedel for andnings besvir
Om du anviinder like medel for inhalation mot astma eller andra andningsbesvér skall du fortsétta
med detta som tidigare.

Om du blivit ordinerad Relenza under samma tid pa dagen som du anvénder ditt andra
inhalationslikemedel, ta da det andra like medlet ett par minuter innan du tar Relenza.

Var noga med att ha din snabbverkande luftrorsvidgande medicin (t ex salbutamol) till hands nér
du anvidnder Relenza.

Andra likemedel och Relenza

Tala om for liikare eller apotekspersonal om du anviinder, nyligen har anvint eller kan tiinkas
anvinda andra likemedel, dven receptfria sddana.

Om du anvinder inhalationslike medel, t ex for astma eller andra andningsproblem, var noga med
att lisa ovanstaende rad.

Om du blivit rekommenderad att vaccinera dig mot influensa
Du kan vaccineras nir som helst, 4ven om du anvénder Relenza som hjilp for att forebygga influensa.

Gravidite t, amning och fertilite t
Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga likare innan du anvénder detta liike me del.

Det finns endast begriinsad information om siikerheten av Relenza vid graviditet. Aven om det hittills
inte finns nagra tecken pa att Relenza paverkar det ofédda barnet ska du inte anvénda det under
graviditet forutom om din likare sagt att du ska gora det.

Det aktiva innehdllsémnet (zanamivir) kan g dver i brostmjolken. Dérfor ska du inte amma medan du
tar Relenza. Diskutera med likare huruvida du ska sluta eller avsta fran att ta Relenza eller shuta

amma, beroende pa vad som ar bdst for dig och ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Relenza paverkar troligen inte din formaga att kora bil eller anvdinda maskiner.

Relenza innehéller laktos och mjolkprotein.
Relenza innehéller en sockerart somkallas laktos och innehdller mjdlkprotein.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare imnan du tar detta likemedel.

3. Hur du anvander Relenza

Anviind alltid detta liikemedel enligtlikarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

12



Relenza ér ett likemedel i pulverform som inhaleras genom munnen ner i lungorna med hjilp av en
inhalator, Diskhaler. Pulvret 4r forpackat i blister pa en dosskiva (Rotadisk) som placeras i
Diskhalern.

Likemedlet i dosskivorna (Rotadisk) far endast inhaleras genom att anviinda hjilpmedlet
Diskhaler.

Ge inte Relenza till barn under 5 ar.

Niér be handling av Relenza ska paborjas

Om du har influensa, bor du for maximal effekt, starta behandlingen med Relenza sé fort som majligt
sedan du fatt influensasymtomen:

- vuxna: inom 48 timmar efter de forsta symtomen

- barn: inom 36 timmar efter de forsta symtomen

Som hjilp for att forebygga influensa

Vid influensai din familj bor du efter kontakt med denna person anvénda Relenza sé snart som
mojligt som hjilp for att forebygga influensa:

Vuxna och barn: inom 36 timmar cfter kontakt med den infekterade personen.

Vid influensai ditt niromrade folj likares rdd om ndr behandling med Relenza bor starta.

Dosering
Mingden Relenza som du tar varierar beroende pa om du har influensa eller om du anvinder Relenza
som hjdlp for att forebygga influensa.

Behandling av influensa
Vuxna och barn 5 ir och ildre: Vanlig dos ér 2 inhalationer (2 blister) 2 ganger dagligen 15 dagar.

Som hjilp for att forebygga influensa (influensa i familjen):
Vuxna och barn 5 ir och iildre: Vanlig dos édr 2 inhalationer (2 blister) en gdng dagligen i 10 dagar.

Forebyggande av influensa (influensa i niromradet):
Vuxna och barn 5 ir och idldre: Rekommenderad dos dr 2 inhalationer (2 blister) en gang dagligen i
upp till 28 dagar.

Om du har anvint for stor méiingd av Relenza
Om du av misstag anvénder for hog dos av Relenza orsakar detta troligen inga besvér. Du bor dock
kontakta likare om du dr orolig eller mar daligt, speciellt om du har astma eller andra lungproblem.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om tex ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 0800 147 111) f6r bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Relenza

Om du glomt attta en dos av Relenza, ta din vanliga dos s& snart som mdjligt. Fortsétt sedan att
anvinda ditt likemedel som tidigare.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Relenza

Vid behandling av influensa ir det viktigt att du fullféljer hela be handlingen (normalt 5 dagar)
dven om du mar béttre, annars kan influensasymtomen komma tillbaka. Kontakta likare om du
tanker avbryta behandling med Relenza i fortid.

Det finns en steg-for-steg-instruktion liingst back i denna bipacksedel som visar hur du ska
anvinda Relenza Diskhaler.

Lés den noggrant innan du tar din forsta dos. Om du fortfarande ar oséker pa hur Diskhaler ska
anvindas, be ndgon pa apotekspersonalen ga igenom instruktionen med dig.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéindare behover inte fa
dem.

Tillstind som du maste vara uppmérksam pa:

Allvarliga allergiska re aktioner
Dessa ar sillsynta och forekommer hos fiarre én 1 av 1000 anvindare av Relenza. Tecken pa dessa
inkluderar:

Upphojda och kliande utslag (nisselfeber).
Svullnad ibland av ansikte, mun eller svalg, som gor det svart att andas.
Kollaps.

Om du far nagot av dessa symtom:
- Kontakta liikare omedelbart.

Allvarliga hudre aktioner
Dessa biverkningar &r sdllsynta och kan forekomma hos fiarre én 1 av 1000 anvindare av Relenza:

- Hudutslag, som kan bli blasor och ser ut som smd maltavlor (mérk flick i mitten som omringas av
ett jusare falt och en moérk ring lings kanten - erythema multiforme), utspridda hudutslag med
blasor och avflagnande hud, férekommer speciellt kring munnen, ndsan, 6gonen och kdnsorganen
(Stevens-Johnsons syndrom), omfattande hudavlossning pé stora delar av kroppen (toxisk
epidermal nekrolys).

Om du mérker nagot av dessa symtom, kontakta likare omedelbart. Sluta anvinda Relenza.

Andra vanliga biverkningar
Forekommer hos fiarre édn 1 av 10 anvindare av Relenza:
- Hudutslag.

Andra mindre vanliga biverkningar

Forekommer hos firre én 1 av 100 anvéndare av Relenza:

- Kiinsla av trianghetisvalg eller tryck over brostet, andndd eller plotslig svarighet att
andas. Om du har en lungsjukdom (t ex astma eller KOL) kan din behandling behéva foljas upp
medan du tar Relenza eftersom du kan fa denna biverkan.

- Svullnad av ansikte, mun eller svalg

- Nisselfeber (upphojda, kliande hudutslag).

- Svimming och yr i huvudet. Om du inte mar bra nir du tar Relenza kan du svimma eller kdnna
dig yr 1 huvudet efter att du inhalerat Relenza. Innan du inhalerar Relenza-dosen ska du sitta ner
i en avslappnad stdllning och du ska endast halla andan sé lang tid som det &r bekvdmt efter att
dosen har inhalerats.

- Om du mér déligt, bor du ha ndgon brevid dig nir du inhalerar din dos Relenza.

Om du mérker nagot av dessa symtom:
Sluta anvinda Relenza och s 6k genast me dicinsk hjilp. Kontakta ldkare eller nirmas te
akutmottagning omedelbart.

Plotsliga forindringar i be te endet, hallucinationer och krampanfall

Foréndringar 1 beteendet sdsom forvirring och okontaktbarhet har forekommit under behandlingen
med Relenza. Vissa ménniskor kan dven fa hallucinationer (ser, hor eller upplever saker som inte
finns) eller krampanfall som kan leda till medvetsloshet. Fordldrar bor vara speciellt uppméirksamma
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pa dessa symtom om deras barn eller tonaring har influensa. Dessa symtom har setts hos manniskor
med influensa som inte anvint Relenza. Det dr darfor inte kdnt om Relenza hade ndgon roll 1 att orsaka
dessa symtom.

Om du far nagot av dessa symtom:
e Kontakta likare omgéende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Relenza ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvind Relenza eller Diskhaler fore utgangsdatum (EXP) som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar Diskhaler som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for
att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen ér zanamivir (5 mg per dos).
- Ovriga innehallsimnen ar laktosmonohydrat (som innehaller mjolkprotein).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Relenza inhalationspulver dr forpackati4 blister pa en silverfargad dosskiva av aluminiumfolie
(Rotadisk). Pulvret i vart och ett av dessa blister innehaller 5 mg zanamivir. Lékemedlet 1 dosskivorna
inhaleras genom munnen med hjilp av en plastinhalator som kallas Diskhaler.

Relenza finns i tva olika forpackningar

- startforpackning for 1 dag som innehéller 1 dosskiva Relenza Rotadisk och 1 Diskhaler

- forpackning for 5 dagars behandling som innehéller 5 dosskivor Relenza Rotadisk och 1
Diskhaler

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20 A, 00180 Helsingfors

tfn. 010 30 30 30

Tillverkare

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frankrike

eller

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Tillverkare for Diskhaler

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Denna bipacksedel dindrades senast 19.12.2023
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Diskhaler har tre delar:

Ta inte isir Diskhaler forrdn du last steg-for-steg-instruktionen.

Munstycke (med ett litet lufthal pa varje sida)

Hals kiva — Rotadisk passar har.

Fingergrepp

Spets for perforering— Denna goér hal i blistren
pa Rotadisk, sa att lakemedlet ar klart att
inhalera.

Oppningshbart lock

Rotadisk passar i Diskhaler

\ (s -
G/ QY

Rotadisk passar i halskivan inuti Diskhaler.

Rotadisk innehaller fyra blister. Varje blister innehéller 5 mg av zanamivir. Den vanliga
dosen dr tva blister (10 mg).

Viktigt:
Punktera inte nagot blis ter pa Rotadisk innan den laddats i Diskhaler.

En Rotadisk kan ligga kvari Diskhaler mellan doseringarna men det dr viktigt att inte punktera
blistret forrin omedelbart fore anvéndning.

Hall Diskhaler ren. Torka av munstycket efter anvindning med ett mjukt papper och satt
tillbaka detbld skyddslocket.

Tala om for likare eller apotekspersonal om eventuella funktionsfel eller problem med Diskhaler och
Rotadisk.

STEG-FOR-STEG-INSTRUKTION — HUR DUANVANDER RELENZA DISKHALER
Hur Diskhaler laddas med en dosskiva (Rotadisk)

1 Avligsna det bld skyddslocket.
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Kontrollera att munstycket dr rent bade pa in- och utsidan.

2 Ta tag i hornen pa den vita delen och dra ut den s lingt det gér.

Denvita delen skall var litt att dra ut.

4 Placera en ny Rotadisk i hilskivan.

Var noga med att den tryckta sidan placeras uppat medan sidan med blister placeras nedat.

Blistren passar i skivans hal.

5 Tryck tillbaka den vita delen i Diskhaler.

Om du inte behéver ta nigon dos da du laddat inhalatorn siitt tillbaka den bla skydds kéapan.

Att forbereda dosen for inhalation:
Gor inte detta forrin du behover ta en dos.

6 Hall inhalatorn i ett horisontellt liige.

Hall Diskhaler i ett horisontellt lige

Lyft upp locket si lingt det gar.
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Locket maste lyftas upp i fullt vertikalt lage for att blistern skall perforeras bade pa ovansidan och pa
undersidan.

Sting locket.
Inhalatorn dr nu klar for anvindning. HAll kvar inhalatorn i horisontellt Ige tills du inhalerat
lakemedlet.

Om du anvinder annat likemedel for inhalation, lis ‘Anvdindning av Relenza vid samtidig
behandling med inhalationslikemedel for andningsbesvdr’ avsnitt 2 1 denna bipacksedel.

Hur lake medlet skall inhaleras:

7 Vinta med att anviinda Diskhaler. Andas ut sd langt som kidnns bekvimt medan du héller
Diskhaler borta fran munnen. Blas inte i Diskhaler, eftersom du da blaser ut pulvret ur blistren.

Hall Diskhaler i ett horisontellt lige.

Placera muns tycket mellan tinderna. Slut iipparna ordentligt runt munstycket.
Bit inte i munstycket. Blockera inte lufthalen péd sidorna av munstycket.

Ta ett snabbt, djupt ande tag genom munstycket. Hallandan i nagra sekunder.
Avligsna Diskhaler frin munnen.

Fortsétt att hdlla andan i ytterligare nagra sekunder eller sa linge det kdanns bekvimt.
Att forbereda niista blister (den andra delen av dosen):

8 Dra ut den vita delen sa lingt det géar (dra inte ut den fullstindigt) och skjut sedan tillbaka
denigen.

Da snurrar halskivan sa att ndsta blister kommer fram.
Upprepa vid behov tills ett nytt blister dr placerat under plastspetsen.
Upprepa steg 6 och 7 for att inhalera likemedlet.

9 Naér du tagit hela dosen (vanligen 2 blister):
Torka av munstycket med ett mjukt papper och siitt tillbaka skyddslocket. Det &r viktigt att
hélla Diskhaler ren.

Attladda med ny Rotadisk:
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10  Naéralla 4 blister 4r tomma avlidgsnas Rotadisk ur Diskhaler och ersétts med en ny, se steg 1 till
5.
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