BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

AVAMYS 27,5 mikrogram/pust, naesespray, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Et pust afgiver 27,5 mikrogram fluticasonfuroat.

Hjealpestof, som behandleren skal vare opmerksom pa

Hver afgivet dosis indeholder 8,25 mikrogram benzalkoniumchlorid.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Nasespray, suspension.

Hvid suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Avamys er indiceret til voksne, unge og bern (fra 6 ar)

Avamys er indiceret til behandling af symptomer pa allergisk rhinitis.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Voksne og unge (fra 12 dr)
Den anbefalede initialdosis er 2 pust (27,5 mikrogram fluticasonfuroat/pust) i hvert nasebor 1 gang
daglig (degndosis i alt 110 mikrogram).

Nar symptomerne er under kontrol, kan vedligeholdelsesdosis muligvis reduceres til 1 pust i hvert
naesebor (degndosis i alt 55 mikrogram).
Der ber titreres til laveste dosis, som holder symptomerne under kontrol.

Born (6-11 ar)
Den anbefalede initialdosis er 1 pust (27,5 mikrogram fluticasonfuroat/pust) i hvert nesebor 1 gang
daglig (degndosis i alt 55 mikrogram).

Patienter, der ikke responderer tilstreekkeligt pé 1 pust i hvert nasebor 1 gang daglig (degndosis i alt
55 mikrogram), kan tage 2 pust i hvert nasebor 1 gang daglig (degndosis i alt 110 mikrogram). Nér
symptomerne er under kontrol, anbefales det at reducere vedligeholdelsesdosis til 1 pust i hvert
nasebor 1 gang daglig (degndosis i alt 55 mikrogram).

Regelmaessig fast behandling anbefales for at opna fuld effekt. Virkningen kan indtreede allerede 8
timer efter forste dosis. Det kan imidlertid tage flere dage, for der opnas optimal virkning, og patienten
skal orienteres om, at vedvarende behandling giver bedst effekt (se pkt. 5.1). Behandlingen ber kun
finde sted i den periode, patienten udsettes for allergeneksposition.



Boarn under 6 dr
Avamys’s sikkerhed og virkning hos bern under 6 4r er ikke klarlagt. De foreliggende data er
beskrevet i pkt. 5.1 og 5.2, men der kan ikke gives nogen anbefalinger vedrerende dosering.

Aldre patienter
Dosisjustering er ikke ngdvendig til denne patientgruppe (se pkt. 5.2).

Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering er ikke nedvendig til denne patientgruppe (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion
Dosisjustering er ikke nedvendig til patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).

Administration

Avamys neasespray er kun til intranasal anvendelse.

Nasesprayen omrystes for brug. Sprayen klargeres ved, at der affyres mindst 6 pust ved tryk pa
dosisknappen, mens sprayen holdes lodret. Neesesprayen skal kun klargeres igen, hvis hetten ikke har
vaeret pa i 5 dage, eller hvis nasesprayen ikke har veret anvendt i over en maned.

Nasesprayen skal tarres med en ren og ter klud og heetten seettes pa igen efter brug.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Systemiske kortikosteroidbivirkninger

Systemiske bivirkninger af nasale kortikosteroider kan forekomme, specielt ved hgje doser i lengere
perioder. Disse bivirkninger er langt mindre sandsynlige end ved oral steroidbehandling og kan variere
fra patient til patient og mellem forskellige kortikosteroidpraparater. Eventuel systemisk virkning kan
omfatte Cushings syndrom, cushingoide trek, binyrebarksuppression, veksthemning hos bern og
unge, katarakt, glaukom og sjeldnere en reekke psykiske og adfzerdsrelaterede virkninger, inklusive
psykomotorisk hyperaktivitet, savnforstyrrelser, angst, depression eller aggression (specielt hos bern).

Behandling med hgjere doser nasale kortikosteroider end de anbefalede kan resultere i klinisk
signifikant binyrebarksuppression. Hvis der anvendes hgjere doser end de anbefalede, skal det
overvejes at give supplerende, systemiske kortikosteroider i stressperioder eller ved kirurgi. Hverken
hos voksne, unge eller bern forte 110 mikrogram fluticasonfuroat 1 gang daglig til suppression af
hypothalamus-hypofyse-binyrebarkfunktionen (HPA). Intranasal fluticasonfuroat skal dog altid
reduceres til den mindste dosis, hvor symptomerne er under kontrol. Hos patienter, der far anden form
for behandling med kortikosteroider, ber der, som med alle intranasale kortikosteroider, ses pa den
totale meengde af disse.

Hyvis der er grund til at tro, at binyrebarkfunktionen er nedsat, skal der udvises forsigtighed ved
behandlingsskift fra systemiske steroider til fluticasonfuroat.

Synsforstyrrelser

Ved brug af systemisk og topikal kortikosteroid kan der blive indberettet sysnforstyrrelser. Ved
symptomer som slgret syn eller andre synsforstyrrelser bar det overvejes at henvise patienten til
oftalmolog med henblik pa vurdering af de mulige &rsager; disse kan veere gré ster, glaukom eller
sjeldne sygdomme sdsom central sergs korioretinopati (CSCR), som er indberettet efter brug af
systemiske og topikale kortikosteroider.



Veakstheemning

Veksthemning er indberettet for bern, der har fiet nasale kortikosteroider i anbefalede doser. Der er
observeret nedsat veeksthastighed hos bern behandlet med 110 mikrogram fluticasonfuroat daglig i et
ar (se pkt. 4.8 og 5.1). Vedligeholdelsesdosis til bern skal derfor vere den lavest mulige dosis, som
giver tilstraekkelig symptomkontrol (se pkt. 4.2). Det anbefales, at vaeksten méles jevnligt pd bern 1
langtidsbehandling med nasale kortikosteroider. Hvis veeksten pévirkes, ber behandlingen revurderes
for eventuelt at reduceres til laveste effektive dosis, hvor symptomerne stadig er under kontrol. Det
ber desuden overvejes at henvise patienten til padiater (se pkt. 5.1).

Patienter der far ritonavir

Samtidig brug af ritonavir ber ikke finde sted pa grund af risiko for eget systemisk pavirkning af
fluticasonfuroat (se pkt. 4.5).

Hjelpestoffer

Dette legemiddel indeholder benzalkoniumchlorid. Langvarig anvendelse kan medfere edem af
naeseslimhinden.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Interaktion med CYP3A4-h&mmere

Der sker en betragtelig first pass-metabolisme af fluticasonfuroat ved hjelp af cytokrom-P450 3A4.

P& baggrund af data fra et andet kortikosteroid (fluticasonpropionat), som metaboliseres af CYP3A4,
ber ritonavir ikke gives samtidig pa grund af risikoen for eget systemisk pavirkning af
fluticasonfuroat.

Forsigtighed tilrddes ved samtidig behandling med potente CYP3 A4-h&mmere, herunder produkter
der indeholder cobicistat, da en gget risiko for systemiske bivirkninger forventes. Samtidig behandling
ber undgas medmindre fordelene overstiger den ggede risiko for systemiske kortikosteroide
bivirkninger, i sddanne tilfeelde ber patienten monitoreres for systemiske kortikosteroide bivirkninger.
I en interaktionsundersogelse, hvor fluticasonfuroat blev givet samtidig med den potente CYP3A4-
hammer ketoconazol, var koncentrationen af fluticasonfuroat malbar hos flere i gruppen, der fik
ketoconazol (hos 6 ud af 20), sammenlignet med placebogruppen (hos 1 ud af 20). Denne lille
foregelse 1 eksponering resulterede ikke i en statistisk signifikant forskel i 24 timers
serumkortisolkoncentrationerne mellem de to grupper.

Ud fra data om enzyminduktion og -inhibition er der ikke teoretisk grundlag for at forvente
metaboliske interaktioner mellem fluticasonfuroat og cytokrom-P450-medieret metabolisme af andre
stoffer ved klinisk relevante intranasale doser. Der er derfor ikke gennemfort kliniske studier med det
formal at undersege interaktioner mellem fluticasonfuroat og andre laegemidler.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der foreligger ikke tilstrackkelige data om brugen af fluticasonfuroat hos gravide kvinder. I
dyrestudier er der pévist abnormiteter som ganespalte og [IUGR. Dette er ikke sandsynligt hos
mennesker ved de anbefalede doser, der kun farer til minimal systemisk pavirkning (se pkt. 5.2).
Fluticasonfuroat ber kun anvendes under graviditet, hvis fordelene for moderen opvejer de eventuelle
risici for fostret eller barnet.



Amning

Det vides ikke, om nasalt administreret fluticasonfuroat udskilles 1 human malk. Fluticasonfuroat ber
kun anvendes i ammeperioden, hvis fordelene for moderen opvejer de eventuelle risici for barnet.

Fertilitet

Der foreligger ikke fertilitetsdata for mennesker.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretoaj og betjene maskiner

Avamys pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Resumé af bivirkningsprofilen

De hyppigst indberettede bivirkninger ved behandling med fluticasonfuroat er epistaxis, nasale
ulcerationer og hovedpine. De alvorligste bivirkninger er sjeldne indberetninger af
overfelsomhedsreaktioner inkl. anafylaktisk shock (faerre end 1 tilfaelde per 1.000 patienter).

Bivirkningstabel

I sikkerheds- og virkningsstudier blev over 2.700 patienter behandlet med fluticasonfuroat for
sesonbetinget rhinitis og helarsrhinitis. Padiatrisk eksponering for fluticasonfuroat i sikkerheds- og
virkningsstudier af sesonbetinget rhinitis og helarsrhinitis omfattede 243 patienter i alderen 12 til
<18 ar, 790 patienter i alderen 6 til <12 &r og 241 patienter i alderen 2 til <6 ar.

Der er anvendt data fra store kliniske studier til bestemmelse af hyppigheden af bivirkninger.
Hyppigheden defineres séledes: meget almindelig (>1/10); almindelig (=1/100 til <1/10); ikke
almindelig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000); meget sjeelden (<1/10.000) og ikke
kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data).

Immunsystemet

Sjeelden Overfolsomhedsreaktioner inkl. anafylaktisk shock,
angiogdem, udslet og urticaria

Nervesystemet

Almindelig | Hovedpine

Ojne

Ikke kendt Forbigaende gjenforandringer (se Klinisk erfaring),
sloret syn (se ogsé pkt. 4.4)

Luftveje, thorax og mediastinum

Meget almindelig *Epistaxis

Almindelig Nasale ulcerationer, dyspng™*

Ikke almindelig Rinalgi, nasalt ubehag (herunder en brendende
fornemmelse, irritation og emhed i nasen), terhed i
nasen

Meget sjeelden Perforation af naseskillevaeggen

Ikke kendt Bronkospasme

Knogler, led, muskler og bindeveev (born)

Ikke kendt | **#*Veaekstheemning (se Klinisk erfaring)

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Epistaxis

*Epistaxis var generelt let til moderat i intensitet. Hos voksne og unge var forekomsten af epistaxis
hyppigere ved laengere tids anvendelse (over 6 uger) end ved kort tids anvendelse (op til 6 uger).
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Systemiske bivirkninger
Systemiske bivirkninger af nasale kortikosteroider kan forekomme, specielt ved hgje doser i lengere
perioder (se pkt. 4.4). Vaeksthe&mning er indberettet for bern, der har faet nasale kortikosteroider.

**Tilfeelde af dyspne blev indberettet hos flere end 1 % af patienterne i kliniske studier med
fluticasonfuroat; tilsvarende hyppigheder blev ligeledes set i placebogrupper.

Padiatrisk population

Sikkerheden hos bern under 6 ar er ikke tilstraekkeligt dokumenteret. Hyppigheden, typen og
svaerhedsgraden af bivirkninger, observeret i den padiatriske population, svarer til bivirkningerne
observeret hos voksne.

Epistaxis
* [ paediatriske kliniske studier af op til 12 ugers varighed var forekomsten af epistaxis den samme hos
patienter, der fik fluticasonfuroat, og hos patienter, der fik placebo.

Veeksthemning
*** [ et 1 ars klinisk studie, der undersggte vaksten hos prapubertale bern, der fik 110 mikrogram

fluticasonfuroat 1 gang daglig, blev der observeret en gennemsnitlig forskel pa -0,27 cm om aret i
vaeksthastigheden ved behandling sammenlignet med placebo (se Klinisk virkning og sikkerhed).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&gemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

I et biotilgaeengelighedsforseg blev der givet intranasale doser pa op til 2640 mikrogram om dagen i 3
dage uden systemiske bivirkninger (se pkt. 5.2).

Akut overdosering kraever ikke andre forholdsregler end observation.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Nasale praparater, kortikosteroider, ATC-kode: ROIAD12

Virkningsmekanisme

Fluticasonfuroat er et syntetisk trifluorineret kortikosteroid med meget hej affinitet for kortikosteroid-
receptoren og potent antiinflammatorisk virkning.

Klinisk virkning og sikkerhed

Scesonbetinget allergisk rhinitis hos voksne og unge (fra 12 dr)

I sammenligning med placebo forbedrede fluticasonfuroat nasespray 110 mikrogram 1 gang daglig
signifikant bade symptomerne i nasen (rhinorrhoea, tilstoppet nase, nysen og klge i nase) og i gjnene
(klge/breenden, tarefldd, konjunktival redme) i alle fire kliniske studier. Effekten varede hele dognet
med administration 1 gang daglig.

Den terapeutiske virkning sés allerede 8 timer efter den forste administration med yderligere
forbedring i lebet af de folgende dage.
Fluticasonfuroat nasespray forbedrede signifikant bade patienternes opfattelse af det samlede



behandlingsrespons og deres sygdomsrelaterede livskvalitet ("Rhinoconjunctivitis Quality of Life
Questionnaire — RQLQ") i alle fire kliniske studier.

Allergisk heldrsrhinitis hos voksne og unge (fra 12 dr)

Fluticasonfuroat naesespray 110 mikrogram 1 gang daglig forbedrede signifikant nasalsymptomerne
og patienternes opfattelse af det samlede behandlingsrespons sammenlignet med placebo i tre kliniske
studier.

Fluticasonfuroat nesespray 110 mikrogram 1 gang daglig forbedrede signifikant gjensymptomerne og
patienternes sygdomsrelaterede livskvalitet (RQLQ) sammenlignet med placebo i et klinisk studie.
Effekten varede hele degnet med administration 1 gang daglig.

I et to-arigt studie, designet til at vurdere den okulaere sikkerhed af fluticasonfuroat (110 mikrogram

1 gang daglig som nasespray), fik voksne og unge med allergisk helérsrhinitis enten fluticasonfuroat
(n=367) eller placebo (n = 181). De primeere resultater (tid til stigning i posterior subkapsuler
opacitet (> 0,3 fra baseline i Lens Opacities Classification System, version III (LOCS III grad)) og tid
til stigning i det intraokulere tryk (IOP; > 7 mmHg fra baseline) var ikke statistisk signifikante
mellem de to grupper. Stigning i posterior subkapsular opacitet (= 0,3 fra baseline) var hyppigere hos
patienter behandlet med fluticasonfuroat 110 mikrogram [14 (4 %)] i forhold til placebo [4 (2 %)] og
var forbigaende hos ti i fluticasonfuroat-gruppen og to i placebogruppen. Stigning i IOP (= 7 mmHg
fra baseline) var hyppigere hos patienter behandlet med fluticasonfuroat 110 mikrogram: 7 (2 %) for
fluticasonfuroat 110 mikrogram 1 gang daglig og 1(< 1 %) for placebo. Denne bivirkning var
forbigaende hos seks personer i fluticasonfuroat-gruppen og hos en person i placebogruppen. Ved uge
52 og 104 havde 95 % af patienterne i begge behandlingsgrupper posterior subkapsular opacitet-
vaerdier inden for + 0,1 for hvert gje i forhold til haseline-vardier. Ved uge 104 havde <1 % af
patienterne i begge behandlingsgrupper > 0,3 stigning fra baseline i1 posterior subkapsular opacitet.
Ved uge 52 og 104 havde sterstedelen (> 95 %) IOP-verdier indenfor + 5 mmHg fra baseline-vaerdi.
Stigning i posterior subkapsular opacitet eller IOP var ikke ledsaget af bivirkninger som gra staer eller
glaukom.

Padiatrisk population

Allergisk scesonbetinget rhinitis og heldarsrhinitis hos born

Den anbefalede dosis til bern er baseret pa effektdata i studier hos bern med allergisk rhinitis.

Ved sesonbetinget allergisk rhinitis var fluticasonfuroat naesespray 110 mikrogram 1 gang daglig
virksomt, mens der ikke var signifikant forskel mellem fluticasonfuroat nasespray 55 mikrogram 1
gang daglig og placebo ved nogen af endepunkterne.

Ved allergisk helérsrhinitis viste fluticasonfuroat nasespray 55 mikrogram 1 gang daglig en mere
konsistent effekt end fluticasonfuroat neesespray 110 mikrogram 1 gang daglig i en 4 ugers
behandling. Effekten af fluticasonfuroat nasespray 110 mikrogram 1 gang daglig blev bekreftet i en
post hoc-analyse over 6 og 12 uger i det samme kliniske studie samt i et 6 ugers HPA-akse-
sikkerhedsstudie.

Et 6 ugers studie, hvor man vurderede virkningen af fluticasonfuroat neesespray 110 mikrogram 1
gang daglig pé binyrebarkfunktionen hos bern i alderen 2-11 ar, viste ingen signifikant forskel pé 24
timers serumkortisolniveauet sammenlignet med placebo.

Et randomiseret, dobbeltblindet, parallelgruppe, multicenter, etarigt placebokontrolleret klinisk studie
af vaekst evaluerede virkningen af fluticasonfuroat-nesespray 110 mikrogram daglig pa
vaeksthastigheden hos 474 praepubertale bern (5-7,5 ar for piger og 5-8,5 ar for drenge) med
stadiometer. Den gennemsnitlige vaeksthastighed i labet af en behandlingsperiode pa 52 uger var
lavere hos patienter, der fik fluticasonfuroat (5,19 cm/ar), sammenlignet med placebo (5,46 cm/ar).
Den gennemsnitlige forskel var -0,27 cm/ar (95 % konfidensinterval -0,48 til -0,06).

Allergisk scesonbetinget rhinitis og helarsrhinitis hos born (under 6 ar)

Der er lavet sikkerheds- og effektstudier, der omfatter 271 patienter pa 2-5 ar med bade sasonbetinget
rhinitis og helérsrhinitis, hvoraf 176 patienter fik fluticasonfuroat. Sikkerhed og effekt er ikke
tilstreekkeligt dokumenteret.




5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Fluticasonfuroat absorberes ufuldstendigt, og omfattende first-pass metabolisme i lever og tarm
resulterer i negligeabel systemisk pdvirkning. Intranasal administration af 110 mikrogram om dagen
resulterer ikke typisk i malbare plasmakoncentrationer (< 10 pg/ml). Den absolutte biotilgaengelighed
af intranasal fluticasonfuorat er 0,50 %, dvs. at den systemiske tilgeengelighed er mindre end

1 mikrogram fluticasonfuroat efter administration af 110 mikrogram (se pkt. 4.9).

Fordeling

Proteinbindingen af fluticasonfuroat i plasma er over 99 %. Fluticasonfuroat fordeles bredt med et
fordelingsvolumen ved steady-state pa gennemsnitligt 608 1.

Biotransformation

Fluticasonfuroat udskilles hurtigt (samlet plasma-clearance pd 58,7 1/t) fra det systemiske kredslab
hovedsageligt via leveren til en inaktiv 17B-karboxylmetabolit (GW694301X) ved hjelp af cytokrom
P450-enzym CYP3A4. Primart foregar metabolismen ved hydrolyse af S-fluorometylkarbotio-
atfunktionen for at danne 17p-karboxylsyremetabolitten. In vivo-forseg har ikke vist tegn pa
fraspaltning af furoatdelen, s& der dannes fluticason.

Elimination

Eliminationen skete primart via faeces efter oral og intravenes administration, hvilket tyder pa
udskillelse af fluticasonfuroat og dets metabolitter med galden. Efter intravengs administration var den
gennemsnitlige halveringstid 15,1 time. Udskillelse via urinen omfattede ca. 1 % og 2 % af

henholdsvis den orale og intravengse dosis.

Padiatrisk population

Hos hovedparten af de padiatriske patienter kan fluticasonfuroat ikke males (< 10 pg/ml) efter
intranasal administration af 110 mikrogram 1 gang daglig. Mélbare verdier sas hos < 15,1 % af
patienterne efter intranasal administration af 110 mikrogram 1 gang daglig og hos kun < 6,8 % efter en
dosis pa 55 mikrogram 1 gang daglig. Der var ingen tegn pé en sterre forekomst af malbare verdier af
fluticasonfuroat hos mindre bern (under 6 ar). Middelkoncentrationerne af fluticasonfuroat, hvor der
var malbare koncentrationer ved administration af 55 mikrogram, var 18,4 pg/ml hos bern pa 2-5 ar og
18,9 pg/ml hos bern pd 6-11 ar. Ved 110 mikrogram fluticasonfuroat var middelkoncentrationerne,
hvor de var malbare, 14,3 pg/ml hos bern pa 2-5 ar og 14,4 pg/ml hos bern pé 6-11 ar. Det svarer til de
koncentrationer, der ses hos voksne (fra 12 ar), hvor middelkoncentrationer, hvor de er malbare, var
15, 4 pg/ml og 21,8 pg/ml ved administration af henholdsvis 55 mikrogram og 110 mikrogram.

Aldre

Der findes kun farmakokinetiske data for et mindre antal &ldre (> 65 ar, n = 23/872; 2,6 %). Der var
ikke tegn pa storre forekomst med mélbare koncentrationer af fluticasonfuroat hos aldre end hos

yngre.

Nedsat nyrefunktion

Fluticasonfuroat kan ikke spores i urin fra raske frivillige efter intranasal administration. Mindre end
1 % af det dosisrelaterede materiale udskilles med urinen, og nedsat nyrefunktion forventes derfor
ikke at pavirke fluticasonfuroats farmakokinetik.



Nedsat leverfunktion

Der findes ingen oplysninger om intranasal fluticasonfuroat hos patienter med nedsat leverfunktion.
Der foreligger data efter inhalation af fluticasonfuroat (som fluticasonfuroat eller
fluticasonfuroat/vilanterol) hos patienter med nedsat leverfunktion, som ogsé er anvendelige ved
intranasal administration. Et studie med en enkelt dosis pad 400 mikrogram inhaleret fluticasonfuroat
resulterede i gget Cmax (42 %) 0g AUC o) (172 %) og et beskedent (gennemsnitlig 23 %) fald i
serumcortisol hos patienter med moderat nedsat leverfunktion (Child-Pugh B) sammenlignet med
raske frivillige. Hos patienter med moderat eller svar leverinsufficiens (Child-Pugh B eller C) blev der
efter gentagen dosering med oral inhalation af fluticasonfuroat/vilanterol i 7 dage set en stigning i den
systemiske eksponering af fluticasonfuroat (gennemsnitligt 2 gange steorre malt ved AUC(-24))
sammenlignet med raske frivillige. Den ggede systemiske eksponering af fluticasonfuroat hos
patienter med moderat leverinsufficiens (fluticasonfuroat/vilanterol 200/25 mikrogram) var forbundet
med et serumcortisol-niveau, der i gennemsnit var 34 % lavere end hos raske personer. Der var ingen
pavirkning af serumkortisol hos personer med sver leverinsufficiens (fluticasonfuroat/vilanterol
100/12,5 mikrogram). Pa baggrund af disse fund forventes en gennemsnitlig optagelse fra

110 mikrogram intranasalt fluticasonfuroat til denne patientpopulation ikke at resultere i suppression
af binyrebarkfunktionen.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Fund i generelle toksikologiske studier svarede til dem, der sas med andre glukokortikoider, og
tilskrives overdrevet farmakologisk aktivitet. De anses ikke for klinisk relevante ved intranasal
anvendelse af fluticasonfuroat i de anbefalede doser, hvor den systemiske pavirkning er minimal. Ved
observation i konventionelle genotoksicitetsstudier sés ingen genotoksisk effekt af fluticasonfuroat.
Der var heller ingen behandlingsrelaterede stigninger i forekomst af tumorer ved to ars
inhalationsstudie hos rotter og mus.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Vandfrit glucose

Dispergibel cellulose

Polysorbat 80

Benzalkoniumchlorid

Dinatriumedetat

Renset vand

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant

6.3 Opbevaringstid

3ar

Efter anbrud: 2 maneder

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.
Opbevares opretstaende.

Opbevares altid med hetten pa.

6.5 Emballagetype og pakningsstorrelser



14,2 ml brun glasflaske (type I eller type III) med doseringspumpe.
Der er tre pakningssterrelser: 1 flaske med 30, 60 eller 120 pust.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hiandtering

Ingen serlige forholdsregler ved bortskaffelse.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus

Dublin 24, Irland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/07/434/001

EU/1/07/434/002
EU/1/07/434/003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 11. januar 2008
Dato for seneste fornyelse: 17. december 2012

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG1II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

Glaxo Wellcome S.A
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanien

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR er for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering atf RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europeiske Laegemiddelagentur

o nér risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vaesentlig endring 1 benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

KARTON

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Avamys 27,5 mikrogram/pust nasespray, suspension
fluticasonfuroat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Et pust afgiver 27,5 mikrogram fluticasonfuroat

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

Indeholder desuden: Vandfrit glukose, dispergibel cellulose, polysorbat 80, benzalkoniumchlorid,
dinatriumedetat, renset vand

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Nasespray, suspension
1 flaske - 30 pust

1 flaske - 60 pust

1 flaske - 120 pust

| S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes
Lees indlagssedlen inden brug

Til anvendelse i n&esen

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP
Efter anbrud: 2 maneder
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.
Opbevares opretstaende.
Opbevares altid med hatten pa.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/434/001
EU/1/07/434/002
EU/1/07/434/003

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT |

avamys

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET

[1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Avamys 27,5 mikrogram/pust nasespray, suspension
fluticasonfuroat
Til anvendelse i nesen

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Laes indlegssedlen inden brug

3.  UDL@OBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

30 pust
60 pust
120 pust

|6. ANDET

17



B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Avamys 27,5 mikrogram/pust, nzesespray, suspension
fluticasonfuroat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Avamys
Sadan skal du bruge Avamys

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugervejledning

AN

1. Virkning og anvendelse

Avamys (fluticasonfuroat) tilherer en gruppe af leegemidler, som hedder binyrebarkhormoner.
Avamys virker ved at nedsatte inflammation (en beteendelsesagtig tilstand) i nasen og irritation i
gjnene forarsaget af allergi (rhinitis) og reducerer derfor symptomerne pa allergi.

Avamys nesespray anvendes til behandling af symptomer pé allergi (s&son- og helérsbetinget),
herunder tilstoppet, lebende eller klgende nase, nysen og rindende, klgende eller rade gjne hos voksne
og bern fra 6 ar.

Allergiske symptomer kan opsté pa bestemte tidspunkter af aret. De forérsages af allergier over for
pollen fra graes eller treeer (hofeber). De kan ogsa opsta aret rundt pa grund af allergi over for dyr,
husstevmider eller skimmelsvamp, for at n&vne nogle af de mest almindelige.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Avamys
Brug ikke Avamys

e  Hyvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Born og unge
Ma ikke anvendes til bern under 6 ar.

Behandling med Avamys:

e kan vere arsag til langsommere vakst hos bern, hvis de fér det i lang tid. Laegen vil jeevnligt méle
hgjden pa dit barn og serge for, at han eller hun far den mindste dosis, der holder allergien under
kontrol.
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e kan vere arsag til glaukom (gren ster — aget tryk i gjet) eller katarakt (gra steer — slaret syn). Du
skal forteelle leegen, hvis du tidligere har haft en af disse gjenlidelser, eller hvis du bemerker sloret
syn eller andre synsforstyrrelser, mens du er i behandling med Avamys.

Brug af anden medicin sammen med Avamys

Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Det er srligt vigtigt at fortaelle leegen, hvis du tager eller lige har taget et af felgende leegemidler:
e steroider (som tabletter eller injektioner)

steroidcreme

astmamedicin

ritonavir eller cobicistat (medicin mod hiv)

ketoconazol (medicin mod svampeinfektioner)

Laegen vil vurdere, om du kan bruge Avamys sammen med disse legemidler. Lagen kan velge at
folge dig teet, hvis du tager et af disse laegemidler, da de kan gge bivirkningerne af Avamys.

Avamys ma ikke anvendes pa samme tid med andre nasespray der indeholder steroider.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rdds, for du bruger dette leegemiddel.

Du ma ikke bruge Avamys, hvis du er gravid eller har planer om at blive det, medmindre leegen
eller apotekspersonalet siger, at du ma.

Hyvis du ammer, ma du ikke bruge Avamys, medmindre leegen eller apotekspersonalet siger, at du
ma.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Avamys péavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Avamys indeholder benzalkoniumchlorid

Dette leegemiddel indeholder 8,25 mikrogram benzalkoniumchlorid pr. pust (27,5 mikrogram)
Benzalkoniumchlorid kan forarsage irritation eller haevelse i nasen, sarligt hvis anvendt i en laengere
periode. Fortel det til laegen eller apotekspersonalet, hvis det foles ubehageligt at bruge sprayen.

3. Sadan skal du bruge Avamys

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Du ma ikke bruge
mere end den anbefalede dosis. Er du i tvivl, sa sperg laeegen eller apotekspersonalet.

Hvornar skal Avamys bruges

e ¢n gang daglig

e pasamme tidspunkt hver dag.

Pé denne méde bliver dine symptomer behandlet degnet rundt.

Hvor hurtigt virker Avamys
Nogle mennesker fér forst maksimal virkning efter flere dages brug, men normalt begynder Avamys at
virke i lobet af 8-24 timer.

Hvor meget Avamys skal der bruges

Voksne og bern fra 12 ar
e Den sadvanlige startdosis er 2 pust i hvert naesebor 1 gang daglig.
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e Nar symptomerne er under kontrol, kan dosis muligvis nedsettes til 1 pust i hvert nasebor 1 gang
daglig.

Bern 6-11 ar

¢ Den saedvanlige startdosis er 1 pust i hvert naesebor 1 gang daglig.

e Hvis symptomerne er meget voldsomme, kan laegen ege dosis til 2 pust i hvert nasebor 1 gang
daglig, indtil symptomerne igen er under kontrol. Dosis kan derefter maske nedsettes til 1 pust i
hvert neesebor 1 gang daglig.

Sddan bruges naesesprayen
Avamys har stort set ingen smag og ingen lugt. Det sprojtes ind i n@sen som en fint forstovet vaske.
Undgé at f4 medicinen i gjnene. Skyl gjnene med vand, hvis det skulle ske.

Der er en brugervejledning efter punkt 6 i denne indleegsseddel. Folg ngje vejledningen for at fa fuldt
udbytte af Avamys.

A Se brugervejledningen efter punkt 6.

Hyvis du har brugt for meget Avamys
Kontakt lgen eller apotekspersonalet.

Hyvis du har glemt at bruge Avamys

Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den, nir du kommer i tanke om det.

Hvis det er teet pa naste dosis, skal du vente og tage den. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om, eller hvis det
er ubehageligt at bruge nasesprayen.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Ved allergiske reaktioner: Seg straks laegehjzelp

Allergiske reaktioner over for Avamys er sjeldne og kan forekomme hos fzrre end 1 ud af 1.000
personer. Hos nogle fa personer kan allergiske reaktioner udvikle sig til en alvorlig, endog livstruende
situation, hvis de ikke behandles. Symptomerne kan vere:

- meget hvaesende vejrtrackning, hoste eller vejrtrackningsbesvaer

pludselig fornemmelse af svaghed eller svimmelhed (der kan fore til kollaps eller bevidstlashed)
- havelse i ansigtet

udslet eller radme

Disse symptomer er i mange tilfelde tegn pd mindre alvorlige bivirkninger. Men du skal veere
opmerksom pi, at de muligvis kan blive alvorlige. Derfor hvis de opstér:
Seg leegehjeelp hurtigst muligt.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e Naseblod (som regel let), iser hvis du bruger Avamys i mere end 6 uger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

e Sarinasen — hvilket kan give irritation og ubehag i naesen. Du kan méske ogsa opleve en smule
blod, nar du pudser nase.

e Hovedpine.

e Andenod.
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Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e Smerte, en brendende fornemmelse, irritation, emhed eller torhed 1 nasen.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
e Smaé huller (perforeringer) i nasens skilleveeg.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgaengelige data)

e Langsommere vakst hos bern.

e Sleret syn eller midlertidige @ndringer i synet ved lengerevarende brug.
e Trykken for brystet, der resulterer i vejrtreekningsbesver.

Brug af binyrebarkhormoner i naesen kan pavirke den naturlige hormonproduktion i kroppen, iser hvis
du bruger hoje doser i lang tid. Hos bern kan denne bivirkning medfere langsommere vakst.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.
Opbevares bedst opretstiende og altid med haetten pa.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den neevnte mined. Avamys nasespray skal bruges senest to maneder efter flasken
blev dbnet forste gang.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Avamys indeholder:

- Aktivt stof: fluticasonfuroat. Hvert pust afgiver 27,5 mikrogram fluticasonfuroat.

- @vrige indholdsstoffer: vandfrit glucose, dispergibel cellulose, polysorbat 80,
benzalkoniumchlorid, dinatriumedetat, renset vand (se punkt 2).

Udseende og pakningsstoerrelser

Medicinen er en hvid suspension i brun glasflaske med pumpefunktion. Flasken er i en rahvid
plastickappe med lysebla haette og dosisknap pa siden. Man kan se indholdet gennem et vindue.
Avamys f8s i pakninger med 30, 60 og 120 pust.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland
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Fremstiller

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Teél/Tel: +32 (0)10 85 52 00

Bbarapus
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: +49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640

EArada

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 385 800787089
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Lietuva
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40 800675524



Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: + 3572239 70 00

Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BRUGERVEJLEDNING
Nasesprayens udseende

Medicinen er i en brun glasflaske i en kappe af plastik - se billede a. Den indeholder enten 30, 60 eller
120 pust, alt efter hvilken pakningssterrelse der er blevet ordineret.

Heette
ds — ‘

Neesestu

Dosisknap

Vindue

Forside Bagside

I vinduet pa siden af nesesprayen kan du se, hvor meget medicin der er tilbage. Det er muligt at se
vaeskestanden i en ny spray med 30 eller 60 doser, men ikke i en ny flaske med 120 doser, fordi
veaesken stér over vinduet.

Seks vigtige ting, du har behov for at vide om brug af nzsesprayen

e Avamys er i en brun glasflaske. Hvis du har brug for at vide, hvor meget der er tilbage, hold da
flasken lodret op imod lyset. Du kan pa den made se vaskestanden i vinduet.

o Ferste gang du bruger naesesprayen, skal den rystes omhyggeligt i ca. 10 sekunder med hatten
pa. Dette er vigtigt, fordi Avamys er en tyk suspension, som bliver flydende, nar du ryster den
grundigt — se billede b. Den kan kun afgive et pust, nar den er flydende.

e Dosisknappen skal presses hirdt ind for at afgive et pust — se billede c.
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e Huvis du har problemer med at presse dosisknappen ind med tommelfingeren, kan du bruge begge
haender — se billede d.

e Naesesprayen skal altid have haetten p4, nar du ikke bruger den. Hatten holder stov ude, holder
pa trykket og forhindrer naesestudsen i at blive tilstoppet. Nar heetten er pa, kan der ikke udleses en
dosis ved en fejltagelse.

e Brug aldrig en nal eller et skarpt instrument til at forsege at fa hul igennem naesestudsen. Det
gdelaegger naesesprayen.

Klargering af naesesprayen

Du skal klargere nasesprayen:

e For nasesprayen anvendes forste gang

e Huvis hatten ikke har vaeret pa i 5 dage, eller hvis nasesprayen ikke har varet anvendt i 30 dage
eller mere.

Nér du klarger nesesprayen for brug, er det med til at sikre, at du fér en fuld dosis hver gang. Folg

vejledningen herunder:

1. Ryst nzesesprayen grundigt i ca. 10 sekunder med hzaetten pa.

2. Fjern haetten ved at klemme hardt om siderne pa den med tommel- og pegefinger — se billede e.

3. Hold naesesprayen lodret; heeld den derefter let, s naesestudsen peger veek fra dig.
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4. Tryk dosisknappen pé siden hirdt ind. Ger det mindst 6 gange, til der kommer fint forstovet
vaeske ud i luften — se billede f.

Naesesprayen er nu klar til brug.

Sadan skal du bruge nzesesprayen

1. Ryst naesesprayen grundigt.

2. Tag heetten af.

3. Puds naese, sa der er fri passage i nesen, og begj hovedet lidt forover.

4. For nesestudsen ind i det ene nasebor — se billede g. Hold nasestudsen, s& den peger lidt ud
mod nasens yderside, vek fra naseskilleveeggen. P4 den made fordeles medicinen bedst i
nasen.

5. Tryk dosisknappen hardt ind, mens du trzekker vejret ind gennem nzesen — se billede h.

A
N

/A

Fjern nasesprayen fra naesen og pust ud gennem munden.
Gentag punkt 4-6, hvis du skal have 2 pust i hvert nasebor.
Gentag punkt 4-7 i det andet naesebor.

Szt heetten pa naesesprayen.

© %

Sadan skal du rengere naesesprayen
Hver gang du har brugt den:

1. Ter nesestudsen og indersiden af haetten med en ter, ren klud — se billede i og j.
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N

Brug ikke vand til rengeringen.
Brug aldrig en nal eller noget skarpt i nasestudsen.
4. Seet altid hzetten pa efter brug.

w

Hyvis neesesprayen ikke fungerer korrekt:

e Se efter at flasken ikke er tom. Kig pa vaskestanden gennem vinduet. Hvis vasken star meget
lavt, er der muligvis ikke nok tilbage til at {4 et pust ud.

e Undersgg om nasesprayen er gdelagt.

e Huvis du tror, nasestudsen kan veere tilstoppet, ma du ikke bruge en nal eller noget skarpt for at
fa hul igennem.

e Prov at fa den til at virke ved at folge vejledningen under ”Klargering af naesesprayen”.

e Huvis den stadig ikke virker, eller hvis vasken kommer ud som en strale, sa tal med apoteket om
det.
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