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SVARIGS BRIDINAJUMS PAR ZALEM

Téma: RELENZA® (zanamivirum) dozéto inhalacijas pulveri nedrikst izsmidzinat

Cien. veselibas apriipes darbiniek!

GlaxoSmithKline (GSK) ir sanémis zinojumu par gripas slimnieces navi. ST paciente lietojusi
mehaniskas plausu ventilacijas ierfci. GSK ir zinams, ka RELENZA dozétais inhalacijas pulveris
reizém tiek iznemts no registréta iepakojuma un $kidinats dazados Skidumos, lai zanamiviru
izsmidzinajuma veida varétu ieelpot gripas slimnieki, kuri nevar lietot zales iekskigi vai nespgj
inhalét RELENZA dozéto inhalacijas pulveri ar Diskhaler.

e RELENZA (zanamivirum) dozétais inhalacijas pulveris nav paredzéts SkidinaSanai
nekados $kidrumos un to nav ieteicams lietot ne ar vienu izsmidzinasanas ierici vai
maksligas elpinasanas iekartu.

e RELENZA jeb zanamiviru neviena zalu agentlira nav apstiprindjusi lietoSanai
izsmidzinot. Zanamivira lietoSanas droSums, efektivitdte un stabilitate, lietojot to
izsmidzinata veida, nav apstiprinata.

lepriek$ minéta mirusT paciente bija gratniece, kurai tika veikta mehaniska plausu ventilacija un
kura tris dienas sanéma izsmidzinatu zanamivira $ktdumu, pagatavotu no RELENZA Rotadisks
esos$a sausa pulverveida preparata. Nave iestdjas elpinaSanas ierices aizsprostojuma dél.
Arsts, kur$ nositija zinojumu, uzskatija, ka elpina8anas ierices aizsprostoSanos bija izraisijusi
izsmidzinataja $kiduma esosa salipusT laktoze (no RELENZA dozéta inhalacijas pulvera).

RELENZA dozétais inhalacijas pulveris lietojams tikai atbilstosi z8|lu aprakstam, izmantojot
Diskhaler ierici, kas ir zaJu iepakojuma. RELENZA doz&tais inhalacijas pulveris ir aktivas vielas
zanamivira (5 mg) un za|u neséjvielas laktozes (20 mg) maisijums. ST zaJu forma nav izstradata
un paredzéta lietosanai izsmidzindjuma veida. Pastav risks, ka 8o za|u sastéva esosais piena
cukurs var izraisit mehaniskas ventilacijas ierices aizsprostosanos.

Lai arf agrina zanamivira izstrades fazé tdens Skidums ievadiSanai izsmidzinata veida tika
Tslaicigi péfits un varétu bat pieminéts dazos $o agrinas fazes pétljumu aprakstos un
publikacijas, §Ts zaJu formas izstrade netika turpindta un taja netika izmantots pulveris uz
laktozes bazes, kas ir tirdznieciba esoSaja Relenza preparata.



RELENZA (zanamivirum) 5 mg deva, dozéts inhalacijas pulveris
Terapeitiskas indikacijas
Gripas arstéSana:

Relenza ir indicéts A un B tipa gripas arstéSanai pieaugusajiem un bérniem (sdkot no 5
gadu vecuma), kuriem ir gripai tipiski simptomi, ja apkartné ir konstatéta gripa.

Gripas profilakse:

Relenza ir indicéts A un B tipa gripas profilaksei pieaugu$ajiem un bérniem (s@kot no 5
gadu vecuma) péc saskares ar kiiniski diagnosticétu gripu tuvakaja apkartné (skatit
apak$punktu 5.1 attieciba uz lietodanu bé&rniem vecuma no 5 fidz 11 gadiem). lznémuma
gadijumos var apsvért iespéju lietot Relenza sezonalai A un B tipa gripas profilaksei epidémijas
laika (piem., cirkulgjodas gripas un vakcinu celmu nesakritibas gadijuma un pandémijas
gadijuma).

Relenza neaizvieto vakcinaciju pret gripu. Piemérota Relenza lietoSana aizsardzibai pret
gripu ir jBnosaka katra gadfjuma atseviski, atkaribd no apstakliem un populacijas, kam
nepiecieSama aizsardziba. :

Lietojot antivirusu preparatus gripas arst&sanai un profilaksei, ir janem véra oficialas
rekomendacijas, epidemiologiskds situacijas dazadiba un slimibas ietekme daZados
geografiskajos regionos un pacientu populacijas.

Kontrindikacijas
Hipersensitivitate pret akiivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sakara ar ierobeZoto skaitu pacientu, kas arstéti ar Relenza un kam ir smaga astma vai
citas hroniskas elpceju slimibas, nestabilas hroniskas slimibas vai kas ir iminkompromitéti
(skatit apak&punktu 5.1), nav bijis iesp&jams demonstrét Relenza efektivitati un droStbu 8im
pacientu grupam. lerobeZoto un neparliecinoSo datu dé| nav pieradita Relenza efektivitate
gripas profilaksei apripes iestadés. Nav pieradita arf zanamivira terapijas efektivitate gados
vecakiem pacientiem no 65 gadu vecuma (skatit apak$punktu 5.1).

Ir bijusi loti reti zinojumi par pacientiem, kuri arstéti ar Relenza un kuriem ir novérotas
bronhospazmas un/vai elposanas funkcijas pasliktina$anas, kas var bt akita un/ vai nopietna.
Daziem no &iem pacientiem agrak nebija konstatétas elpceju slimibas. Visiem pacientiem, kam
rodas §adas reakcijas, nekavéjoties japartrauc Relenza listosana un jagriezas pie arsta.

Ta ka pieredze ir ierobeZota, attiectbad uz pacientiem ar smagu astmu nepiecieSams
ripigi izvértét risku saistiba ar paredzamo ieguvumu, un Relenza nedrikst lietot, ja nav
pieejama mediciniskd uzraudziba un piemérots kiiniskais aprikojums bronhokonstrikcijas
gadijumiem. Pacientiem ar persist&joSu astmu vai smagu HOPS Relenza terapijas laikd
jaoptimizé pamatslimibas arstésana.

Ja tiek uzskatits, ka zanamivira lieto$ana pacientiem ar astmu vai hronisku obstruktivu
plausu slimibu ir piemérota, pacienti ir jainformé par iespgjamo bronhospazmu risku, lietojot
Relenza, un tiem jabt pieejamam atras iedarbibas bronhodilatatoram. Pacientiem, kas sanem
uzturodo inhalgjamo bronhodilatatoru terapiju, ir jaiesaka lietot bronhodilatatorus pirms Relenza
inhalé8anas (skatit apakSpunktu 4.2).

&is zales satur laktozi. Pacientiem ar tadam retam iedzimtam patologijam ka galaktozes
nepanesiba, Lapp laktazes deficlts vai glikozes- galaktozes malabsorbcijas sindroms 8is zales
nevajadzétu lietot.

Relenza neaizvieto vakcinaciju pret gripu, un Relenza lietoSana nedrikst ietekmé&t
pacientu izvértésanu ikgadéjai vakcinacijai. Aizsardziba pret gripu ilgst tikai tik iigi, kameér
Relenza tiek lictota. Relenza gripas arsté$anai un profilaksei ir jalieto tikai tad, ja uzticami
epidemiologiskie dati norada, ka gripa ir sastopama populacija.

Relenza efekiivi darbojas tikai pret slimibu, ko izraisa gripas virusi. Nav pieradijumu par
Relenza efektivitati attieciba uz slimtbam, ko izraisa citi ierosinataji, iznemot gripas virusus.

Ir sapemti pécregistracijas zinojumi par neiropsihiatriskiem simptomiem Relenza
lietoSanas laika pacientiem ar gripu, Tpasi bérniem un pusaudZiem. Tadé| pacienti rapigi
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janoveéro, lai konstatétu, vai nerodas uzvedibas izmainas; arstéSanas turpinaSanas risku un
ieguvumu javérté individuali katram pacientam (skatit apakSpunktu 4.8).

Nevélamas blakusparadibas

Ir bijusi reti zinojumi par pacientiem ar elpce|u slimtbam (astmu, HOPS) anamnézé un
loti reti zinojumi par pacientiem bez elpceju slimtbam anamnézé&, kuriem ir radusas akitas
bronhospazmas un/ vai izteikta elpo$anas funkcijas pasliktinaSanas péc Relenza lietoSanas
(skatit apaksSpunktu 4.4.)

Blakusparadibas, kuru saistiba ar terapiju tiek uzskatita par vismaz iesp&amu, ir
uzskaititas talakaja teksta atbilstoSi organisma sistémai, organu grupai un absolltajam
sastopamibas biezumam. Biezums ir klasificéts sekojosi: Joti biezi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10),
retak (>1/1000, <1/100), reti (>1/10000, <1/1000), |oti reti (<1/10000).

Katra biezuma grupa blakusparadibas ir uzskaifitas to nopietnibas samazinasanas
seciba.

Iminas sistémas traucéjumi
Lot reti: alergiska tipa reakcijas, tai skaita sejas, mutes un rlkles toska.
Resplratoras kriaSu kurvia un videnes slimibas :
Loti refi. bronhospazmas, aizdusa, saspiléjuma sajuta vai spledosa sajlta rklé. -
Adas un zemadas audu bojajumi
Lot refi: izsitumi, natrene.
Psihiskie un nervu sistémas traucéjumi
' Relenza lietoSanas laikd pacientiem ar gripu ir zinots par krampjiem un psihiskiem
trauc&jumiem, pieméram, nomaktu apzinu, patologisku uzvedibu, halucinacijam un deliriju. Par
Siem simptomiem visbiezak zinots attieciba uz bé&rniem un pusaudZiem. Par krampjiem un
psihiskiem traucéjumiem zinots ar attieciba uz gripas pacientiem, kuri nelieto Relenza.

Ja Jums ir jautdjumi vai nepiecie$ama papildu informacija par RELENZA, 1Gdzu, sazinieties ar
GlaxoSmithKline Latvia SIA . JUs varat mums palidz&t uzraudzit RELENZA lietoSanas droSumu,
zinojot mums (skat. kontaktinformaciju talak tekstd) un  Zalu valsts agentlrai par
blakusparadibam .

Atgadinam, ka saskand ar zaJu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija, arstiem un
farmaceitiem par visam novérotam iesp&amam zalu blakném (arT par Relenza) jazino Zalu
valsts agentlrai pa talruni 67078442, faksu 67078428 vai sltot ,Zinojums par z3lu
blakusparadibam” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.

Zinojumus ZVA varat nositit arT ar interneta starpniecibu: www.zva.gov.lv: Pakalpojumi > Zalu
blakusparadibu monitorings >_Informacija_arstiem un_farmaceitiem par zalu blakus aradlbu
zinosanu
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