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VAZNE INFORMACIJE O LIJEKU

Predmet: RELENZA® (zanamivir) praSak inhalata — izmjene i vazne informacije
o primjeni lijeka

Postovani,

GlaxoSmithKline (GSK) u suradnji s Agencijom za lijekove 1 medicinske proizvode
Zeli Vas obavijestiti o vaznim informacijama u Sazetku opisa svojstava lijeka i Uputi
o lijeku RELENZA (zanamivir) prasak inhalata.

Oznadavanje lijeka RELENZA uskladeno je s posljednje odobrenim ozna¢avanjem u
EU.

Vazne informacije o uporabi lijeka u oznafavanju lijeka Relenza odnose se na
poglavlje 4.2 Doziranje i naéin primjene i 6.3 Rok valjanosti.

Lije¢enje influence

LijeCenje treba zapoceti $to je ranije moguce, unutar 48 sati od pojave simptoma u
odraslih, a unutar 36 sati od pojave simptoma u djece.

Preporuc¢ena doza Relenze u lijeCenju influence u odraslih i djece starije od S
godina su dvije inhalacije (2 x 5 mg) dva puta na dan tijekom pet dana, tako da
ukupna dnevna doza lijeka iznosi 20 mg.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode odobrila je produljenje roka valjanosti
lijeka Relenza (zanamivir) prasak inhalata s dosadas$njih 5 na 7 godina.

Za pakovanja lijeka Relenza koja su veé¢ u prometu, sukladno preporukama
Koordinacijske grupe za postupak medusobnog priznavanja i decentralizirani
postupak za humane lijekove (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedure — Human, CMDh), Agencija za lijekove 1 medicinske
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\\ *  Sazetak opisa svojstava lijeka RELENZA (zanamivir) praSak inhalata

proizvode Republike Hrvatske savjetuje Cuvanje joS dvije godine nakon isteka
oznad¢enog petogodisnjeg roka valjanosti.

Osobe koje kod kuée ve¢ imaju pakovanje lijeka Relenza mogu ga koristiti jo§ dvije
godine nakon isteka petogodi$njeg roka valjanosti navedenog na pakovanju.

RELENZA prasak inhalata potrebno je koristiti kao Sto je navedeno u
informaciji o propisivanju (SaZetak opisa svojstava lijeka i Uputa o lijeku),
uporabom Diskhaler naprave koja u kutiji dolazi uz lijek.

U prilogu Vam $aljemo odobreni Sazetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku
RELENZA pradak inhalata. SaZetak opisa svojstava lijeka stru¢na je informacija o
lijeku namijenjena zdravstvenim djelatnicima.

Napomene vezane uz pojavu gripe A/HIN1 te poseban nadzor i pracenje:

Kod pandemije gripe A/HINI1, kako bi se osigurala sigurna primjena navedenih
lijekova, Agencija vodi Registar o propisivanju ovih lijekova u djece mlade od jedne
godine, trudnica i dojilja te ¢e mo¢i u slu¢aju mogucih nadenih signala u ovoj
populaciji na vrijeme obavijestiti zdravstvene djelatnike.
(http://www.almp.hr/?In=hr&w=farmakovigilancija&d=pandemija HINI_nadzor)

U slu¢aju sumnje na ofekivanu ili neofekivanu nuspojavu antivirusnih lijekova u
pacijenata koji su primili lijek, lije¢nik treba uz Obrazac za obavijest o propisivanju
predmetnih lijekova (ako se radi o trudnicama, dojiljama ili djeci ispod godinu dana
starosti), te dodatno ispuniti Obrazac za prijavu nuspojave antivirusnog lijeka, i
poslati ga na adresu Agencije (Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb) ili telefaks +385 1
4884 110, odnosno na adresu elektroni¢ke poste pandemija@almp.hr.

Ako se radi o sumnji na nuspojavu ovih lijekova za bolesnike druge dobne skupine
Salje se samo Obrazac za prijavu nuspojave antivirusnih lijeka ili klasi¢ni obrazac za
prijavu Stetnog dogadaja Agencije na gore navedene adrese.

Svi obrasci dostupni su na web-stranicama Agencije.
(http://www.almp.hr/?In=hr&w=farmakovigilancija&d=pandemija_HIN1_pracenje)

Ukoliko imate pitanja ili su Vam potrebne dodatne informacije u vezi RELENZE®,
molimo kontaktirajte GlaxoSmithKline (Gordan Vidovi¢, Medical Advisor,
gordan.g.vidovic@GSK.com, telefon 01/6051999).
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U privitku:
RELENZA Uputa za bolesnika
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