KULLANMA TALIMATI

RELENZA Rotadisk 5 mg inhalasyon i¢in toz
inhalasyon yoluyla ahmr.

Etkin madde: Bir inhalasyonda 5 mg zanamivir
Yardimer maddeler: Laktoz monohidrat (inek stttinden elde edilir)

Bu ilaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢ink sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorular:niz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacin:za danzsiniz.

e Bu ilag kigsisel olarak sizin icin recete edilmiszir, baskalar:na vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginizi soyleyiniz.

» Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. fla¢ hakk:nda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dugitk doz kullanmayiniz.

Kullanma Talimatinda:

arwdE

RELENZA nedir ve ne icin kullanr?

RELENZA’yr kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RELENZA nasil kullanzler?

Olast yan etkiler nelerdir?

RELENZA’nin saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. RELENZA nedir ve ne i¢in kullanilir ?

RELENZA, antiviraller olarak adlandirilan ila¢ grubuna ait olan zanamivir igerir

RELENZA, solunum yollarindaki grip viriisiiniin cogalmasini azaltarak etki gosterir, bOylece,
enfeksiyona ugramis hucrelerden virtsin salinimini ve sagilmasini sinirlar.

RELENZA’y1 akcigerlerinize inhale etmeniz (nefes alirken ilact agzinizdan iceri ¢ekmek)
gerekir. Cunki yutularak (agizdan) alindiginda vicuttaki emilimi ¢ok dustktir. Grip
virist akcigerlerinizi enfekte ettiginde, RELENZA direkt olarak akcigerleriniz igindeki
virtslere etki edecektir.

RELENZA, 4 adet blister iceren giimus rengi aliminyum folyo diskten (Rotadisk) olusur.
Her blister 5 mg zanamivir icerir. lag diskhaler denilen plastik bir alet kullanilarak agiz
icinden inhale edilir.

RELENZA, grip asis1 yerine gecmez. Gribe karsi asilanmaniza gerek olup olmayacagi
hususunu doktorunuzla konusmaniz gerekmektedir.

RELENZA;

Yetiskinlerde ve 5 yas ve Uzeri ¢ocuklarda, influenza A ve B viriisleri tarafindan olusturulan grip
enfeksiyonunun énlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.



2. RELENZA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RELENZA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin madde zanamivir’e ya da yardimci madde laktoz veya sut proteinlerine alerjiniz (asir1
duyarlihiginiz) varsa

Grip, davrams degisikligine neden olabilir. Orn; asir1 zihin kansikhg veya tepkisizlik,
hallsinasyonlar (olmayan seyleri gérmek, duymak veya hissetmek) veya bazen bilin¢ kaybinin
bas gosterebildigi krizler. Aileler ¢zellikle gripli ¢ocuklarda veya genclerde bu belirtilerin olup
olmadigini dikkatli bir sekilde izlemelidirler. Bu belirtiler ¢cocugunuza RELENZA verseniz de
vermeseniz de meydana gelebilir. Eger bu belirtilerden herhangi biri olursa acilen doktorunuzla
iletisime geciniz.

RELENZA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidakilerden biri sizde mevcut ise doktorunuzun bunu bilmesi gerekmektedir.
e Astim
e Nefes alip-vermenizde problem olusturan baska akciger hastaliklar1 (6rn; amfizem- doku
veya organlarda asiri hava birikmesi, kronik obstruktif akciger hastaligi (KOAH), kronik
brongit) Doktorunuzun sizi daha yakindan izleyebilmesi ve durumunuzu daha iyi kontrol
etmeye baslamasi icin RELENZA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza bunlarisdyleyin. Eger
asttm veya diger solunum problemleri ile ilgili baska bir inhaler ila¢ kullaniyorsaniz,
kullanma talimatinin sonraki bélimunu dikkatlice okuyunuz.

Solunum problemleri icin kullanzlan inhale ilaclarla kullanimu
e Eger astim veya diger solunum problemleri ile ilgili baska bir inhale ila¢ kullaniyorsaniz,
ilaclarmizi olagan zamanlarinda aliniz ve yanimizda bulundurunuz.

e Eger diger inhale ilaglarmizla gunin ayn1 saatinde RELENZA kullanmaniz tavsiye
edilmisse, RELENZA kullanmadan birkag dakika énce diger inhale ilaclarinizi aliniz.

e Hizh etkili, rahatlatict bir inhaler kullaniyorsaniz (6rn; salbutamol), RELENZA kullanirken
elinizin altinda oldugundan emin olun.

Cok seyrek vakalarda, RELENZA, asagidaki reaksiyonlara neden olabilir.

e GOgls ve bogaz sikismast,
e Zor nefes alip-verme

RELENZA kullanirken bu belirtilerden herhangi biri sizde gorulirse:

RELENZA kullanmay1 birakin. Nefes alip-vermenize yardimci olmasi i¢in hizli etkili, rahatlatict
inhalerinizi kullanin. Doktorunuzla iletisime gecin veya en yakin hastanenin aciline gidin.

5 yasin altindaki ¢cocuklara RELENZA vermeyiniz.

Bu uyarilar, gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

RELENZA’nin yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
RELENZA’nin kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.



Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.
e Hamileyseniz ve hamile kalmay: planhyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ilacin
size saglayacagi fayda ve bebeginiz icin olusturacag riski degerlendirecektir.
e Hamile kadinlarda RELENZA kullanimi ile ilgili givenlik Dbilgileri smirlidir ve
RELENZA’nin dogmamis bebege zararlari ile ilgili herhangi bir kanit yoktur. Bununla
beraber, doktorunuz hamileliginiz boyunca RELENZA kullanmamanizi tavsiye edebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danusiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacin:za danisiniz.

e RELENZA kullanirken emzirmemelisiniz. Etkin maddesi zanamivir anne sutline gegebilir.

Arag ve makine kullanimi
RELENZA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi Uzerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez.

RELENZA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
RELENZA siit proteini ve seker olarak adlandirilan laktoz monohidrat icerir.

Laktoz veya diger sekerlere ya da sut proteinlerine dayaniksizliginiz varsa RELENZA
kullanmayiniz. Gribi 6nlemek veya tedavi i¢in doktorunuzun tavsiyesini aliniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
e Astim ve diger solunum problemleri ile ilgili inhale bir ilag kullaniyorsaniz, énceki tavsiyeleri
okudugunuzdan emin olun.
e Eger grip asis1 yaptirmaniz tavsiye edilmisse, RELENZA kullaniyorsaniz bile herhangi bir
zamanda asi olabilirsiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsan:z veya son zamanlarda
kullandinizsa lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RELENZA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
RELENZA’y1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczaciniza daniginiz.

RELENZA toz bir ilagtir ve diskhaler aparat ile kullanilarak agizdan akcigere inhale edilerek
kullanilir. Rotadisk Uzerindeki blisterlerde toz bulunur ve bir yaprak seklindeki disk diskhalere
yuklenerek kullanilir. Rotadisklerdeki ilag sadece Diskhaler cihazi kullanilarak inhale edilmelidir.

RELENZA kullanmaya baslarken

Eger gripseniz;
En fazla yarar icin, grip belirtileri gorulir gorilmez en kisa sire icinde, ideal olarak
yetiskinlerde ilk belirtilerden 48 saat, cocuklarda ise 36 saat sonrasinda kullanmaya
baslanmalidir.



Gripten korunmak igin;
Eger ev halkindan biri gripse:
Grip olmaktan korunmak icin, grip olan kisi ile temas kurduktan hemen sonra, olabildigince
erken (36 saat icinde) RELENZA kullanmaya baslamaniz gerekir.

Eger bulundugunuz ortamin disinda grip varsa:
RELENZA’ya baslama zamani i¢in doktorunuzun tavsiyesine uyunuz.

RELENZA’nin miktari, zaten grip olup olmadiginiza veya gripten korunma amach
kullanip kullanmayacaginiza baghdir.

Eger gripseniz;
Yetiskinler ve 5 yas ve Uzeri ¢ocuklar: Olagan doz 5 giin boyunca ginde iki kez iki
inhalasyondur (2 blister).

Gripten korunmak igin;
Eger ev halkindan biri gripse:
Yetiskinler ve 5 yas ve uzeri cocuklar: Olagan doz, 10 gun boyunca ginde bir kez iki
inhalasyondur (2 blister).
Bu siire doktorunuzun tavsiyesine gore 28 gline kadar uzayabilir.

Eger bulundugunuz ortamin disinda grip varsa:
Yetiskinler ve 5 yas ve uzeri cocuklar: Onerilen doz, 28 giin boyunca giinde bir kez iki
inhalasyondur (2 blister).

Astim veya diger solunum problemleriniz icin rahatlatic1 inhaler aliyorsaniz ¢ok nadiren de olsa
RELENZA’y1 aldiktan sonra almaniz gerekebileceginden, yaninizda olduguna emin olunuz.
RELENZA’y: astim ilaglar1 gibi solunum yoluyla kullanilan diger ilaglarla ayni1 anda almaniz
gerektiginde, bunlart RELENZA’dan 6nce kullanmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Toz halindeki ilac1 agiz yoluyla akcigerlere inhale ediniz. RELENZA’y1, sadece birlikte verilen
DISKHALER aletini kullanarak aliniz. (bkz. kullanma talimatlari)

Eger RELENZA bir cocuk icin verilmisse uygulama RELENZA kullanmay: anlayabilen bir
yetiskin gdzetiminde yapilmahdir.
5 yasin altindaki ¢cocuklara RELENZA vermeyiniz.

Kullanma talimatlar

Diskhaler, ilacin nefesle alinabilmesi icin Rotadisk ile birlikte kullanilan bir alettir.

Bir kutu RELENZA icerisinde 1 adet Diskhaler bulunur. Diskhaler cihazi asagidaki gibi 3
kisimdan olusur:
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Mavi renkli agizlik kapadi Beyaz adiz parcasi ve Rotadisk’in Yarim daire seklinde bir kapak
iizerine yerlestigi kahverengi tabla Ve delici bir igne

Bir kutu RELENZA icerisinde 5 adet Rotadisk yer almaktadir. Rotadisk 4 adet blister yuvasindan
olusur. Her blister yuvasinda toz seklindeki ilagtan 6l¢ulti 1 doz bulunur.

ROTADISK, DISKHALER’in igine konmaya uygundur.
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D

Rotadisk’in Diskhaler’e Yerlestirilmesi

| 4 adet blister yuvas: iceren Rotadisk

1. Agizligin mavi kapagini ¢ikarimiz.

2. 1I¢ ve dis kistmlarinin temiz oldugundan emin olunuz.

3. Beyaz agizhgin koselerinden tutunuz ve tablanin kenarlarindaki tiim plastik c¢ikintilar
goruliinceye kadar hafifce disar1 ¢ekiniz. (Sekil 3)

4. Beyaz tablanin kenarindaki tirtikli kisimlara bas ve isaret parmaginizi yerlestiriniz, iceri dogru
bastirarak tablayr DISKHALER gévdesinden disar1 dogru cekip ¢ikarimz. (Sekil 4)

5. Gumis renkli ROTADISK lerden bir tanesini blister yuvalarimin diiz yizii yukar: kabarik
yuzl asagi bakacak ve kahverengi tablanin deliklerine oturacak sekilde kahverengi tablanin
tzerine yerlestiriniz. (Sekil 5)

6. Tablay: iterek DISKHALER gdvdesinin igine tam olarak sokunuz. (Sekil 6)



ROTADISK in icindeki blister yuvasinin delinmesi

1. DISKHALER’i sekilde goriildiigii gibi yatay tutunuz. (Sekil 1)

2. DISKHALER’in sol tarafinda yarim daire seklinde acilir kapanir bir kapak bulunmaktadir.

3. Blister yuvasinin basindan sonuna kadar delinmesi icin bu kapagi 90° dik hale gelinceye
kadar kaldirimz. Blisterin tst ve 0zellikle de alt ylzeyi delinirken bir miktar direncle
karsilasilacaktir, bu normaldir. Bu sekilde ila¢ kullanima hazir hale gelmistir. (Sekil 3)

4. Bundan sonra kapag yerine geri yerlestiriniz. (Sekil 4)

DISKHALER’i yatay
tuttugunuza emin
olunuz.

UYARI
ROTADISK DISKHALER igine konmadan 6nce delinmemelidir.

Tabla tamamen DISKHALER’in igine yerlestirilmeden veya tamamen icinden cikarilmadan
kapagi kaldirmaya calismayiniz.

Bir kez yerlestirilen ROTADISK siirekli olarak DISKHALER’in iginde tutulabilir; ancak blister
yuvasinin delinmesi mutlaka kullanimdan hemen 6nce yapilmalidir.



DISKHALER temiz tutulmalidir. Kullanimdan sonra agiz kismi bir kagit mendil ile silinmeli ve
kullanimlar arasinda mavi kapak kapatiimalidir.

DISKHALER’den inhalasyon yapilmasi

1. Nefesinizi rahatca verebildiginiz kadar veriniz. DISKHALER’in yatay durumunu
bozmadan agzinizin hizasina kaldiriniz.

2. Agiz pargasini dudaklariniz ve disleriniz arasina yerlestiriniz; dudaklarinizla agizligin etrafin
sikica kapayiniz. Agiz parcasinin iki yanindaki hava deliklerini kapatmayiniz.

3. Agzinizdan devamli ve mimkin oldugu kadar derin olarak nefes aliniz. Boylece ilag
nefesinizle beraber solunum yolunuza ve akcigerlerinize tasinacaktir.

4. Nefesinizi bir stre tutunuz ve DISKHALER’i agzimzdan uzaklastinmz. Nefesinizi
rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz.

Eger baska bir inhalasyon yapmayacaksaniz, agiz parcasinin kapagini kapatiniz. Eger bir
inhalasyon daha yapacaksaniz asagida belirtildigi gibi devam ediniz.

ROTADISK iizerindeki bir sonraki blisterin delinmesi

1. Beyaz agizligi sekilde gorildigi gibi hafifce disari ¢ekiniz ama ¢ikarmayiniz. (Sekil 1)
2. Ardindan tik sesi duyulana kadar geri itiniz. Bu gekme ve geri itme hareketi diski dondirerek
sonraki blister yuvasini kullanima hazirlar. (Sekil 2)

3. Bir inhalasyon daha almak icin “ROTADISK’in icindeki blister yuvasinin delinmesi” ve
“DISKHALER’den inhalasyon yapilmasi” adimlarini takip ediniz.

Eger 1 ROTADISK deki 4 blister yuvasini da kullandiysaniz, bitetn ROTADISKi ¢ikarip yenisini
“ROTADISK’in DISKHALER’e Yerlestirilmesi” kisminda belirtildigi gibi yerlestirmelisiniz.




Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammmi: 5 yas ve Uzeri cocuklarin tedavisinde ve 5 yas ve Uzeri ¢ocuklarda
onleme amaci ile kullanilir.

RELENZA 5 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.
Yashlarda kullanimi: Yash hastalarda herhangi bir doz degisikligi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda
doz degisikligi gerekli degildir.

Eger RELENZA’nin etkisinin cok gucli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:niz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RELENZA kullandiysamaz:

RELENZA’dan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

Eger kazara kullanmaniz gerekenden daha fazla RELENZA kullanmigsaniz, herhangi bir
probleme neden olmas:1 olas1 degildir. Fakat eger endiselenirseniz veya kendinizi iyi
hissetmezseniz Ozellikle astim veya diger akciger problemleriniz varsa, tavsiye icin doktorunuza
danisin.

RELENZA’y1 kullanmayr unutursamz
RELENZA’y1 kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:niz.

RELENZA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Grip tedavisi icin, kendinizi iyi hissetseniz bile, RELENZA’y1 tedavinin tamami bitene
kadar (normal olarak 5 giin) almaniz 6nemlidir. Aksi takdirde, grip belirtileri tekrar gorulebilir.
Eger RELENZA tedavinizi erkenden bitirmek istiyorsaniz tavsiye i¢in doktorunuza danisin.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi, RELENZA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az ,fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor . Mevcut verilerden tahmin edilemiyor
Yaygin:
e Dokunti



Yaygin olmayan:

e Bayilma veya bas donmesi hissii Eger RELENZA kullandiginizda kendinizi 1iyi
hissetmiyorsaniz, RELENZA’y1 inhale ettikten sonra bayilabilir veya bas dénmesi
hissedebilirsiniz. RELENZA dozunu inhale etmeden 6nce rahat bir pozisyonda oturmali ve
dozu inhale ettikten sonra olabildigince uzun nefesinizi tutmalisimiz. Eger kendinizi kotii
hissediyorsaniz, RELENZAy1 inhale ederken yaninizda birinin olmasini istemelisiniz.

e Bogaz ve gogiis sikismasi, nefes darligi hissi, aniden gelisen zor nefes alip-verme. Eger bir
akciger rahatsizhigimz varsa (astim, KOAH v.b.), RELENZA kullanirken bu yan etkilerin
gortlme ihtimaline karsi takip edilmeniz gerekebilir.

e Yiiz, ag1z ve bogazda sisme

e Deri dokiintiileri veya tirtiker (kurdesen)

e Ani davramis degisiklikleri. Grip davranis degisikligine neden olabilir. Bunlar: Asir1 zihin
karisikligi, tepkisizlik, haliisinasyonlar (olmayan seyleri gormek, duymak veya hissetmek),
bazen bilin¢ kaybinin bas gosterebildigi krizler.

Seyrek:

e Alerjik reaksiyonlar (belirtileri: Kabarik ve kasmtili dokiintii (iirtiker), bazen yiizde veya
agizda sisme ve nefes almada giigliik, fenalagsma (kollaps))

e Deri reaksiyonlar1 (belirtileri: Deride kiglk siyah lekeler seklinde goriilen (bir halka ile
cevrelenmis soluk bir alanin ortasindaki koyu lekeler-eritema multiforme) dokiintiiler, genis
alana yayilan, 6zellikle agiz, burun ve genital bolgede goriilen, deride soyulma ile takip eden
deri dokuntlsu (Stevens Johnson Syndrome), viicut yiizeyinin biiyiik kisminda deride soyulma
(toksik epidermal nekroliz))

Aileler o6zellikle gripli cocuklarda veya genclerde bu belirtilerin olup olmadigint dikkatli
bir sekilde izlemelidirler. Bu belirtiler cocugunuza RELENZA verseniz de vermeseniz de
meydana gelebilir. Eger bu belirtilerden herhangi biri olursa acilen doktorunuzla iletisime
geginiz.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, doktorunuz ile goriisiiniz. Acil tibbi mudahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacin:z: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RELENZA’nin saklanmasi
RELENZA’y: ¢cocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.

RELENZA’yr veya DISKHALER’i kutunun dzerindeki son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz.
30°C’nin lzerindeki sicakliklarda saklamayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.
Ambalaj:ndaki son kullanma tarihinden sonra RELENZA’y: kullanmay:niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Blyikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretim Yeri: Glaxo Wellcome Production, Boronia, Victoria, Avustralya

Bu kullanma talimati ../.. /... tarihinde onaylanmistir.

10



