Indleegsseddel: Information til brugeren

Relenza 5 mg, inhalationspulver, afdelt + Diskhaler
Zanamivir

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil
vide.

Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning
bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Relenza
Sadan skal du tage Relenza

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Relenza indeholder zanamivir, som hgrer til i gruppen af antivirale midler.
Relenza bruges til behandling af influenza. Det mindsker symptomerne pa
influenza og ger dig hurtigere rask.

Relenza kan ogsa vaere med til at forhindre, at du far influenza under en
influenzaepidemi.

Relenza kan bruges til voksne og bern fra 5 ar.

Relenza skal inhaleres (suges ned) i lungerne, fordi det ikke optages sa godt i
kroppen, hvis det synkes. Influenzavirus pavirker lungerne, og nar du inhalerer
Relenza, virker det direkte pa virus i dine lunger.

Relenza er ikke en erstatning for en influenzavaccination. Du skal stadig tale med
lzegen, om du skal vaccineres mod influenza.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Relenza

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid l&egens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



Tag ikke Relenza

hvis du er allergisk over for zanamivir eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Relenza (angivet i punkt 6).

Bgrn under 5 &r ma ikke fa Relenza.

Ver ekstra forsigtig med at tage Relenza
Hvis du faler, at luftvejene forsnavres, nar du tager Relenza

| meget sjeeldne tilfelde kan Relenza forarsage falgende:
forsnaevring af luftvejene
andedreetsbesveer.
Hvis du far sadanne symptomer, nar du tager Relenza:
Stop med at tage Relenza og tilkald straks lzegehjeelp. Kontakt din leege
eller den naermeste skadestue.

Hvis du har astma eller andre problemer med lungerne eller din vejrtraekning

Forteel det til legen, hvis du har:
astma
andre lungesygdomme, som giver vejrtreekningsproblemer — f.eks.
emfysem (store lunger”), kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) eller
kronisk bronkitis.
Forteel det altid til lzegen, for du tager Relenza, sa han eller hun kan fglge dig og
din tilstand.

Hvis du far inhalationsmedicin mod astma eller andre vejrtreekningsproblemer, skal
du omhyggeligt leese naeste afsnit - Relenza sammen med inhalationsmedicin mod
vejrtraekningsproblemer - for du begynder at tage Relenza.

Relenza sammen med inhalationsmedicin mod vejrtraekningsproblemer
Hvis du far medicin til inhalation for astma eller andre vejrtreekningsproblemer,
skal du fortsaette med at bruge det ngjagtigt, som du plejer.
Hvis du er blevet radet til at tage Relenza pa samme tid som din astmamedicin,
skal du farst tage astmamedicinen og efter et par minutter Relenza.
Husk at have din hurtigvirkende anfaldsmedicin (f.eks. salbutamol) i
naerheden, nar du tager Relenza.

Brug af anden medicin sammen med Relenza

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har
gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Hvis du tager inhalationsmedicin mod astma eller andre vejrtreekningsproblemer, er
det vigtigt, at du har laest afsnittet ovenfor.

Hvis din leege har anbefalet dig at blive vaccineret mod influenza

Du kan blive vaccineret pa et hvilket som helst tidspunkt, ogsa selvom du bruger
Relenza til at hjeelpe med at undga influenza.



Graviditet og amning

Hvis du ammer, er gravid eller kan blive gravid:
Sparg din laege til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Erfaringer med Relenza til gravide er begrensede. Selvom der ikke er tegn pa, at
Relenza kan skade fosteret, vil din leege maske rade dig til ikke at anvende det, hvis
du er gravid.

Du ma ikke amme, mens du bruger Relenza, da det aktive stof (zanamivir) kan
udskilles i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Relenza pavirker sandsynligvis ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Relenza indeholder lactose og malkeprotein

Relenza indeholder et sukkerstof kaldet lactose og kan indeholde malkeprotein.
Kontakt lzegen, fgr du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Relenza

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Relenza er medicin i pulverform, som inhaleres ned i lungerne gennem munden ved
hjeelp af Diskhaler. Pulveret ligger i blistre i Rotadisk — en folieskive, som anbringes
i Diskhaler.

Medicinen i Rotadisken ma kun inhaleres via Diskhaler.

Barn under 5 &r ma ikke fa Relenza.

Hvornar skal du tage Relenza?

Behandling
Begynd behandlingen med Relenza sa hurtigt som muligt, efter at
influenzasymptomerne er dukket op:
Voksne: inden for 48 timer efter de farste symptomer
Barn: inden for 36 timer efter de farste symptomer.

Hjeelp til forebyggelse
Hvis nogen, du har tet kontakt med, har influenza, bgr du fa Relenza sa hurtigt
som muligt for at undga at blive smittet.
Voksne og bgrn: inden for 36 timer efter fysisk kontakt.
Hvis der er influenzaepidemi i dit omrade: Falg leegens anvisning.

Hvor meget Relenza skal du tage?

Det afhanger af, om du allerede har influenza, eller om du far Relenza til at hjalpe
med at undga influenza.



Hvis du har influenza:

Voksne og bgrn fra 5 ar: den sadvanlige dosis er 2 doser (2 blistre) 2 gange
daglig i 5 dage.

Forebyggelse af influenza:

Hvis nogen, du har teet kontakt med, har influenza:
Voksne og bgrn fra 5 ar: den sedvanlige dosis er 2 doser (2 blistre) 1 gang
daglig i 10 dage.

Hvis der er influenzaepidemi i dit omrade:

Voksne og bgrn fra 5 ar: den sadvanlige dosis er 2 doser (2 blistre) 1 gang
daglig i op til 28 dage.

Hvis du har taget for meget Relenza

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Relenza, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig
utilpas).

Hvis du er kommet til at tage for meget Relenza, sker der sandsynligvis ikke noget
ved det. Er du usikker eller faler dig utilpas, specielt hvis du har astma eller andre
problemer med lungerne:

Kontakt lsegen

Hvis du har glemt at tage Relenza

Hvis du har glemt en dosis Relenza, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det, og
fortseet herefter som far.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du overvejer at stoppe behandlingen med Relenza

Til behandling af influenza er det vigtigt, at du tager hele kuren (normalt 5 dage),
ogsa selvom du far det bedre. Ellers kan influenzasymptomerne komme igen.
Hvis du gerne vil holde op med at tage Relenza far tid:

Kontakt lsegen.

Brugsanvisningen sidst i denne indlaegsseddel viser, hvordan Relenza og
Diskhaler bruges.

Lees den omhyggeligt, far du tager den farste dosis. Sperg apotekspersonalet, om de
vil gennemga brugsanvisningen med dig, hvis du er i tvivl om, hvordan Diskhaler
bruges.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hvad skal du veere opmarksom pa?

Alvorlige allergiske reaktioner



De er sjeldne (kan forekomme hos mindre end 1 ud af 1.000 personer). Fglgende
kan veere tegn pa en allergisk reaktion:

Havet og klgende udsleet (nzeldefeber).

Haevelse, kan veere i ansigtet, munden eller svealget, og kan give
andedreaetsbesveer.

Besvimelse.

Hvis du far et af disse symptomer:
e Kontakt straks leegen eller skadestue.

Alvorlige hudreaktioner
Disse bivirkninger er sjeeldne (kan forekomme hos mindre end 1 ud af 1.000
personer):

Udslet i ansigt og pa arme og ben i form af sma marke pletter omkranset af et blegere
areal med en mgark ring omkring eventuelt ledsaget af feber (erythema multiforme),
bleereformet udslet i sterre omrader og betendelse i huden, isar pa haender og fadder
samt i og omkring munden, nasen, gjnene og kansdelene eventuelt ledsaget af feber
(Stevens-Johnsons syndrom), kraftig afskalning og afstadning af huden pa store
omrader af kroppen (toksisk epidermal nekrolyse).

Kontakt straks leege eller skadestue, hvis et af disse symptomer opstar. Stop med at
tage Relenza.

Andre almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mindre end 1 ud af 10
personer):
Hududsleet.

Andre ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mindre end 1 ud af 100
personer):

Forsnavring af luftvejene, andengd eller pludselig andedretsbesvaer. Hvis du har
en lungesygdom (f.eks. astma eller KOL), kan det vare ngdvendigt med kontrol hos
leegen, mens du tager Relenza, hvis du far denne bivirkning.

Havelse i ansigt, mund eller svelg.

Neldefeber (klgende pletter pa huden).

Besvimelse og svimmelhed. Hvis du er utilpas, nar du skal have Relenza, kan du
besvime eller blive svimmel efter inhalationen. Seet dig i en afslappet stilling, fer du
inhalerer Relenza, og hold ikke vejret leengere efter inhalationen, end det fgles
behageligt.

Hvis du er utilpas, anbefales det, at du har nogen hos dig, nar du tager Relenza.

Hvis du far en af disse bivirkninger:
Stop med at tage Relenza og tilkald straks leegehjeelp. Kontakt laege eller
skadestue.

Pludselig eendret adferd, hallucinationer og krampeanfald
Under behandling med Relenza er der set &ndret adfaerd, f.eks. forvirring eller
passivitet. Nogle kan ogsa fa hallucinationer (se, hare eller fale noget, der ikke er



der), eller fa krampeanfald, som kan resultere i bevidsthedstab. Foraldre bar veere pa
vagt og observere for sadanne symptomer, hvis deres barn — helt op i teenagealderen -
har influenza. Symptomerne er blevet set hos personer med influenza, som ikke fik
Relenza. Derfor vides det ikke, om Relenza kan veare med til at forarsage dem.

Hvis disse symptomer opstar:
e Kontakt straks lzegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette gelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Relenza eller Diskhaler efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Relenza ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Relenza indeholder
Aktivt stof: zanamivir (5 mg pr. blister).
@vrigt indholdsstof: lactosemonohydrat (indeholder meelkeprotein).

Udseende og pakningsstagrrelser

Udseende

Inhalationspulveret ligger i 4 blistre i en sglvfarvet folieskive, kaldet en Rotadisk.
Hver blister indeholder 5 mg zanamivir. Medicinen inhaleres gennem munden fra
Rotadisk, der legges i Diskhaler, en inhalator i plastic.

Pakningsstarrelser
Relenza findes i to pakningsstarrelser:
Startpakning til 1 dag med 1 Rotadisk og 1 Diskhaler
Pakning til 5 dages behandling med 5 Rotadisk og 1 Diskhaler
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Nykar 68

2605 Brendby

Telefon: 36 3591 00
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller
Glaxo Wellcome Production, Evreux, Frankrig.

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe, Tyskland.

Glaxo Operations UK Limited (trading as Glaxo Wellcome Operations), Barnard
Castle, Storbritannien.

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under navnet Relenza.

Denne indlaegsseddel blev senest zendret august 2017.


mailto:info@glaxosmithkline.dk

Diskhaler bestar af tre dele:

Skil den ikke ad, for du har leest denne brugsanvisning.

Mundstykke

A (med et lille lufthul i hver side)
Hjul

Her skal Rotadisk laegges.
L Fingergreb (riller i sideme i den hvide del)

Nal
Denne prikker huli en blister i Rotadisk,
sd medicinen kan inhaleres.

—

Lag, der kan vippes op

Rotadisk passer til hjulet i Diskhaler.
Rotadisk indeholder fire blistre. Hver blister indeholder 5 mg zanamivir. En dosis er
normalt to blistre (10 mg).

Vigtigt:

Prik ikke hul pa nogen af blistrene i Rotadisk, fgr den er lagt i din Diskhaler.
Lad Rotadisk blive i din Diskhaler til naeste gang, du skal bruge den, men prik

farst hul i blisteren, lige far du skal have din medicin.

Sarg for, at Diskhaler er ren. Tgr mundstykket med en ren klud efter brug og

st den bla beskyttelseshztte pa indtil naeste gang.



Brugsanvisning

Sadan leegges Rotadisk i Diskhaler:

1

Seet

Tag den bla beskyttelseshatte af.

Serg for, at mundstykket er rent indvendigt og udvendigt.

Hold pa siderne af den hvide del som vist pa tegningen, og treek den sa
langt ud som muligt.

Klem forsigtigt pa rillerne pa siderne af den hvide del.
Traek de to dele fra hinanden.

Det skal veere let at treekke dem fra hinanden.

Anbring en ny Rotadisk pa hjulet.
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Serg for, at siden med tekst pa vender opad og blistrene nedad.
Blistrene passer ned i hullerne i hjulet.

Skub de to dele sammen igen.

beskyttelseshatten pa igen, hvis du ikke skal tage

Relenza nu.



Sadan ger du Diskhaler klar til fgrste inhalation (den farste del af din dosis):
Gar farst Diskhaler klar lige inden brug

6 Hold Diskhaler vandret.

Hold Diskhaler vandret

Vip laget sa hgjt op som muligt.
Vip laget helt op til lodret for at sikre, at der prikkes hul i bade toppen og bunden af
blisteren.

Luk laget igen.
Din Diskhaler er nu klar til brug. Hold den vandret, indtil du har taget din dosis.

Hvis du tager anden inhalationsmedicin, skal du laese afsnittet om Relenza sammen
med andre leegemidler til inhalation mod vejrtreekningsproblemer i punkt 2 i denne
indlaegsseddel.

Sadan inhaleres medicinen:
7 Tag ikke Diskhaler op til munden endnu. Pust helt ud — ikke i din

Diskhaler. Du ma ikke puste ind i din Diskhaler. Hvis du kommer til det,
puster du pulveret ud af den blister i Rotadisk, du har prikket hul i.

Q

Hold Diskhaler vandret
Anbring mundstykket mellem teenderne. Lad leeberne slutte helt teet om
mundstykket.
Bid ikke i mundstykket. Lufthullerne pa siden af mundstykket ma ikke daekkes.
Sug hurtigt og dybt ind gennem mundstykket. Hold vejret i nogle fa sekunder.

Tag Diskhaler vaek fra munden.
Hold vejret nogle fa sekunder mere, eller blot sa lenge, du kan.



Sadan ger du Diskhaler klar til naeste inhalation (den anden del af din dosis):

8 Treaek den hvide del sa langt ud som muligt (delene ma ikke treekkes fra
hinanden), og skub den ind igen.

Nu er hjulet drejet, s den naste blister er klar.
Gentag dette, hvis det er ngdvendigt, indtil der ligger en hel blister under

nalen.
Gentag punkt 6 og 7 for at inhalere medicinen.

9 Nar du har faet hele din dosis (seedvanligvis 2 blistre):

Tor mundstykket med en ren klud og saet beskyttelseshaetten pa. Det er
vigtigt at holde Diskhaler ren.

Udskiftning af Rotadisk:

10 Tag Rotadisk ud af Diskhaler, nar alle 4 blistre er brugt, og leeg en ny Rotadisk
I som vist i punkt 1-5.



