






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Relenza 5 mg/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje įkvepiamųjų miltelių dozėje (vienoje lizdinės plokštelės dozėje) yra 5 mg zanamiviro. Kiekvienoje įkvėptoje dozėje (vaisto kiekyje, kuris įkvepiamas per Diskhaler kandiklį) yra 4 mg zanamiviro.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 
Laktozė monohidratas (apie 20 mg, kuriame yra pieno baltymų).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Dozuoti įkvepiamieji milteliai. 
Balti arba balkšvi milteliai.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Gripo gydymas
A ir B gripo gydymas suaugusiems žmonėms ir vaikams ( 5 metų), kuriems pasireiškia tipiški gripo simptomai, kai gripas yra išplitęs visuomenėje.
 
Gripo prevencija
Poekspozicinė A ir B gripo profilaktika suaugusiems žmonėms ir vaikams ( 5 metų) po kontakto su sergančiu asmeniu, kuriam diagnozė patvirtinta kliniškai (5-11 metų vaikams žr. 5.1 skyrių). Išimtiniais atvejais A ir B gripo sezoninė profilaktika, esant ligos protrūkiui visuomenėje (pvz., kai vakcina neatitinka plintančio gripo padermės ir kyla pandemija).

Relenza nepakeičia skiepijimo nuo gripo. Tinkamas Relenza vartojimas gripo prevencijai turi būti nustatytas individualiai, atsižvelgiant į aplinkybes ir į populiaciją, kuriai reikalinga apsauga.

Antivirusinių preparatų vartojimas gripui gydyti ir jo prevencijai turi remtis oficialiomis rekomendacijomis, epidemiologine situacija ir ligos įtaka skirtingose geografinėse srityse ir pacientų populiacijose.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Įkvepiamuosius vaistus, pvz., vaistus nuo astmos, reikėtų vartoti prieš įkvepiant Relenza (žr. 4.4 skyrių).

Gripo gydymas
Gydymą reikėtų pradėti kuo greičiau: suaugusiems žmonėms – per 48 valandas nuo simptomų pradžios, vaikams – per 36 valandas nuo simptomų pradžios.

Relenza skirtas per burną įkvėpti į kvėpavimo takus, naudojant tam skirtą Diskhaler įtaisą (kaip tinkamai naudoti prietaisą, įskaitant jo valymą, žr. pakuotės lapelyje skyrelyje „Žingsnis po žingsnio instrukcija, kaip naudoti Relenza Diskhaler įtaisą“). Kiekvienam įkvėpimui reikia vartoti po vieną atskirą lizdinės plokštelės dozę.

Rekomenduojama Relenza dozė nuo gripo suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 5 metų vaikams yra du įkvėpimai (2 x 5 mg) du kartus per parą penkias dienas. Taigi bendra įkvėpto vaistinio preparato paros dozė yra 20 mg.

Gripo profilaktika
Poekspozicinė profilaktika
Po artimo kontakto su sergančiu asmeniu rekomenduojama profilaktinė Relenza dozė yra du įkvėpimai (2 x 5 mg) vieną kartą per parą 10 dienų. Gydymą reikėtų pradėti kuo greičiau ir per 36 valandas nuo kontakto su užsikrėtusiu asmeniu.

Sezoninė profilaktika
Kilus gripo protrūkiui visuomenėje, rekomenduojama profilaktinė Relenza dozė yra du įkvėpimai (2 x 5 mg) vieną kartą per parą iki 28 dienų.

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi: dozės korekcija nebūtina (žr. 5.2 skyrių).

Senyviems pacientams: dozės korekcija nebūtina (žr. 5.2 skyrių).

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Negalima vartoti pacientams, kuriems pasireiškia alergija pieno baltymams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kadangi buvo nedaug gydytų pacientų, sergančių sunkia astma ar kita lėtine kvėpavimo takų liga, nestabiliomis lėtinėmis ligomis, ar pacientų su susilpnėjusiu imunitetu (žr. 5.1 skyrių), nebuvo galima nustatyti Relenza veiksmingumo ir saugumo šioms pacientų grupėms. Dėl nepakankamų duomenų Relenza veiksmingumas gripo profilaktikai slaugos namuose nebuvo įrodytas. Zanamiviro veiksmingumas gydant vyresnio amžiaus (≥ 65 metų) pacientus taip pat nebuvo nustatytas (žr. 5.1 skyrių).

Labai retais atvejais, gydant Relenza, pasireiškė bronchų spazmas ir (arba) kvėpavimo funkcijos susilpnėjimas, kuris gali būti ūminis ir (arba) sunkus. Kai kurių pacientų anamnezėje nėra buvę kvėpavimo organų ligų. Visi pacientai, kuriems pasireiškia tokios reakcijos, turėtų nutraukti Relenza vartojimą ir nedelsdami kreiptis į gydytoją.

Kadangi trūksta patirties gydant Relenza pacientus, sergančius sunkia astma, reikia įvertinti pavojaus ir galimos naudos santykį. Relenza neturėtų būti skiriamas, jei nėra medicininio stebėjimo galimybių ir tinkamos klinikinės įrangos bronchų konstrikcijos atveju. Pacientams, sergantiems nuolatine astma ar sunkia LOPL, gydymo Relenza metu turėtų būti paskirtas tinkamas gretutinės ligos gydymas.

Skiriant zanamivirą pacientams, sergantiems astma ar lėtine obstrukcine plaučių liga, juos reikia informuoti apie bronchų spazmo pavojų vartojant Relenza, taip pat svarbu, kad jie turėtų greito veikimo bronchų plečiamųjų vaistų. Pacientams, kurie vartoja palaikomuosius įkvepiamuosius bronchų plečiamuosius vaistus, reikėtų patarti vartoti bronchų plečiamuosius vaistus prieš vartojant Relenza (žr. 4.2 skyrių).

Iš zanamiviro įkvepiamųjų miltelių negalima gaminti tirpalų ex tempore nebulizatoriui ar mechaninei ventiliacijai. Gauta pranešimų apie atvejus, kai ligoninėje gydytiems gripu segantiems pacientams per nebulizatorių ar taikant mechaninę ventiliaciją buvo skirta iš zanamiviro įkvepiamųjų miltelių pagaminto tirpalo, įskaitant mirtiną atvejį, kai šios formos vaistiniame preparate esanti laktozė užkimšo įrangą ir sutrikdė tinkamą jos veikimą. Zanamiviro įkvepiamuosius miltelius galima vartoti tik naudojant įtaisą, esantį pakuotėje (žr. 4.2 skyrių).

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaisto negalima skirti pacientams, kurie serga retai pasitaikančiomis paveldėtomis galaktozės netoleravimo, bendrojo laktazės trūkumo arba sutrikusios gliukozės-galaktozės absorbcijos ligomis.

Relenza nėra skiepijimo nuo gripo pakaitalas, ir Relenza vartojimas neturi paveikti asmenų atrankos kasmetiniam skiepijimui. Apsauga nuo gripo trunka tik tiek laiko, kiek vartojamas Relenza. Relenza turi būti vartojamas gripui gydyti ir jo profilaktikai tik tada, kai patikimi epidemiologiniai duomenys rodo, kad gripas plinta visuomenėje.

Relenza veiksmingas tik nuo ligos, kurią sukelia gripo virusas. Nėra įrodymų, kad Relenza būtų veiksmingas sergant liga, kurią sukėlė ne gripo virusas, o kiti veiksniai.

Gauta pranešimų apie neuropsichines komplikacijas, Relenza gydant gripu sergančius pacientus, ypač vaikus ir paauglius. Todėl reikia atidžiai stebėti, ar nepasikeičia pacientų elgesys, ir kiekvienu atveju prieš tęsiant gydymą reikia kruopščiai įvertinti rizikos ir naudos santykį (žr. 4.8 skyrių).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

[bookmark: _Hlk523818947]Galimas kitų vaistinių preparatų poveikis zanamivirui
Zanamiviras eliminuojamas per inkstus filtracijos būdu. Kliniškai reikšminga vaistų sąveika nėra tikėtina. 

Galimas zanamiviro poveikis kitiems vaistiniams preparatams
Zanamiviras neslopina citochromo P450 (CYP) fermentų CYP1A1/2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ir 3A4. Be to, zanamiviras neveikia inkstuose 1, 2, 3 ir 4 tipo organinių anijonų pernašos baltymų (angl. the organic anion transporter: OAT1, OAT2, OAT3 ir OAT4), 1, 2, 2A ir 3 tipo organinių katijonų pernašos baltymų (angl. the organic cation transporter: OCT1, OCT2, OCT2-A ir OCT3) ir uratų pernašos baltymo (hURAT1). 

Dvidešimt aštuonias dienas vartojamas zaminaviras nesutrikdė imuninio atsako į vakciną nuo gripo.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Įkvepiant vartojamo zanamiviro sisteminė ekspozicija yra maža. Vis dėlto, informacijos apie zanamiviro pernašą per placentą žmogaus organizme nėra. Duomenų apie zanamiviro vartojimą moterims nėštumo metu yra nedaug (mažiau kaip apie 300 nėštumų baigčių). Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių).

Dėl atsargumo Relenza geriau nevartoti nėštumo metu, išskyrus atvejus, kai moters klinikinė būklė yra tokia, kai laukiama nauda motinai reikšmingai persveria galimą riziką vaisiui.

Žindymas
Įkvepiant vartojamo zanamiviro sisteminė ekspozicija yra maža. Vis dėlto, informacijos apie zanamiviro prasiskverbimą į motinos pieną žmogaus organizme nėra. Pavojaus žindomam kūdikiui negalima atmesti. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, turi būti nuspręsta, ar nutraukti žindymą ar nutraukti, susilaikyti nuo gydymo Relenza.

Vaisingumas
Tyrimai su gyvūnais kliniškai reikšmingo zanamiviro poveikio patinų ar patelių vislumui neparodė (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Zanamiviras gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Yra pranešta apie retus pacientų, anksčiau sirgusių kvėpavimo sistemos ligomis (astma, LOPL), ir labai retus pacientų, anksčiau nesirgusių kvėpavimo sistemos ligomis, atvejus, kai pasireiškė ūminis bronchų spazmas ir (arba) sunkus kvėpavimo funkcijos pablogėjimas pavartojus Relenza (žr. 4.4 skyrių).

Dėl gydymo galėję atsirasti sutrikimai žemiau išvardyti pagal organizmo sistemas, organų klases bei absoliutų dažnį. Dažnis apibūdinamas kaip labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (≥ 1/100, < 1/10), nedažnas (≥ 1/1 000, < 1/100), retas (≥ 1/10 000, < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti nustatytas iš turimų duomenų).

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažni: alerginio tipo reakcijos, įskaitant burnos bei gerklų edemą.

Reti: anafilaksinės / anafilaktoidinės reakcijos, veido edema.

Nervų sistemos sutrikimai
Nedažni: pacientams, kuriems buvo gripo simptomų, netrukus po zanamiviro įkvėpimo pasireiškė vazovagalinio tipo reakcijos, pavyzdžiui, karščiavimas ir dehidracija.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nedažni: bronchų spazmas, dusulys, ryklės veržimas ar susiaurėjimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažni: išbėrimas.

Nedažni: dilgėlinė.

Reti: sunkios odos reakcijos, įskaitant daugiaformę eritemą, Stivenso ir Džonsono sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę.

Psichikos ir nervų sistemos sutrikimai
Pranešta, kad gripu sergantiems pacientams, gydomiems Relenza, buvo traukulių ir psichikos sutrikimų, pvz., pritemusios sąmonės, nenormalaus elgesio, haliucinacijų ir kliedėjimo atvejų. Dažniausiai tokie simptomai pasireiškė vaikams ir paaugliams. Yra duomenų, kad gripu sergantiems pacientams, negydomiems Relenza, taip pat pasireiškė traukulių ir psichikos sutrikimų.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386 , ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Simptomai
Klinikiniai požymiai ir simptomai, apie kuriuos buvo pranešta po zanamiviro perdozavimo, buvo panašūs į įkvėpto zanamiviro gydomųjų dozių ir (arba) pagrindinės ligos požymius ir simptomus. 

Gydymas
Kadangi zanamiviro molekulinė masė yra maža, jis mažai jungiasi prie baltymų ir turi mažą pasiskirstymo tūrį, galima tikėtis, kad jis pasišalins hemodializės metu. Kitas gydymas turi būti skiriamas, atsižvelgiant į klinikines indikacijas arba nacionalinio apsinuodijimų centro rekomendacijas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antivirusiniai vaistai, neuraminidazės inhibitoriai, ATC kodas – J05AH01.

Veikimo mechanizmas
Zanamiviras yra selektyvus neuraminidazės, fermento, esančio gripo viruso paviršiuje, inhibitorius. Neuraminidazė in vitro buvo slopinama esant labai nedidelėms zanamiviro koncentracijoms (slopinimas 50 % esant 0,64 nM–7,9 nM nuo A ir B gripo tipų). Viruso neuraminidazė padeda išskirti naujai susidariusias viruso daleles iš užkrėstų ląstelių ir gali palengvinti viruso patekimą per gleives į epitelio ląstelių paviršių, taip leisdama virusui užkrėsti naujas ląsteles. Šio fermento slopinimą atspindi veiksmingumas prieš A ir B gripo virusų replikaciją in vitro ir in vivo, ir slopinami visi žinomi A gripo virusų neuraminidazės potipiai.

Zanamiviro poveikis yra ekstraląstelinis. Jis sumažina A ir B gripo virusų dauginimąsi, slopindamas infekcinių gripo virionų atpalaidavimą iš kvėpavimo takų epitelinių ląstelių. Gripo viruso replikacija vyksta paviršiniame kvėpavimo takų epitelyje. Klinikiniai tyrimai patvirtino, kad šioje srityje lokaliai vartojamas zanamiviras yra veiksmingas.

Atsparumas

[bookmark: _Hlk523820399]Gydant zanamiviru, atsparumas pasireiškia retai. Jautrumo zanamivirui sumažėjimas yra susijęs su mutacijų atsiradimu, dėl kurių atsiranda virusų neuroamidazių amino rūgščių ar viruso hemagliutinino arba abiejų pokyčių. Žmonių virusų ir tų virusų, kurie turi zoonozinį potencialą, neuraminidazių mutacijos, atsiradusios gydymo zanamiviru metu, dėl kurių sumažėjo jautrumas zanamivirui: E119D, E119G, I223R, R368G, G370D, N434S (A/H1N1); N294S, T325I (A/H3N2); R150K (B); R292K (A/H7N9). Neuraminidazių mutacijos Q136K (A/H1N1 ir A/H3N2) padėtyje lemia didelį atsparumą zanamivirui, tačiau atsiranda, prisitaikant prie ląstelių kultūros, o ne gydymo metu.

Virusų jautrumo sumažėjimo klinikinis poveikis nežinomas, o specifinės mutacijos įtaka viruso jautrumui zanamivirui gali priklausyti nuo virusų padermės. 

Kryžminis atsparumas

[bookmark: _Hlk523821771]Neuraminidazių slopinimo tyrimuose buvo nustatytas kryžminis atsparumas zanamivirui ir oseltamivirui ar peramivirui. Eilė neuraminidazių amino rūgščių sekos pokyčių, atsirandančių gydymo oseltamiviru ar peramiviru metu, lemia jautrumo zanamivirui sumažėjimą. Mutacijų, susijusių su jautrumo zanamivirui ir kitokiems neuraminidazių inhibitoriams sumažėjimu, klinikinis poveikis yra kintamas ir gali priklausyti nuo virusų padermės.

Mutacija H275Y padėtyje yra dažniausia su neuraminidazių atsparumu susijusi mutacija, dėl kurios sumažėja jautrumas peramivirui ir oseltamivirui. Ši mutacija neturi įtakos zanamivirui. Todėl virusai su H275Y mutacija vis dar būna jautrūs zanamivirui.

Klinikinė patirtis

Gripo gydymas

Relenza palengvina gripo simptomus ir vidutiniškai 1,5 paros (kitimo sritis: nuo 1,0 iki 2,5 paros) sutrumpina jų trukmę. Tai parodyta žemiau pateikiamoje lentelėje. Vidutinis laikas, per kurį palengvėjo gripo simptomai vyresnio amžiaus pacientams ( 65 metų) ir 5-6 metų vaikams, reikšmingai nesumažėjo. Relenza veiksmingumas nustatytas kitais atžvilgiais sveikiems suaugusiems asmenims, kai gydymas pradėtas per 48 valandas, ir kitais atžvilgiais sveikiems vaikams, kai gydymas pradėtas per 36 valandas nuo simptomų pradžios. Nebuvo pastebėta gydymo naudos pacientams, kurie nekarščiavo (< 37,8 C).

1. Buvo atlikti šeši pagrindiniai III fazės atsitiktinės atrankos, placebu kontroliuojami, lygiagrečių grupių, daugiacentriai gydymo klinikiniai tyrimai (NAIB3001, NAIA3002, NAIB3002, NAI30008, NAI30012 ir NAI30009) su zanamiviru, gydant natūraliai įgytą A ir B gripą. Klinikiniam tyrimui NAI30008 buvo atrinkti tik pacientai, sergantys astma (n=399), LOPL (n = 87) arba astma ir LOPL (n = 32), klinikiniam tyrimui NAI30012 atrinkti tik vyresnio amžiaus (≥ 65 metų) pacientai (n = 358), klinikiniam tyrimui NAI30009 (n = 471) atrinkti tik 5–12 metų vaikai. Šių šešių klinikinių tyrimų atrinktų gydyti pacientų (Intent to Treat – ITT) populiaciją sudarė 2 942 pacientai, iš kurių 1 490 buvo skirta įkvėpti per burną po 10 mg zanamiviro du kartus per dieną. Visų šešių III fazės klinikinių tyrimų pagrindinė vertinamoji baigtis buvo vienoda, t. y. laikas iki kliniškai reikšmingų gripo požymių ir simptomų palengvėjimo. Visų klinikinių tyrimų metu suaugusiems žmonėms palengvėjimas buvo apibrėžtas kaip karščiavimo nebuvimas, t. y. temperatūra < 37,8 °C, ir karščiavimo simptomų įvertinimas pagal karščiavimo skalę „nėra“ („normalu / nėra“ NAI30012 klinikinio tyrimo metu), galvos skausmas, raumenų skausmai, kosulys ir ryklės skausmas įrašyti kaip „nėra“ („normalu / nėra“ NAI30012 klinikinio tyrimo metu) arba „silpni“ ir tokie išliko 24 valandas. 

Vidutinio laiko (dienų) iki gripo simptomų palengvėjimo palyginimas: gripu sergančiųjų populiacija

	Klinikinis tyrimas
	Placebas
	Zanamiviras
10 mg įkvepiama du kartus per parą
	Dienų skirtumas
	(95 % PI)

p vertė

	
	
	
	
	

	NAIB3001
	n=160
6,0
	n=161
4,5
	
1,5
	
(0,5; 2,5)
0,004

	NAIA3002
	n=257
6,0
	n=312
5,0
	
1,0
	
(0,0; 1,5)
0,078

	NAIB3002
	n=141
7,5
	n=136
5,0
	
2,5
	
(1,0; 4,0)
<0,001

	Kombinuota NAIB3001, NAIA3002 ir NAIB3002 analizė
	n=558
6,5
	n=609
5,0
	
1,5
	
(1,0; 2,0)
<0,001

	Astmos / LOPL klinikinis tyrimas
	
	
	
	

	NAI30008
	n=153
7,0
	n=160
5,5
	
1,5
	
(0,5; 3,25)
0,009

	Vyresnio amžiaus pacientų klinikinis tyrimas 
	
	
	
	

	NAI30012


	n=114
7,5
	n=120
7,25
	0,25
	(- 2,0 iki 3,25)
0,609

	Vaikų klinikinis tyrimas
	
	
	
	

	NAI30009 
	n=182
5,0
	n=164
4,0
	
1,0
	(0,5; 2,0)
<0,001



Atrinktų gydyti pacientų (ITT) populiacijoje skirtumas tarp laiko, per kurį palengvėjo simptomai, buvo 1,0 diena (95 % PI: nuo 0,5 iki 1,5) taikant kombinuotą NAIB3001, NAIA3002 ir NAIB3002 analizę, 1,0 diena (95 % PI: nuo 0 iki 2) klinikinio tyrimo NAI30008 metu, 1,0 diena (95 % PI nuo –1,0 iki 3,0) klinikinio tyrimo NAI30012 metu ir 0,5 dienos (95 % PI: nuo 0 iki 1,5) klinikinio tyrimo NAI30009 metu. Trūksta duomenų apie didelės rizikos vaikus.
Taikant pacientų, sirgusių B gripu (n = 163), įskaitant 79 pacientus, gydytus zanamiviru, kombinuotą analizę buvo pastebėta 2,0 dienų gydymo nauda (95 % PI: nuo 0,50 iki 3,50).

Bendra trijų III fazės klinikinių tyrimų analizė parodė, kad sergantiems gripu suaugusiesiems, kurių dauguma kitais atžvilgiais buvo sveiki, komplikacijų dažnis, vartojant placebą, buvo 152 / 558 (27 %), o gydant zanamiviru – 119 / 609 (20 %) (santykinė rizika 0,73; 95 % PI nuo 0,59 iki 0,90, p = 0,004). Klinikinio tyrimo NAI30008 metu pacientams, sergantiems gripu ir astma bei LOPL, komplikacijų dažnis, vartojant placebą, buvo 56 / 153 (37 %), o gydant zanamiviru – 52 / 160 (33 %) (santykinė rizika 0,89; 95 % PI: nuo 0,65 iki 1,21, p = 0,520). Klinikinio tyrimo NAI30012 metu gripu sergantiems vyresnio amžiaus pacientams komplikacijų dažnis, vartojant placebą, buvo 46 / 114 (40 %), o gydant zanamiviru – 39 / 120 (33 %) (santykinė rizika 0,80, 95 % PI: nuo 0,57 iki 1,13, p = 0,256). Klinikinio tyrimo NAI30009 metu gripu sergantiems vaikams komplikacijų dažnis, vartojant placebą, buvo 41/182 (23 %), o gydant zanamiviru – 26 / 164 (16 %) (santykinė rizika 0,70; 95 % PI: nuo 0,45 iki 1,10, p = 0,151).

Placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu pacientams, sergantiems lengva / vidutinio sunkumo astma ir (arba) lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL), nebuvo nustatyta kliniškai reikšmingų skirtumų tarp zanamiviro ir placebo, matuojant forsuoto iškvėpimo tūrį per pirmą sekundę (FEV1) ar maksimalų iškvėpimo greitį (PEF) gydymo metu ir baigus gydymo kursą.

Gripo profilaktika

Relenza veiksmingumas, apsisaugant nuo natūraliai atsirandančio gripo, buvo nustatytas atlikus du poekspozicinės profilaktikos klinikinius tyrimus su šeimos nariais ir du sezoninės profilaktikos klinikinius tyrimus per gripo protrūkius visuomenėje. Šių klinikinių tyrimų metu pagrindinė veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo laboratorijoje patvirtinto simptominio gripo dažnis. Gripas apibrėžtas kaip dviejų ar daugiau čia išvardytų simptomų buvimas: temperatūra burnoje 37,8 °C arba karščiavimo simptomai, kosulys, galvos skausmas, ryklės skausmas ir raumenų skausmai; gripo patvirtinimas laboratorijoje iš kultūros, PGR ar serokonversijos (apibrėžtos kaip 4 kartus padidėjęs antikūnų titras sveikstantiems pacientams, palyginti su pradiniu antikūnų titru). 

Poekspozicinė profilaktika

Buvo atlikti du klinikiniai tyrimai, kurių metu vertinta poekspozicinė profilaktika, taikyta su pagrindiniu pacientu bendravusiems šeimos nariams. Per 1,5 dienos nuo pagrindinio paciento simptomų pradžios vienoms šeimoms (įskaitant visus 5 metų amžiaus ir vyresnius šeimos narius) atsitiktinės atrankos būdu 10 dienų buvo skiriama įkvėpti po 10 mg Relenza vieną kartą per parą, o kitoms šeimoms – vieną kartą per parą placebas. Tik pirmojo klinikinio tyrimo metu pagrindiniams pacientams buvo taikytas toks pat gydymas (Relenza arba placebas) kaip ir kitiems šeimos nariams. Šio klinikinio tyrimo metu šeimų, kuriose pasireiškė bent vienas naujas simptominio gripo atvejis buvo 19 % (32 iš 168 šeimų) vartojant placebą ir 4 % (7 iš 169 šeimų) gydant Relenza (apsauginis veiksmingumas 79 %; 95 % PI: nuo 57 % iki 89 %, p < 0,001). 
Antrojo klinikinio tyrimo metu pagrindiniai pacientai nebuvo gydyti, ir naujų simptominio gripo atvejų buvo 19 % (46 iš 242 šeimų) vartojant placebą ir 4 % (10 iš 245 šeimų) gydant Relenza (apsauginis veiksmingumas 81 %; 95 % PI: nuo 64 % iki 90 %, p < 0,001). A ir B gripo pogrupių rezultatai buvo panašūs.
Šiuose tyrimuose dalyvavo iš viso 2 128 su pacientu kontaktavę tiriamieji, 553 vaikai (5‑11 metų amžiaus), iš kurių 123 vaikai buvo 5‑6 metų. Pirmojo tyrimo metu simptominis laboratoriniais tyrimais patvirtintas gripas 5‑6 metų vaikų grupėje pasireiškė 4 iš 33 (12 %) vartojant placebą, palyginti su 1 iš 28 (4 %) vartojant zanamivirą, o antrojo tyrimo metu – 4 iš 26 (15 %) vartojant placebą, palyginti su 1 iš 36 (3 %) vartojant zanamivirą, t. y. panašiai kaip ir vyresnių tiriamųjų grupėse. Vis dėlto šių tyrimų metu nesiekta išsiaiškinti apsauginio veiksmingumo skirtingo amžiaus grupėse, taigi išsami pogrupių analizė neatlikta.

Sezoninė profilaktika

Dviejų klinikinių tyrimų metu buvo tirta sezoninė profilaktika, kai protrūkių visuomenėje laikotarpiu 28 dienas buvo įkvepiama Relenza 10 mg arba placebo vieną kartą per parą. Pirmajame tyrime dalyvavo nevakcinuoti, kitais atžvilgiais sveiki suaugusieji (≥ 18 metų). Simptominio gripo dažnis buvo 6,1 % (34 iš 554) vartojant placebą ir 2,0 % (11 iš 553) gydant Relenza (apsauginis veiksmingumas 67 %; 95 % PI: nuo 39 % iki 83 %, p < 0,001). Antrajame klinikiniame tyrime dalyvavo bendruomenėse gyvenantys asmenys nuo 12 metų su dideliu gripo komplikacijų pavojumi, iš kurių 67 % buvo vakcinuoti klinikinio tyrimo sezono metu. Didelis pavojus buvo nustatytas asmenims, vyresniems nei 65 metų, taip pat asmenims, sergantiems lėtinėmis plaučių ar širdies ir kraujagyslių sistemos ligomis arba cukriniu diabetu. Šio klinikinio tyrimo metu simptominio gripo dažnis buvo 1,4 % (23 iš 1 685) vartojant placebą ir 0,2 % (4 iš 1 678) gydant Relenza (apsauginis veiksmingumas 83 %; 95 % PI: nuo 56 % iki 93 %, p < 0,001). 

Dėl nepakankamų duomenų Relenza veiksmingumas apsaugant nuo gripo slaugos namų gyventojus nėra nustatytas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Farmakokinetikos žmogaus organizme tyrimai parodė, kad absoliutus geriamojo vaisto biologinis prieinamumas yra mažas, vidurkis yra 2 % (minimalus-1 %, maksimalus-5 %) . Panašūs klinikiniai tyrimai, atlikti su įkvepiamuoju per burną zanamiviru, rodo, kad maždaug 4–17 % vaistinio preparato dozės absorbuojama į sisteminę kraujotaką, didžiausiai koncentracijai kraujo serume įprastai susidarant per 1–2 valandas. Dėl blogos vaistinio preparato absorbcijos susidaro maža sisteminė koncentracija, todėl nėra reikšmingos sisteminės ekspozicijos zanamiviru įkvepiant per burną. Nėra įrodymų, ar kinetika pasikeičia vaistą įkvėpus per burną pakartotinai.

Pasiskirstymas
[bookmark: _Hlk523846752]Zanamiviras neprisijungia prie baltymų (< 10 %). Zanamiviro pasiskirstymo tūris suaugusiųjų organizme yra maždaug 16 l, kuris apytiksliai atitinka tarpląstelinio vandens tūrį. Inhaliuojant per burną, didelės zanamiviro koncentracijos plačiai nusėda kvėpavimo takuose. Taip vaistinis preparatas patenka į gripo infekcijos veikimo vietą.

Biotransformacija
Žinoma, kad zanamiviras išskiriamas per inkstus nepakitęs ir jo metabolizmas nevyksta. 

Eliminacija 
Zanamiviro pusinės eliminacijos periodas iš kraujo serumo, įkvepiant per burną, svyruoja nuo 2,6 iki 5,05 valandos. Jis visas eliminuojamas filtracijos inkstuose būdu. Bendras klirensas (vertinant pagal šlapimo klirensą) svyruoja nuo 2,5 iki 10,9 l/h. Pašalinimas per inkstus visiškai baigiasi per 24 valandas.

Sutrikusi inkstų funkcija 
Įkvėpus zanamiviro absorbuojama maždaug 4–17 % įkvėptos dozės. Tyrimo metu pacientams, sergantiems sunkiu inkstų funkcijos nepakankamumu, po vienos į veną suleistos 2 mg zanamiviro dozės (2–4 kartus viršijančios tikėtiną gaunamą įkvėpimo metu dozę) buvo atliktas kraujo tyrimas. Vartojant vaistinį preparatą normaliu dozavimo režimu (10 mg du kartus per parą) numatyta ekspozicija penktą dieną buvo 40 kartų mažesnė nei ta, kurią toleravo sveiki asmenys, dar kartą vartoję vaistinio preparato injekcijas į veną. Įvertinus vietinės koncentracijos svarbą, mažą sisteminę ekspoziciją ir ankstesnę toleranciją daug didesnėms ekspozicijoms, dozės korekcija nerekomenduojama.

Sutrikusi kepenų funkcija 
Zanamiviras nėra metabolizuojamas, todėl pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia.

Senyvi pacientai
Vartojant terapinę 20 mg paros dozę biologinis prieinamumas yra mažas (4-17 %), todėl nėra reikšmingos sisteminės pacientų ekspozicijos zanamivirui. Bet koks farmakokinetikos pažeidimas, kuris gali atsirasti dėl amžiaus, manoma, neturi klinikinių pasekmių, todėl dozės korekcija nerekomenduojama.

Vaikų populiacija
Atviro vienos dozės klinikinio tyrimo metu zanamiviro farmakokinetika buvo tirta 16 vaikų nuo 6 iki 12 metų grupėje. Vaikai su Diskhaler įtaisu vartojo įkvepiamųjų sausų miltelių (10 mg). Sisteminė ekspozicija buvo panaši, kaip ir suaugusiems žmonėms vartojant 10 mg įkvepiamuosius miltelius, tačiau penki pacientai nebuvo įvertinti, kadangi visais laiko tarpais ar praėjus 1,5 valandos po vaisto vartojimo jų kraujo serume vaistinio preparato nebuvo rasta, taigi galima manyti, kad vaistas buvo vartotas netinkamai.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Bendri toksiškumo tyrimai neparodė jokio reikšmingo zanamiviro toksiškumo. Zanamiviras nebuvo genotoksiškas. Nebuvo pastebėta kliniškai svarbių duomenų, atlikus ilgalaikius karcinogeniškumo tyrimus su žiurkėmis ir pelėmis.

[bookmark: _Hlk523848874]Suleidus į veną iki 90 mg/kg per parą zanamiviro dozes, su vaistu susijusių apsigimimų, toksinio poveikio besiveisiančių žiurkių ar triušių motininėms patelėms ar embriotoksinio poveikio jų vaisiams nepastebėta. Papildomo poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimų su žiurkėmis metu, suleidus zanamiviro po oda, padažnėjo įvairūs nedideli skeleto ir vidaus organų pokyčiai ir apsigimimai vaisto paveiktiems jaunikliams vartojant didžiausią 80 mg/kg dozę tris kartus per parą (visa paros dozė 240 mg/kg per parą), kurių dauguma liko istorinio pasireiškimo dažnio, nustatyto tiriant padermę, ribose. Atsižvelgiant į AUC rodmenis, vartojant 80 mg/kg dozę (240 mg/kg per parą), ekspozicija buvo maždaug 1000 kartų didesnė už ekspoziciją, atsirandančią žmogaus, įkvepiančio gydomąją dozę, organizme. Remiantis perinatalinio ir postnatalinio tyrimo su žiurkėmis duomenimis, kliniškai reikšmingų jauniklių vystymosi sutrikimų nebuvo.

Leidžiant į veną iki 90 mg/kg per parą dozes, zanamiviras nedarė poveikio gydytų ar kitų kartų žiurkių patinų ir patelių vislumui.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas (kuriame yra pieno baltymų).

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

10 metų.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Relenza įkvepiamieji milteliai yra supakuoti apvaliame aliuminio folijos diske (Rotadisk), kuriame taisyklingai išdėstytos 4 lizdinės plokštelės. Vaistinio preparato dozėms vartoti (vieną dozę sudaro dviejų lizdinės plokštelės dozių įkvėpimas) naudojamas įkvėpimu įjungiamas plastikinis inhaliatorius (Diskhaler), kuris yra pakuotėje.

Pakuotėje yra 1 arba 5 folijos diskai ir Diskhaler.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Į inhaliatorių (Diskhaler) įdedamas diskas, kuriame įkvepiamieji milteliai supakuoti į atskiras lizdines plokšteles. Naudojant inhaliatorių lizdinės plokštelės praduriamos, ir giliai įkvepiant per kandiklį milteliai patenka į kvėpavimo takus. Išsami naudojimo instrukcija yra pridėta pakuotėje.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS 

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N1 – LT/1/07/0769/001
N5 – LT/1/07/0769/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. birželio 27d. 
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. rugsėjo 25 d.

10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. gruodžio 18 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2, 23 Rue Lavoisier
27000 Evreux
Prancūzija

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk,
Citywest Business Campus
Dublin 24,
Airija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RELENZA 5 mg/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai
zanamiviras


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje lizdinės plokštelės dozėje yra 5 mg zanamiviro. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato (kuriame yra pieno baltymo).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Dozuoti įkvepiamieji milteliai
1 inhaliatorius (Diskhaler)
5 diskai (Rotadisk) x 4 dozės
1 diskas (Rotadisk) x 4 dozės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Įkvėpti.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N1 – LT/1/07/0769/001
N5 – LT/1/07/0769/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Relenza


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

DISKŲ (ROTADISK) PAKUOTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RELENZA 5 mg/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai
zanamiviras


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje lizdinės plokštelės dozėje yra 5 mg zanamiviro. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato (kuriame yra pieno baltymo).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Dozuoti įkvepiamieji milteliai
5 diskai (Rotadisk) x 4 dozės 
1 diskas (Rotadisk) x 4 dozės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Įkvėpti.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N1 – LT/1/07/0769/001
N5 – LT/1/07/0769/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

DISKAS (ROTADISK)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Relenza 5 mg (x4)
zanamivir
Rotadisk


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

LOT


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

logo

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

INHALIATORIAUS (DISKHALER ) ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

RELENZA
Diskhaler
GlaxoSmithKline


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS


4.	SERIJOS NUMERIS


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA


[image: ] ženklas turi būti pridėtas























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Relenza 5 mg/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai
Zanamiviras

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Relenza ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Relenza
3.	Kaip vartoti Relenza
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Relenza
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Relenza ir kam jis vartojamas

Relenza priklauso vaistų, vadinamų antivirusiniais preparatais, grupei. 
Relenza vartojamas gripo (gripo viruso sukeltos infekcijos) gydymui. Jis sumažina gripo simptomų sunkumą ir sutrumpina jų trukmę. 
Relenza taip pat vartojamas gripo profilaktikai, kai visuomenėje yra gripo protrūkis.
Relenza galima gydyti suaugusius žmones ir vaikus nuo 5 metų.
Relenza reikia įkvėpti į plaučius, kadangi geriamo preparato organizmas nepasisavina. Gripo virusas užkrečia plaučius, todėl įkvėptas Relenza tiesiogiai veikia virusą plaučiuose. 

Relenza nepakeičia skiepijimo nuo gripo. Pasikonsultuokite su gydytoju dėl skiepijimosi nuo gripo.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Relenza

Relenza vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija zanamivirui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums pasireiškia alergija pieno baltymams (žr. skyrelį „Relenza sudėtyje yra laktozės ir pieno baltymo“ ir 6 skyrių).
Relenza negalima vartoti jaunesniems kaip 5 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Jeigu vartojant Relenza, Jūs pajuntate veržimo pojūtį ryklėje ar krūtinėje.
Labai retais atvejais Relenza gali sukelti šias reakcijas:
· veržimą gerklėje ar krūtinėje,
· kvėpavimo pasunkėjimą.
Jeigu vartojant Relenza, atsirado tokių simptomų,
· nutraukite Relenza vartojimą ir nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos. Kreipkitės į savo gydytoją arba artimiausios ligoninės priėmimo skyrių.

Jeigu sergate sunkia astma ar yra kitų plaučių ar kvėpavimo sutrikimų.
Gydytojas turi žinoti, jeigu sergate:
· astma,
· kitomis plaučių ligomis, kurios sutrikdo kvėpavimą, pavyzdžiui, emfizema, lėtine obstrukcinė plaučių liga (LOPL) ar lėtiniu bronchitu.
· Prieš pradedant vartoti Relenza, pasakykite apie tai gydytojui, kad jis ar ji galėtų atidžiau stebėti, ar Jūsų būklė kontroliuojama.

Jeigu vartojate įkvepiamųjų vaistų nuo astmos ar kitų kvėpavimo sutrikimų, prieš pradedant vartoti Relenza, atidžiai perskaitykite toliau esančią šio pakuotės lapelio dalį ,,Relenza vartojimas kartu su įkvepiamaisiais vaistais nuo kvėpavimo sutrikimų“.

Relenza vartojimas kartu su įkvepiamaisiais vaistais nuo kvėpavimo sutrikimų
Jeigu vartojate įkvepiamųjų vaistų nuo astmos ar bet kokių kitų kvėpavimo sutrikimų, inhaliatorius ir toliau vartokite įprastu laiku.
Jeigu buvo rekomenduota vartoti Relenza tuo pačiu paros laiku, kaip ir kitus įkvepiamuosius vaistus, kitus įkvepiamuosius vaistus vartokite keletą minučių prieš Relenza.
Prieš vartojant Relenza, įsitikinkite, ar turite šalia greitai veikiančių kvėpavimą palengvinančių vaistų inhaliatorių (pvz., salbutamolio).

Kiti vaistai ir Relenza
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Jeigu Jūs vartojate įkvepiamuosius vaistinius preparatus, pvz., nuo astmos ar kitų kvėpavimo sutrikimų, perskaitykite ankstesnius nurodymus. 
Jeigu Jums patarė pasiskiepyti nuo gripo
Galite skiepytis bet kuriuo laiku, net jeigu vartojate Relenza, kad nesusirgtumėte gripu.

[bookmark: _Hlk523849198]Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Yra tik nedaug duomenų apie Relenza vartojimo nėštumo metu saugumą. Duomenų, kad Relenza darytų žalingą poveikį vaisiui, nėra, vis dėlto Relenza vartoti nėštumo metu negalima, išskyrus atvejus, kai vaistą vartoti skiria gydytojas.

[bookmark: _Hlk523849549]Veiklioji medžiaga (zanamiviras) gali prasiskverbti į motinos pieną, todėl vartojant Relenza, žindyti negalima. Turite aptarti su savo gydytoju, ar turėtumėte nutraukti ar susilaikyti nuo Relenza vartojimo arba nutraukti žindymą, atsižvelgiant į tai, kas geriausia Jums ir Jūsų kūdikiui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Relenza gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neturėtų paveikti.

Relenza sudėtyje yra laktozės ir pieno baltymo
Relenza sudėtyje yra angliavandenio, vadinamo laktoze, ir pieno baltymo. 
Jeigu Jūsų gydytojas minėjo, jog netoleruojate kai kurių angliavandenių, prieš pradėdami vartoti šį vaistą kreipkitės į savo gydytoją.


3.	Kaip vartoti Relenza

Relenza visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
Relenza yra įkvepiamieji milteliai, kurie Diskhaler įtaisu įkvepiami per burną į plaučius. Milteliai yra lizdinėse plokštelėse, kurios vadinamos Rotadisk. Tai folijos diskai, į kuruos reikia dėti į Diskhaler.

Rotadisk esantį vaistą reikia įkvėpti tik naudojant Diskhaler prietaisą.

Relenza negalima vartoti jaunesniems kaip 5 metų vaikams.

Kada pradėti vartoti Relenza 
Jeigu sergate gripu, didžiausia gydymo nauda bus tada, jeigu pradėsite vartoti Relenza kiek galima greičiau, pasireiškus gripo simptomams: 
suaugusiems žmonėms – per 48 valandas nuo pirmųjų gripo simptomų pasireiškimo, 
vaikams – per 36 valandas nuo pirmųjų gripo simptomų pasireiškimo.

Gripo profilaktika
Jeigu kas nors iš namiškių serga gripu, kad nesusirgtumėte, turite vartoti Relenza kiek galima anksčiau po kontakto su sergančiuoju: 
suaugusiems žmonėms ir vaikams – per 36 valandas nuo kontakto su sergančiuoju.
Jeigu bendruomenėje yra gripo protrūkis, dėl Relenza vartojimo pasikonsultuokite su gydytoju.

Kiek Relenza vartoti
Relenza kiekis priklauso nuo to, ar Jūs jau sergate gripu, ar vartojate Relenza, kad apsisaugotumėte nuo užsikrėtimo gripu.

Jeigu sergate gripu
Suaugusiesiems ir vaikams nuo 5 metų įprasta dozė yra 2 įkvėpimai (2 lizdinės plokštelės dozės) du kartus per parą 5 dienas.

Gripo profilaktika
Jeigu kas nors iš namiškių serga gripu
Suaugusiesiems ir vaikams nuo 5 metų įprasta dozė yra 2 įkvėpimai (2 lizdinės plokštelės dozės) vieną kartą per parą 10 dienų.

Jei yra gripo protrūkis visuomenėje
Suaugusiesiems ir vaikams nuo 5 metų rekomenduojama dozė yra 2 įkvėpimai (2 lizdinės plokštelės dozės) vieną kartą per parą iki 28 dienų.

Ką daryti pavartojus per didelę Relenza dozę?
Nelabai tikėtina, kad Jums atsiras kokių nors sutrikimų, atsitiktinai pavartojus per didelę Relenza dozę. Tačiau jei Jūs dėl to abejojate arba blogai jaučiatės, ypač jeigu sergate astma arba kitomis plaučių ligomis:
· pasitarkite su gydytoju.

Pamiršus pavartoti Relenza
Jei pamiršote pavartoti Relenza, suvartokite įprastinę dozę iškart, kai prisiminsite, ir tęskite vaistinio preparato vartojimą taip kaip anksčiau. 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Relenza
Gydantis nuo gripo svarbu, kad užbaigtumėte visą gydymo kursą (paprastai 5 dienas), net jeigu jaučiatės geriau. Priešingu atveju gripo simptomai gali atsinaujinti. 
Jeigu ketinate nutraukti gydymą Relenza anksčiau, 
· pasitarkite su gydytoju. 

Kitoje lapelio pusėje yra Relenza Diskhaler naudojimo instrukcija.
Prieš naudojant Diskhaler, atidžiai perskaitykite instrukciją. Jeigu abejojate dėl Diskhaler naudojimo instrukcijos, pasikonsultuokite su vaistininku.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Būklės, į kurias turite atkreipti dėmesį

Sunkios alerginės reakcijos

Jos pasireiškia retai ir gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 Relenza pavartojusių asmenų. Tokių reakcijų požymiai yra:
· iškilusis niežtintysis bėrimas (dilgėlinė);
· patinimas, kartais veido, burnos ar gerklės patinimas, dėl kurio pasunkėja kvėpavimas;
· ūminis kraujagyslių funkcijos nepakankamumas.

Jeigu Jums pasireiškia bent vienas iš šių simptomų:
· nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Sunkios odos reakcijos

Jos pasireiškia retai ir gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 Relenza pavartojusių asmenų.

Odos bėrimas, kuris gali būti pūslinis, atrodyti panašus į taikinius (su tamsiais taškeliais centre, apsuptais šviesesniu apvadu ir tamsiu žiedu – daugiaformė eritema), išplitęs bėrimas su pūslėmis ir besilupančia oda, ypač aplink burną, nosį, akis ir lyties organus (Stivenso ir Džonsono sindromas), gausus odos lupimasis dideliame kūno plote (toksinė epidermio nekrolizė).

Jeigu Jums pasireiškia bent vienas iš šių simptomų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją ir nustokite vartoti Relenza.

Kiti dažni šalutinio poveikio reiškiniai
Jie gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 Relenza pavartojusių asmenų:
· odos išbėrimas.

Kiti nedažni šalutinio poveikio reiškiniai 
Jie gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 Relenza pavartojusių asmenų.
· gerklės arba krūtinės ląstos veržimas, dusulys ar staiga atsiradęs sunkumas kvėpuoti. Jeigu Jūs sergate plaučių liga (pvz., astma arba LOPL), gydymo Relenza metu Jums gali prireikti gydytojų stebėjimo;
· veido, gerklės ar burnos pabrinkimas;
· dilgėlinė (niežtintys gumbeliai odoje);
· alpimas arba apsvaigimo pojūtis. Jeigu vartodami Relenza blogai jaučiatės, galite apalpti arba pasijausti apsvaigę po Relenza įkvėpimo. Prieš įkvėpdami Relenza, turite atsisėsti į atpalaiduojančią padėtį, o kvėpavimą po dozės įkvėpimo sulaikyti tik tol, kol jaučiatės gerai.

· Jeigu blogai jaučiatės, patartina, kad įkvepiant Relenza, kas nors pabūtų kartu su Jumis.

Jeigu Jums pasireiškia kuris nors iš čia išvardytų simptomų: 
· nedelsdami nutraukite Relenza vartojimą ir kreipkitės į gydytoją ar artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. 

Netikėti elgesio pokyčiai, haliucinacijos ir traukuliai
Gydant Relenza buvo atvejų, kad pakito pacientų elgesys, jie pasidarė abejingi ir sutrikę. Kai kuriems žmonėms taip pat gali atsirasti haliucinacijų (gali matyti, girdėti ar jausti nesamus dalykus) arba traukulių priepuolių, kurie gali sukelti sąmonės praradimą. Tėvai turi atidžiai stebėti vaikus arba paauglius, sergančius gripu, ar jiems neatsiranda šių simptomų. Šių simptomų atsiranda ir nevartojantiems Relenza gripu sergantiems pacientams. Todėl nežinoma, ar Relenza turi įtakos šiems sutrikimams.

Jeigu Jums pasireiškė koks nors iš šių simptomų: 
· nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 


5.	Kaip laikyti Relenza

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant dėžutės arba disko (Rotadisk) po „Tinka iki/ EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

Kaip išmesti nebenaudojamą Diskhaler, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Relenza sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra zanamiviras (vienoje vaistinio preparato dozėje yra 5 mg zanamiviro).
· Pagalbinė medžiaga yra laktozė monohidratas (kuriame yra pieno baltymo).

Relenza išvaizda ir kiekis pakuotėje
Relenza milteliai yra sidabrinės folijos diske, kuris vadinamas Rotadisk, kuriame yra 4 dozės. Kiekvienoje lizdinės plokštelės dozėje yra 5 mg zanamiviro. Šis vaistinis preparatas įkvepiamas per burną iš Rotadisk, naudojant plastikinį įtaisą, vadinamą Diskhaler.

Relenza tiekiama dviejų tipų pakuotėmis:
· 1 dienos pradinė pakuotė, kurioje yra 1 Relenza Rotadisk ir 1 Diskhaler;
· 5 dienų gydymo pakuotė, kurioje yra 5 Relenza Rotadisk ir 1 Diskhaler.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
GlaxoSmithKline Trading Services Limited  
12 Riverwalk  
Citywest Business Campus  
Dublin 24  
Airija

Gamintojas
Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2, 23 Rue Lavoisier
27000 Evreux
Prancūzija

Diskhaler gamintojas

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk,
Citywest Business Campus
Dublin 24,
Airija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel. +370 80000334


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-12-18.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------



Diskhaler sudarytas iš trijų dalių:
Neatskirkite jų neperskaitę naudojimo instrukcijos. 

Dangtelis
Slankus lovelis
Pagrindinė dalis

[image: Kandiklis]

Rotadisk įsideda į Diskhaler
Rotadisk pritaisomas prie Diskhaler krumpliaračio.
Rotadisk yra 4 lizdinės plokštelės. Kiekvienoje lizdinėje plokštelėje yra 5 mg zanamiviro. Dozė paprastai yra dviejose lizdinėse plokštelėse (10 mg).

[image: ]

[image: Relenza_arrow]Žiūrėti įtaiso naudojimo instrukciją


Įspėjimas:
· Nepradurkite lizdinių plokštelių, kol neįdėjote Rotadisk į Diskhaler. 
· Galite palikti Rotadisk, įdėtą į Diskhaler, iki kito vartojimo, bet nepradurkite lizdinės plokštelės dozės anksčiau negu prieš pat įkvėpimą. 
· Diskhaler turi būti švarus. Nuvalykite kandiklį audiniu po naudojimo ir uždėkite atgal mėlyną dangtelį, kai nenaudojate. 
· Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui apie bet kokius Diskhaler ir Rotadesk veikimo sutrikimus ar problemas.


VEIKSMAS PO VEIKSMO INSTRUKCIJA, KAIP NAUDOTI RELENZA DISKHALER ĮTAISĄ 

Kaip įdėti Rotadisk į Diskhaler: 

1	Nuimkite mėlyną dangtelį.
Patikrinkite, ar kandiklis yra švarus iš vidaus ir iš išorės. 

[bookmark: _Hlk523849641][image: Relenza_step1] Diskhaler laikykite horizontaliai



2	Laikykite balto lovelio kampus ir ištraukite jį kaip galima toliau (kol jis trauksis). 

[image: Relenza_step2] Diskhaler laikykite horizontaliai

3	Švelniai paspauskite rankeną pirštams kiekvienoje balto lovelio pusėje. 
	Ištraukite baltą lovelį iš Diskhaler korpuso. 
Baltas lovelis turėtų lengvai išsitraukti. 

[image: Relenza_step3]


4	Uždėkite naują Relenza Rotadisk ant krumpliaračio. 
Įsitikinkite, kad dedate išspausdinta puse į viršų, išgaubimais į apačią. 
Lizdinės plokštelės įsideda į krumpliaračio skylutes. 

[image: ]

5	Pastumkite baltą lovelį atgal į korpusą. 

[image: Relenza_step5]

Jeigu Jums dabar nereikia suvartoti Relenza dozės, uždėkite mėlyną dangtelį. 

	Kaip paruošti dozę įkvėpimui:
Nedarykite to anksčiau nei prieš pat įkvėpimą. 
6	Laikykite Diskhaler horizontaliai.
Pakelkite viršelį. 
Viršelis turi būti vertikalioje pozicijoje; tai užtikrins, kad lizdinės plokštelės dozė būtų pradurta iš viršaus ir apačios. 

[image: Relenza_step6]   Laikykite Diskhaler horizontaliai

Nuleiskite viršelį atgal. 
Diskhaler dabar paruoštas naudoti. Įkvėpdami vaistinį preparatą, laikykite inhaliatorių horizontaliai.
Jei vartojate kitus įkvepiamuosius vaistinius preparatus, perskaitykite skyrelį „Kitų vaistų vartojimas“ 2 pakuotės lapelio skyriuje. 

Kaip įkvėpti vaistinį preparatą:

7 Dar nedėkite Diskhaler į burną. Laikydami Diskhaler toliau nuo savo burnos, iškvėpkite taip giliai, kaip Jums patogu. Nepūskite į Diskhaler. Jei pūsite, išpūsite miltelius iš Rotadisk. 
Įsidėkite kandiklį tarp dantų. Lūpomis tvirtai sučiaupkite kandiklį. 
Nekąskite kandiklio. Neužkimškite mažų oro skylučių, esančių abiejose pusėse. 
Įtraukite orą per burną vienu greitu, giliu įkvėpimu per kandiklį. Sulaikykite kvėpavimą keletą sekundžių. 
Ištraukite Diskhaler iš burnos. 
Nekvėpuokite dar keletą sekundžių arba tiek, kiek Jums patogu. 

       [image: Relenza_step7] 
Laikykite Diskhaler horizontaliai

Kaip pasiruošti vartoti kitą dozę (antrąją dozės dalį): 

8 Ištraukite baltą lovelį tiek, kiek pavyksta (bet nenuimkite jo), tada jį vėl pastumkite atgal.
Tokiu būdu pasisuks krumpliaratis ir pasirodys kita lizdinės plokštelės dozė. 
Jei reikia, kartokite, kol po adata atsiras nauja lizdinės plokštelės dozė. 
Įkvėpkite vaistinį preparatą, kaip aprašyta 6 ir 7 punktuose. 

 [image: Relenza_step8]

9	Suvartoję visą vaistinio preparato dozę (įprastai 2 lizdinės plokštelės dozes): 
Nušluostykite kandiklį audiniu ir uždėkite mėlyną dangtelį. Svarbu, kad Diskhaler būtų švarus. 

Kaip pakeisti Rotadisk: 

10	Kai ištuštėja visos 4 Rotadisk lizdinių plokštelių dozės, išimkite Rotadisk iš Diskhaler ir įdėkite naują, kaip aprašyta 1–5 punktuose
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