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DULEZITE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
RELENZA® (zanamivir) prasek k inhalaci

e RELENZA (zanamivir) prasek k inhalaci neni uréen k rozpousténi v jakémkoli tekutém
pripravku a nedoporucuje se jeho pouziti v nebulizatoru ¢i mechanickém ventilatoru.

o Pripravek RELENZA (zanamivir) nebyl k nebulizaci schvalen zadnym regulaénim
organem. Bezpecnost, udinnost a stabilita uzivani zanamiviru nebulizaci nebyly
potvrzeny.

Spole¢nost GlaxoSmithKline obdrzela zpravu o umrti pacientky s chfipkovym onemocnénim, které
byl pomoci mechanické ventilace (nebulizaci) podavan rozpustény pradek k inhalaci Relenza.
Jednalo se o téhotnou zenu na mechanické plicni ventilaci, které byl po dobu tfi dnd podavan
prostfednictvim nebulizatoru roztok zanamiviru, pfipraveny ze suchého prasku ziskaného
z lé8ivého pripravku Relenza Rotadisks. Umrti se pfigitd nepriichodnosti ventilatoru. Lékaf
podavajici tuto zpravu byl pfesvédéen, zZe neprlchodnost ventilatoru zapficinila lepivost
nebulizaéniho roztoku zplisobena obsahem laktézy v inhalaénim prasku Relenza.

Relenzu prasek k inhalaci je tfeba uzivat pouze podle pokynl uvedenych v souhrnu udaju o
pfipravku a pfibalové informaci, tedy s pouzitim inhalatoru na suchy prasek poskytovaného s timto
IéCivym pfipravkem (zdravotnicky prostfedek Diskhaler). Relenza prasek k inhalaci je smési aktivni
lécivé latky zanamivir (5 mg) a laktdzového nosice 1€Civé latky (20 mg). Tento pfipravek neni uréen
¢i zamySlen k podavani nebulizaci. Existuje zde riziko, Zze laktéza obsazena v pfipravku muze
zabranit Fadné funkci mechanického ventilacniho zafizeni.

V raném stadiu vyvoje zanamiviru byl kratce testovan vyzkumny pfipravek s obsahem vody uréeny
pro podani nebulizaci, ktery neobsahoval laktézovy pradek obsaZeny v obchodovaném lé&ivém
pfipravku Relenza. Tento pfipravek nebyl dale vyvijen, ale mlze byt uvadén v nékterych popisech
i publikacich starSiho data z téchto pocate€nich studii.

Podrobné informace tykajici se léCivého pFipravku Relenza se doctete v pfilozeném SPC -
Souhrnu udajd o pfipravku. V pfipadé dalSich dotazu, prosim, kontaktujte firmu GlaxoSmithKline,
MUDr. Veroniku Bartovou, pro hlaseni podezieni na nezadouci uc€inky kontaktujte MUDr. Vlastu
Trojanovou, telefon 222001111.

Podezfeni na vSechny nezadouci ucinky a reakce, prosime, hlaste Statnimu ustavu pro kontrolu
IéCiv, Srobarova 48,100 41 Praha 10 a spole€nosti GlaxoSmithKline emailbox cz.safety@gsk.com.

Pfiloha: SPC - Souhrn udajl o pfipravku Relenza prasek k inhalaci.
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