Bipacksedel: Information till anvandaren

Relenza
5 mg/dos, inhalationspulver, avdelad dos
zanamivir

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behova ldasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Detta géller aven eventuella biverkningar som inte néamns i denna information. Se
avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande

o E

1.

Vad Relenza ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvénder Relenza
Hur du anvéander Relenza

Eventuella biverkningar

Hur Relenza ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Relenza ar och vad det anvéands for

Relenza innehaller zanamivir som tillhor en grupp lakemedel som kallas virushammande
medel. Relenza anvands for behandling av influensa (influensavirusinfektion). Det minskar
influensasymtomen och hjélper dig att bli frisk snabbare.

Relenza anvands ocksa for att forebygga influensa under pagaende influensaepidemi.

Vuxna och barn 5 ar och &ldre kan behandlas med Relenza.

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

Relenza ersatter inte influensavaccination. Du behéver dnda tala med din lakare om behovet
av vaccination mot influensa.

2.

Vad du behdver veta innan du anvander Relenza

Anvand inte Relenza

om du &r allergisk mot zanamivir eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges

i avsnitt 6).
« om du har mjélkproteinallergi (se "Relenza innehaller laktos och mjélkprotein™ och
avsnitt 6).

Ge inte Relenza till barn under 5 ar.
Var sarskilt forsiktig med Relenza
« om du kanner dig trang i svalget eller kanner tryck over brostet nar du anvander

Relenza.

I mycket sallsynta fall kan Relenza orsaka reaktioner sasom:
« tranghet i svalget eller tryck 6ver brostet



« svarighet att andas.

Om nagot av dessa symtom intraffar nar du anvander Relenza:
- sluta med Relenza och stk genast medicinsk hjélp. Kontakta lakare eller nd&rmaste
akutmottagning for rad.

Om du har astma eller andra lung- eller andningsproblem
Tala om for din l&kare om du har:
« astma
« annan lungsjukdom som orsakar andningsbesvar, t.ex. emfysem, kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) eller kronisk bronkit.
- Tala med din lakare innan du bérjar anvanda Relenza fér noggrann kontroll och
overvakning av ditt tillstand.

Om du anvéander lakemedel for inhalation mot din astma eller andra andningsbesvar bér du
noggrant lasa texten nedan ”Anvandning av Relenza vid samtidig behandling med
inhalationsldkemedel for andningsbesvér™ innan du anvénder Relenza.

Anvandning av Relenza vid samtidig behandling med inhalationslakemedel for
andningsbesvar

Om du anvander lakemedel for inhalation mot astma eller andra andningsbesvar ska du
fortsatta med detta som tidigare. Om du blivit ordinerad Relenza under samma tid pa dagen
som du anvander ditt andra inhalationslakemedel, ta da det andra lakemedlet ett par minuter
innan du tar Relenza. Var noga med att ha din snabbverkande luftrorsvidgande medicin
(t.ex. salbutamol) till hands ndr du anvander Relenza.

Andra lakemedel och Relenza

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvéander, nyligen har anvént eller kan
tankas anvanda andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Om du anvander inhalationslakemedel, t.ex. for astma eller andra andningsproblem, var
noga med att lasa ovanstaende rad.

Om du blivit rekommenderad att vaccinera dig mot influensa

Du kan vaccineras nar som helst, &ven om du anvénder Relenza som hjalp for att férebygga
influensa.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga din lakare innan du anvander detta lakemedel.

Det finns endast begransad information om sékerheten av Relenza vid graviditet. Aven om det
hittills inte finns nagra tecken pa att Relenza paverkar det ofédda barnet ska du inte anvanda
det under graviditet om inte din lakare rader dig att gora det.

Det aktiva innehallsamnet (zanamivir) kan ga éver i brostmjélken och darfor ska du inte amma
medan du tar Relenza. Diskutera med din ldkare om du ska sluta med eller avsta fran att
anvanda Relenza eller sluta amma, beroende pa vad som ar bast for dig och ditt barn.

Karformaga och anvandning av maskiner

Relenza paverkar troligen inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lé&s darfor all information
i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din Iakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.



Relenza innehaller laktos och mjolkprotein.
Relenza innehaller en sockerart som kallas laktos och innehaller mj6lkprotein.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Relenza

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Relenza ar ett lakemedel i pulverform som inhaleras genom munnen ner i lungorna med hjalp
av en inhalator (Diskhaler) som finns i forpackningen. Pulvret ar férpackat i blister pa en
dosskiva (Rotadisk) som placeras i Diskhalern.

Lakemedlet i dosskivorna (Rotadisk) far endast inhaleras genom att anvéanda hjalpmedlet
Diskhaler.

Ge inte Relenza till barn under 5 ar.

Nar behandling med Relenza ska paborjas

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

« vuxna: inom 48 timmar efter de forsta symtomen

« barn: inom 36 timmar efter de forsta symtomen.

Som hjalp for att forebygga influensa

Vid influensa i din familj bor du efter kontakt med denna person anvanda Relenza sa
snart som mojligt som hjalp for att forebygga influensa:

« vuxna och barn: inom 36 timmar efter kontakt med den infekterade personen.

Vid influensa i ditt naromrade folj din lakares rad om nar behandling med Relenza bor starta.

Dosering
Mangden Relenza som du tar varierar beroende pa om du har influensa eller om du anvéander
Relenza som hjélp for att forebygga influensa.

Behandling av influensa
« Vuxnaoch barn 5 ar och aldre: Vanlig dos &r 2 inhalationer (2 blister) 2 ganger dagligen i
5 dagar.

Som hjélp for att forebygga influensa (influensa i familjen)
« Vuxna och barn 5 ar och aldre: Vanlig dos ar 2 inhalationer (2 blister) en gang dagligen i
10 dagar.

Forebyggande av influensa (influensa i naromradet)
« Vuxna och barn 5 ar och aldre: Rekommenderad dos &r 2 inhalationer (2 blister) en gang
dagligen i upp till 28 dagar.

Om du har anvant fér stor mangd av Relenza

Om du av misstag anvander for hog dos av Relenza orsakar detta troligen inte nagra besvér. Du
bor dock kontakta din lakare om du ar orolig eller mar daligt, speciellt om du har astma eller
andra lungproblem.



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av

misstag,

- kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Relenza

Om du glomt att ta en dos av Relenza, ta din vanliga dos sa snart som mojligt. Fortsatt sedan att
anvanda ditt 1akemedel som tidigare.

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att anvanda Relenza

Vid behandling av influensa ar det viktigt att du fullféljer hela behandlingen (normalt 5
dagar) dven om du mar battre, annars kan influensasymtomen komma tillbaka.

- Kontakta ldkare om du tdnker avbryta behandling med Relenza i fortid.

Det finns en steg-for-steg-instruktion langst bak i denna bipacksedel som visar hur du ska
anvanda Diskhaler. L&s den noggrant innan du tar din forsta dos. Om du fortfarande &r oséker
pa hur Diskhaler ska anvandas, be ndgon pa apoteket ga igenom instruktionen med dig.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdéver
inte fa dem.

Tillstdnd som du maste vara uppmarksam pa:
Allvarliga allergiska reaktioner

Dessa ar sallsynta och forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare av Relenza. Tecken pa
dessa inkluderar:

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

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

Allvarliga hudreaktioner
Dessa biverkningar ar sallsynta och kan forekomma hos farre &n 1 av 1000 anvéndare av
Relenza:

. Hudutslag, som kan bli blasor och ser ut som sma maltavlor (mérk flack i mitten som
omringas av ett ljusare féalt och en mork ring langs kanten - erythema multiforme),
utspridda hudutslag med blasor och avflagnande hud, férekommer speciellt kring
munnen, ndsan, égonen och kénsorganen (Stevens-Johnsons syndrom), omfattande
hudavlossning pa stora delar av kroppen (toxisk epidermal nekrolys).

—  Om du méarker nagot av dessa symtom, kontakta lakare omedelbart. Sluta anvanda
Relenza.

Andra vanliga biverkningar
Forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare av Relenza:
. Hudutslag



Andra mindre vanliga biverkningar
Forekommer hos férre &n 1 av 100 anvéndare av Relenza:

e Kansla av tranghet i svalget eller tryck over brostet, andndd eller plotslig
svarighet att andas. Om du har en lungsjukdom (t.ex. astma eller KOL) kan din
behandling behdva féljas upp medan du tar Relenza eftersom du kan fa denna biverkan.

e Swvullnad av ansikte, mun eller svalg

o "Nésselfeber” (upphdjda, kliande hudutslag).

e Svimning och yr i huvudet. Om du inte mar bra nér du tar Relenza kan du svimma
eller kdnna dig yr i huvudet efter att du inhalerat Relenza. Innan du inhalerar Relenza-
dosen ska du sitta ner i en avslappnad stallning och du ska endast halla andan sa lang
tid som det &r bekvamt efter att dosen har inhalerats.

Om du mar daligt, bor du ha nagon bredvid dig nar du inhalerar din dos Relenza.

Om du far nagot av dessa symtom ska du:
—  sluta anvanda Relenza och s6ka medicinsk hjalp omedelbart. Kontakta lakare eller
narmaste akutmottagning for rad.

Plotsliga foréandringar i beteendet, hallucinationer och krampanfall

Forandringar i beteendet sasom forvirring och okontaktbarhet har férekommit under
behandlingen med Relenza. Vissa manniskor kan aven fa hallucinationer (ser, hor eller
upplever saker som inte finns) eller krampanfall som kan leda till medvetsldshet. Foraldrar bor
vara speciellt uppmarksamma pa dessa symtom om deras barn eller tonaring har influensa.
Dessa symtom har setts hos manniskor med influensa som inte anvéant Relenza. Det ar darfor
inte kant om Relenza hade nagon roll i att orsaka dessa symtom.

Om du far nagot av dessa symtom:
—  Kontakta lakare omgaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Relenza ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand Relenza och Diskhaler fore utgangsdatum som anges pa kartongen.

Fdrvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar Diskhaler som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar zanamivir (5 mg per dos).
- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat (som innehaller mj6lkprotein).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Relenza inhalationspulver ar forpackat i 4 blister pa en silverfargad dosskiva av aluminiumfolie
(Rotadisk). Pulvret i vart och ett av dessa blister innehaller 5 mg zanamivir. Lakemedlet i
dosskivorna inhaleras genom munnen med hjélp av en plastinhalator som kallas Diskhaler.

Relenza finns i tva olika forpackningar

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Tillverkare

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frankrike

Tillverkare for Diskhaler

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Denna bipacksedel andrades senast: 2024-01-12



Diskhaler har tre delar:

Ta inte isér Diskhaler férrén du l&st steg-for-steg-instruktionen.

Munstycke (med ett litet lufthal pa varje sida)

Halskiva — Rotadisk passar har.

Spets for perforering — Denna gor hal i blistren
pa Rotadisk, sa att lakemedlet &r klart att
inhalera.

Oppningsbart lock

Rotadisk passar i Diskhaler

D

Zan, mmr

=Y

Rotadisk passar i halskivan inuti Diskhaler.

Rotadisk innehaller fyra blister. Varje blister innehaller 5 mg zanamivir. En dos &r
normalt tva blister (10 mg).

Viktigt:

Punktera inte nagot blister pa Rotadisk innan den laddats i Diskhaler.

En Rotadisk kan ligga kvar i Diskhaler mellan doseringarna men det ar viktigt att inte
punktera blistret forran omedelbart fére anvandning.

Hall Diskhaler ren. Torka av munstycket efter anvandning med ett mjukt papper och
satt tillbaka det bla skyddslocket.

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

STEG-FOR-STEG-INSTRUKTION - HUR DU ANVANDER RELENZA DISKHALER



Hur Diskhaler laddas med en dosskiva (Rotadisk)

1

Avlagsna det bla skyddslocket.

Kontrollera att munstycket ar rent bade pa in- och utsidan.

Tatag i hornen pa den vita delen (se bilden) och dra ut den sa langt det gar.

Tryck forsiktigt pa fingergreppen pa var sida om den vita delen och dra den ur
Diskhaler.

Den vita delen ska vara latt att dra ut.

Placera en ny Rotadisk i halskivan.

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

Blistret passar i skivans hal.

Tryck tillbaka den vita delen i Diskhaler.

Om du inte behéver ta nagon dos da du laddat inhalatorn sétt tillbaka den bla
skyddskapan.



Att forbereda dosen for inhalation:
GOor inte detta forran du behover ta en dos.

6 Hall inhalatorn i ett horisontellt lage.

Hall Diskhaler i ett horisontellt lage

Lyft upp locket sa langt det gar.

Locket maste lyftas upp i fullt vertikalt lage for att blistret ska perforeras bade pa ovansidan
och pa undersidan.

Stang locket.
Inhalatorn &r nu klar for anvandning. Hall kvar inhalatorn i horisontellt lage tills du inhalerat
ldkemedlet.

Om du anvander annat lakemedel for inhalation, 1&s ‘Anvandning av Relenza vid samtidig
behandling med inhalationslakemedel for andningsbesvar’ i avsnitt 2 i denna bipacksedel.

Hur lakemedlet ska inhaleras:

7 Vanta med att anvanda Diskhaler. Gor en normal utandning medan du haller
Diskhaler borta fran munnen. Blas inte i Diskhaler, eftersom du da blaser ut pulvret
ur blistret.

Hall Diskhaler i ett horisontellt lage.

Placera munstycket mellan tanderna. Slut lapparna ordentligt runt munstycket.
Bit inte i munstycket. Blockera inte lufthalen pa sidorna av munstycket.

Ta ett snabbt, djupt andetag genom munstycket. Hall andan i nagra sekunder.
Avlagsna Diskhaler fran munnen.

Fortsatt att halla andan i ytterligare nagra sekunder eller s lange det kanns
bekvamt.

Att foérbereda nasta blister (den andra delen av dosen):

8 Dra ut den vita delen sa langt det gar (dra inte ut den fullstandigt) och skjut
sedan tillbaka den igen.



Da snurrar halskivan sa att nasta blister kommer fram.
Upprepa vid behov tills ett nytt blister &r placerat under plastspetsen.
Upprepa steg 6 och 7 for att inhalera lakemedlet.

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

Att ladda med ny Rotadisk:

10 Nér alla 4 blister & tomma avlégsnas Rotadisk ur Diskhaler och ersatts med en ny, se
steg 1 till 5.

10
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