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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ALISADE 27,5 mikrogrammi/annus

ninasprei suspensioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks pihustusannus sisaldab 27,5 mikrogrammi flutikasoonfuroaati.

Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ninasprei, suspensioon. 6

Valge suspensioon. Qo
<

&

4.1 Niidustused 0

Taiskasvanud, noorukid (12-aastased ja vanemad) ning 1353 6...11-aastased)

®
Alisade on néidustatud: . Q\
*
X

o allergilise riniidi siimptomite raviks R

4.2 Annustamine ja manustamisviis &

4. KLIINILISED ANDMED

Flutikasoonfuroaadi ninasprei on ette @d ainult nasaalseks manustamiseks.

Téieliku terapeutilise kasu saa "&\ on soovitatav ravimi regulaarne kasutamine. Toime algust on
taheldatud juba 8 tundi pérast est manustamist. Siiski saabub maksimaalne toime péarast mitu paeva
kestnud ravi ning patsienti M teavitada sellest, et siimptomid paranevad ravimi pideval regulaarsel
kasutamisel (vt 161k 51 mavi kestus peab piirduma perioodiga, mis vastab kokkupuutele allergeeniga.

Taiskasvanud ja noorukid (12-aastased ja vanemad)
Soovitatav algannus on kaks pihustusannust (27,5 mikrogrammi flutikasoonfuroaati annuse kohta)
kummassegi ninasddrmesse liks kord péaevas (60pdevane koguannus 110 mikrogrammi).

Kui on saavutatud piisav kontroll haigusnéhtude iile, voib séilitusraviks vihendada annust ithe pihustuseni
kummassegi ninasddrmesse iiks kord pédevas (60pdevane koguannus 55 mikrogrammi).
Annust tuleb tiitrida vdikseima annuseni, mis séilitab efektiivse kontrolli haigusnihtude iile.

Lapsed (6...11-aastased)
Soovitatav algannus on iiks pihustusannus (27,5 mikrogrammi flutikasoonfuroaati annuse kohta)
kummassegi ninasddrmesse liks kord péaevas (60paevane koguannus 55 mikrogrammi).

Patsiendid, kellel ei piisa {ihest annusest kummassegi ninasdormesse iiks kord pievas (66pdevane
koguannus 55 mikrogrammi), vdivad manustada kaks annust kummassegi ninasdormesse iiks kord pievas
(66pédevane koguannus 110 mikrogrammi). Kui on saavutatud piisav kontroll haigusnédhtude iile, on



soovitatav annuse vihendamine iihe pihustuseni kummassegi ninasddrmesse iiks kord pdevas (60pédevane
koguannus 55 mikrogrammi).

Alla 6 aasta vanused lapsed: Alla 6 aasta vanustel lastel kasutamise kogemus puudub (vt 15igud 5.1 ja
5.2). Selles vanuseriithmas ei ole ravimi ohutus ja efektiivsus kindlaks tehtud.

Eakad patsiendid: Nendel patsientidel ei ole vaja annust muuta (vt 16ik 5.2).

Neerukahjustusega patsiendid: Nendel patsientidel ei ole vaja annust muuta (vt 15ik 5.2).

Maksakahjustusega patsiendid: Kerge kuni mddduka maksakahjustuse korral ei ole vaja annust muuta.
Raske maksakahjustusega patsientide kohta andmed puuduvad (vt 16igud 4.4 ja 5.2).

Enne kasutamist tuleb ninaspreid loksutada. Et valmistada ninasprei ette esmakordseks kasutamiseks,
tuleb pihustada vihemalt 6 annust dhku (kuni tekib peen udu), hoides ninaspreid piistises asendis. Uus
ettevalmistus (umbes 6 annuse pihustamine dhku, kuni tekib peen udu) on vajalik ajault juhul, kui kate on
olnud lahti 5 pdeva voi ninaspreid ei ole kasutatud 30 v3i enam péeva. 0
Pérast kasutamist tuleb otsik puhastada ja kate sulgeda. o

<

4.3 Vastunididustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhte (bQ

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel Q@'

patsientidel tdendoliselt intranasaalse flutikasoonfyr stisteemne ekspositsioon. Selle tagajirjel voib
suureneda siisteemsete korvaltoimete esinemis§a i t 16igud 4.2 ja 5.2). Nende patsientide ravimisel
peab olema ettevaatlik. &

Ritonaviir i

Ritonaviiri samaaegne manustamine @oovitatav flutikasoonfuroaadi ekspositsiooni suurenemise riski

tottu (vt 16ik 4.5). v
N

Nasaalse kortikosteroidi siist ed toimed vdivad tekkida eriti suurte annuste pikaajalisel kasutamisel.
Need toimed on erinevate.&Xwntide ja kortikosteroidide puhul varieeruvad (vt 16ik 5.2).

Flutikasoonfuroaat 14bib ulatusliku esmase maksapasssﬁistéttu suureneb raske maksahaigusega

Ravi nasaalsete km%’qeroidide soovitatust suuremate annustega voib viia kliiniliselt olulise
neerupealiste supressiooni tekkeni. Kui on tdendeid soovitatust suuremate annuste kasutamisest, tuleb
kaaluda siisteemse kortikosteroidi tdiendavat manustamist stressiperioodidel voi plaaniliste
operatsioonide puhul. Flutikasoonfuroaadi annust 110 mikrogrammi iiks kord péevas ei seostatud
hiipotaalamuse-hiipofiiiisi-adrenaalse (HPA) telje supressiooniga tidiskasvanutel, noorukitel voi lastel.
Kuid intranasaalse flutikasoonfuroaadi annust tuleb vihendada vdikseima efektiivse annuseni, mis tagab
kontrolli riniidi siimptomite iile. Nagu kdigi intranasaalsete kortikosteroidide puhul, tuleb arvesse votta
kortikosteroidide kogu siisteemset toimet, kui samaaegselt kasutatakse mis tahes muud
kortikosteroidravi.

Monede nasaalsete kortikosteroidide kasutamisel lubatud annustes on lastel kirjeldatud kasvupeetust.
Soovitatav on pikkuse regulaarne modtmine lastel, kes saavad pikaajalist ravi nasaalsete
kortikosteroididega. Kui kasv aeglustub, tuleb raviplaan iile vaadata eesmérgiga vihendada nasaalse
kortikosteroidi annust, voimalusel vdikseima efektiivse annuseni, mis tagab kontrolli haigusnihtude iile.
Lisaks tuleb kaaluda patsiendi suunamist pediaatri konsultatsioonile (vt 16ik 5.1).



Kui on pdhjust kahtlustada neerupealiste funktsiooni héiret, peab olema ettevaatlik patsientide siisteemselt
steroidravilt flutikasoonfuroaadile iileviimisel.

Nasaalsed ja inhaleeritavad kortikosteroidid vdivad pdhjustada glaukoomi ja/vdi katarakti teket. Seetdttu
tuleb hoolikalt jdlgida patsiente, kellel ilmnevad nédgemishédired vai kellel on anamneesis silmasisese rdhu
tous, glaukoom ja/voi katarakt.

Alisade sisaldab bensalkooniumkloriidi. See voib pdhjustada ninalimaskesta arritust.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Flutikasoonfuroaat metaboliseerub kiiresti ulatuslikul esmasel maksapassaazil, mida vahendab tsiitokroom
P450 3A4.

Uhe teise CYP3A4 vahendusel metaboliseeruva gliikokortikoidi (flutikasoonpropionaadi) kasutamisel
saadud andmete pdhjal ei ole soovitatav ritonaviiri samaaegne manustamine, kuna @eb
flutikasoonfuroaadi siisteemse ekspositsiooni suurenemise risk. a

Flutikasoonfuroaadi manustamisel koos tugevatoimeliste CYP3A4 inhibiit@ peab olema ettevaatlik,
sest ei saa vélistada siisteemse ekspositsiooni suurenemise riski. Intrana; flutikasoonfuroaadi ja
tugevatoimelise CYP3A4 inhibiitori ketokonasooli koostoime uurin utlkasoonfuroaadl
kontsentratsioon méératav rohkematel patsientidel ketokonasooh{‘ ndil 20-st) kui platseebo rithmas
(tihel patsiendil 20-st). See vdike ekspositsiooni suurenemine e stanud 24-tunni seerumi
kortisoolitaseme statistiliselt olulist erinevust kahe rithma V@Z 161k 4.4).

Ensiiiimi indutseerimise ja inhibeerimise andmed néit t kliiniliselt kasutatavate intranasaalsete
annuste puhul puudub isegi teoreetiline risk metabp koostoimete tekkeks flutikasoonfuroaadi ja
teiste ravimite tsiitokroom P450 vahendatud me&ﬂ@s 1 vahel. Seetottu ei ole 1dbi viidud kliinilisi
uuringuid, et hinnata flutikasoonfuroaadi koosteitheld teiste ravimitega.

4.6 Rasedus ja imetamine o

Flutikasoonfuroaadi kasutamise k; tgsedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsetes on
gliikokortikosteroidid pohjusta ararenguid (sh suulaeldhet) ja intrauteriinset kasvupeetust. See ei ole
tdendoline soovitatavate nasa annuste kasutamisel inimestel, mis viib minimaalse siisteemse
ekspositiooni tekkeni (vt l% ). Flutikasoonfuroaati tohib raseduse ajal kasutada ainult juhul, kui ravist
saadav kasu emale ul: imalikud ohud lootele/lapsele.

Ei ole teada, kas nasaalselt manustatud flutikasoonfuroaat eritub inimese rinnapiima. Flutikasoonfuroaadi
manustamist rinnaga toitvatele naistele tuleb kaaluda vaid juhul, kui oodatav kasu emale on suurem
voimalikust ohust lapsele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid 18bi viidud, kuna
flutikasoonfuroaadi vastavat moju ei ole ette niha.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete esinemissageduse mddramiseks kasutati andmeid suurtest kliinilistest uuringutest.
Kasutatakse jargmist esinemissageduse klassifikatsiooni: viga sage >1/10; sage >1/100 kuni <1/10;
aeg-ajalt >1/1000 kuni <1/100; harv >1/10000 kuni <1/1000; védga harv <1/10000.



Immuunsisteemi héired

Harv Ulitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas anafiilaksia, angioddeem,
166ve ja urtikaaria

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

Viga sage *Ninaverejooks

Sage Ninalimaskesta haavandid

*Ninaverejooks oli iildiselt kerge kuni keskmise raskusega. Tdiskasvanutel ja noorukitel oli
ninaverejooksu esinemissagedus suurem pikaajalise (iile 6 nddala) kui lithiajalise (kuni 6 nédalat)
kasutamise korral. Laste kuni 12-nidalase kestusega kliinilistes uuringutes oli ninaverejooksu
esinemissagedus sarnane flutikasoonfuroaati ja platseebot saanud patsientidel.

Tekkida voivad nasaalsete kortikosteroidide siisteemsed toimed, eriti kui neid kasutatakse pikaajaliselt
suurtes annustes.

4.9 Uleannustamine é

Biosaadavuse uuringus manustati kuni 2640 mikrogrammi suuruseid 60péeva intranasaalseid annuseid
kolme péeva jooksul ilma, et oleks ilmnenud soovimatuid siisteemseid toi vt 161k 5.2).
Age iileannustamine ei vaja tdendoliselt muud ravi peale jédlgimise. ;

O
5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED 0\

>

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
®
D

Farmakoterapeutiline grupp: Kortikosteroidid, AT$ :RO1ADI12
N
*

Flutikasoonfuroaat on siinteetiline trifluoreeri Q)rtikosteroid, millel on véga suur afiinsus
gliikokortikoidretseptorite suhtes ja tugev ikuvastane toime.

Kliiniline kogemus: 90
Sesoonne allergiline riniit tdiskasyvanutel ja noorukitel:

Kdigis neljas uuringus vihend tikasoonfuroaadi ninasprei 110 mikrogrammi iiks kord pievas
platseeboga vorreldes olulis% asiimptomite (ninavoolus, ninakinnisus, aevastamine ja siigelus ninas)
ning silmasiimptomite (sikA siigelus/kipitus, pisaravool ja punetus) esinemist. Uks kord pievas
manustamisel piisis te ogu 24-tunnise manustamisperioodi jooksul.

Ravitoime algust tdheldati juba 8 tundi péarast esimest manustamist, toime tugevnes jargnevate paevade
jooksul.

Flutikasoonfuroaadi ninasprei toimel paranes kdigis neljas uuringus oluliselt {ildise ravitoime tajumine
patsientide poolt ja patsientide haigusega seotud elukvaliteet (rinokonjunktiviidi elukvaliteedi kiisimustik

~RQLQ).

Aastaringne allergiline riniit tdiskasvanutel ja noorukitel

Flutikasoonfuroaadi ninasprei manustamisel annuses 110 mikrogrammi iiks kord pdevas véhenesid
platseeboga vorreldes oluliselt ninasiimptomid ning paranes iildise ravitoime tajumine patsientide poolt
kolmes uuringus.

Uhes uuringus vihenesid flutikasoonfuroaadi ninasprei manustamisel annuses 110 mikrogrammi iiks kord
péevas platseeboga vorreldes oluliselt silmasiimptomid ja paranes patsientide haigusega seotud
elukvaliteet (RQLQ).

Uks kord pievas manustamisel piisis toime kogu 24-tunnise manustamisperioodi jooksul.




Sesoonne ja aastaringne allergiline riniit lastel:

Lastele soovitatav annustamine pShineb allergilise riniidiga lastelt saadud efektiivsuse andmete
hindamisel.

Sesoonse allergilise riniidi korral oli flutikasoonfuroaadi ninasprei annuses 110 mikrogrammi iiks kord
paevas efektiivne, kuid ithegi tulemusnéitaja osas ei tdheldatud olulisi erinevusi flutikasoonfuroaadi
ninasprei (55 mikrogrammi {iks kord 66pdevas) ja platseebo vahel.

Aastaringse allergilise riniidi korral tagas flutikasoonfuroaadi ninasprei annuses 55 mikrogrammi iiks kord
paevas 4-nddalase ravi kestel iihtlasema toime kui 110 mikrogrammi iiks kord pdevas. Sama uuringu 6 ja
12 nddala jooksul 14bi viidud post-hoc analiiiis ja 6-nddalane HPA telje ohutuse uuring toetasid
flutikasoonfuroaadi ninasprei 110 mikrogrammi {iks kord paevas efektiivsust.

6-nddalases uuringus, mis hindas flutikasoonfuroaadi ninasprei 110 mikrogrammi iiks kord pievas toimet
neerupealiste funktsioonile 2...11 aasta vanustel lastel, ilmnes olulise toime puudumine 24-tunni seerumi
kortisoolisisaldusele platseeboga vorreldes.

Flutikasoonfuroaadi ninasprei (110 mikrogrammi iiks kord paevas) platseebokontrollitud knemomeetria
uuringu tulemused néitasid kliiniliselt olulise toime puudumist lithiajalisele alajaseme kasvukiirusele lastel

(vanuses 6...11 aastat). 6
Sesoonne ja aastaringne allergiline riniit lastel (vanuses alla 6 aasta): Qo
gse allergilise riniidiga

patsiendil vanuses 2...5 aastat, kellest 176 last said flutikasoonfuroaati.
ohutus ja efektiivsus kindlaks tehtud.

Ohutuse ja efektiivsuse uuringud viidi 14bi kokku 271-1 nii sesoonse kui aa:
\\&patsientidel ei ole ravimi

X

5.2 Farmakokineetilised omadused 0

Imendumine: Flutikasoonfuroaat imendub mittetdielikult &abib ulatusliku esmase passaazi maksas ja
sooles, mille tulemusena on siisteemne ekspositsioon t4 etu. 110 mikrogrammi iiks kord pievas
intranasaalse manustamise tulemusena ei saavutatg t elt médratavat plasmakontsentratsiooni

(< 10 pg/ml). Intranasaalse ﬂutikasoonfuroaadi‘ aﬁ? e biosaadavus on 0,50 %, seega on
110 mikrogrammi manustamise jargselt flutik uroaadi slisteemne saadavus alla 1 mikrogrammi
(vt 161k 4.9). &\

Jaotumine: Flutikasoonfuroaadi seon@ plasmavalkudega on iile 99 %. Flutikasoonfuroaat jaotub
laialdaselt, tasakaalukontsentratsiwl asi jaotusruumala on keskmiselt 608 1.
\)

Metabolism: Flutikasoonfum@maldatakse kiiresti (plasma kogukliirens 58,7 1/t) siisteemsest
vereringest, maksas meta (Serub ravim tsiitokroom P450 ensiiiimi CYP3A4 vahendusel inaktiivseks
17B-karboksiiiilmetab l& (GW694301X). Metabolism toimub pohiliselt S-fluorometiiiilkarbotioaadi
rithma hiidroliiiisi te@n le tulemusena moodustub 17B-karboksiitilhappe metaboliit. In vivo uuringutes
ei ole ilmnenud furoaadi rithma eraldumist, et moodustuks flutikasoon.

Eliminatsioon: Suukaudse ja intravenoosse manustamise jargselt toimus eliminatsioon peamiselt fekaalsel
teel, mis néitab flutikasoonfuroaadi ja tema metaboliitide eritumist sapiga. Intravenoosse manustamise
jargselt oli eliminatsiooni faasi poolvédrtusaeg keskmiselt 15,1 tundi. Uriiniga eritus vastavalt umbes 1 %
ja 2 % suukaudselt ja intravenoosselt manustatud annusest.

Lapsed:
Enamusel patsientidest ei ole flutikasoonfuroaadi sisaldus médratav (< 10 pg/ml) pérast 110 mikrogrammi

iiks kord péevas intranasaalset manustamist. Ravimi sisaldus oli madratav 15,1 % lastest pérast

110 mikrogrammi {iks kord péevas ning vaid 6,8 % lastest parast 55 mikrogrammi iiks kord péevas
intranasaalset manustamist. Puudusid tdendid flutikasoonfuroaadi suurema méiératava sisalduse kohta
véiksematel lastel (alla 6 aasta vanused). Flutikasoonfuroaadi keskmine kontsentratsioon oli 18,4 pg/ml
2...5-aastastel ja 18,9 pg/ml 6...11-aastastel lastel, kellel on ravimi sisaldus méaratav parast

55 mikrogrammi manustamist. 110 mikrogrammi manustamise jargselt oli keskmine kontsentratsioon



14,3 pg/ml ja 14,4 pg/ml vastavalt 2...5-aastastel ja 6...11-aastastel lastel, kellel oli ravimi sisaldus
madratav. Vaartused on sarnased tiiskasvanutel (12-+) saadud vaértustega: madratava ravimisisaldusega
isikutel oli keskmine kontsentratsioon 15,4 pg/ml ja 21,8 pg/ml vastavalt 55 mikrogrammi ja

110 mikrogrammi manustamise jargselt.

Eakad patsiendid:

Farmakokineetilised andmed on saadud vaid védikeselt arvult eakatelt patsientidelt (> 65 aasta, n=23/872;
2,6 %). Puudusid toendid flutikasoonfuroaadi méératava sisalduse suurema esinemissageduse kohta
eakatel patsientidel nooremate patsientidega vorreldes.

Neerukahjustus:
Pirast intranasaalset manustamist ei ole flutikasoonfuroaat méératav tervete vabatahtlike uriinis. Alla 1 %

annusega seotud materjalist eritub uriiniga ning seetdttu ei ole oodata neerukahjustuse moju
flutikasoonfuroaadi farmakokineetikale.

Maksakahjustus:

Puuduvad andmed intranasaalse flutikasoonfuroaadi kasutamise kohta maksaka}@ega patsientidel.
Uuringus, kus modduka maksakahjustusega patsientidele manustati inhaleerit tikasoonfuroaadi
400 mikrogrammine iiksikannus, suurenesid Cpax (42 %) ja AUC o.) (172 ‘Vﬁg vihenes moodukalt
kortisoolisisaldus (keskmiselt 23 %) tervete isikutega vOrreldes. Selle uugigu pohjal ei tohiks mddduka
maksakahjustusega patsientidel keskmine prognoositav ekspositsio % 110 mikrogrammi
intranasaalse flutikasoonfuroaadi manustamist pohjustada kortisoﬁép ssiooni. Seetottu arvatakse, et
mdddukal maksakahjustusel ei ole kliiniliselt olulist m3ju tavalise tdiskasvanu annuse kasutamisel.
Puuduvad andmed raske maksakahjustusega patsientide ko&ndel patsientidel on tdendoline
flutikasoonfuroaadi ekspositsiooni edasine suurenemine. 0

5.3 Prekliinilised ohutusandmed . g\
*

N
Uldise toksilisuse uuringute leiud olid sarnase @te gliikokortikosteroidide puhul tdheldatud leidudega
ning need on seotud farmakoloogilise toim vnemisega. Need leiud ei ole tdendoliselt olulised
soovitatavate nasaalsete annuste kasutamigel tnimestel, mille tulemusena tekkiv siisteemne ekspositsioon
on minimaalne. Tavapérastes genoto\;&se uuringutes ei ole tdheldatud flutikasoonfuroaadi
genotoksilisi toimeid. Lisaks ei tg& d
rottidel ja hiirtel kasvajate esi&

kaheaastastes ravimi inhalatsiooni teel manustamise uuringutes
geduse raviga seotud suurenemist.

°
\)
6. FARMATSEE]‘IE D ANDMED
e

6.1 Abiainete loet

Veevaba gliikoos
Dispergeeruv tselluloos
Poliisorbaat 80
Bensalkooniumkloriid
Dinaatriumedetaat
Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

FEi ole kohaldatav.



6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat
Kasutamisaegne kdlblikkusaeg: 2 kuud

6.4 Siilitamise eritingimused

Mitte hoida kiilmkapis voi siigavkiilmas.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Alisade ninasprei on valdavalt tuhmvalges plastmassiimbrises, millel on raviminivoo aken, helesinine
hoob ja korgiga kate. Plastmassiimbrises on ninasprei suspensioon I tiilipi merevaikklaasist pudelis, mis on
varustatud modte-spreipumbaga.

Ravimpreparaat on miiiigil kolme pakendi suurusena: 30, 60 ja 120 annust. 6

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil. oo

6.6 Erihoiatused ravimi hiivitamiseks ja kisitsemiseks

Erinduded puuduvad. <°Q

>

7.  MUUGILOA HOIDJA 00
.\
\
Glaxo Group Ltd . Q
Greenford, Middlesex, UB6 ONN R ’0
Uhendkuningriik 0

8. MUUGILOA NUMBER (NU@!D)

EU/1/08/474/001 '\\
EU/1/08/474/002 . &
EU/1/08/474/003 N\

>

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

06.10.2008

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{(KK/AAAA}

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.europa.eu/.
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A.  TOOTMISLOA HOIDJA(D), KES VASTUTAB RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Glaxo Operations UK, Ltd. (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham DL12 8DT

Uhendkuningriik

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

Hispaania 6

Ravimi prinditud pakendi infoleht peab sisaldama selle ravimipartii kasutami@lbastamise eest

vastutava tootja nime ja aadressi.
&

. MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE@(ASUTUSTINGIMUSED JA
-PIIRANGUD X

B. MUUGILOA TINGIMUSED

)
Retseptiravim. .$°

. TINGIMUSED VOI PIIRANGUD PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA
TOHUSAT KASUTAMIST Q

Fi ole kohaldatav

. MUUD TINGIMUS{@

Ravimiohutuse jarel 2 usteem

Miiiigiloa hoidja peab tagama, et ravimiohutuse jérelevalve siisteem, esitatud miiiigiloa taotluse moodulis
1.8.1 on paigas ja toimib enne ravimpreparaadi turule toomist ja turustamise ajal.

Riskijuhtimise plaan

Miitigiloa hoidja on kohustatud 14bi viima uuringuid ja tdiendavaid ravimiohutuse jarelevalve toiminguid,
mida on kirjeldatud miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud riskijuhtimise plaani (RMP) versioonil
GM2006/00247/05 ja selle jargnevatel CHMP poolt heaks kiidetud uuendustel pohinevas ravimiohutuse

jarelevalve plaanis.

Vastavalt CHMP juhisele inimestel kasutatavate ravimpreparaatide riskijuhtimise siisteemide kohta tuleb
uuendatud RMP esitada samal ajal jairgmise perioodilise ohutusaruandega (PSUR).

Lisaks tuleb kaasajastatud RMP esitada jargmistel juhtudel:
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e Kui saadakse uut informatsiooni, mis voib mojutada olemasolevaid ohutusandmeid,
ravimiohutuse jarelevalve plaani voi riski minimeerimisega seotud tegevusi

e 60 pdeva jooksul parast olulist ravimiohutuse jérelevalve voi riski minimeerimise alase tegevuse
tahtaega

e EMEA ndudel

Perioodilised ohutusaruanded

Alisade puhul on perioodiliste ohutusaruannete esitamise tsiikkel samasugune nagu Avamys’e
puhul, kui ei ole teisiti médratud.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alisade 27,5 mikrogrammi/annus ninasprei suspensioon
Flutikasoonfuroaat

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga annus sisaldab 27,5 mikrogrammi flutikasoonfuroaati.

O

3.  ABIAINED

Sisaldab ka: Veevaba gliikoos, dispergeeruv tselluloos, poliisorbaat 80§alkooniumkloriid,

dinaatriumedetaat, puhastatud vesi \?o
>
| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS o
AV
Ninasprei, suspensioon \
1 pudel - 30 annust o* Q
1 pudel - 60 annust *’00
1 pudel - 120 annust &

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEL)
0\\
Enne kasutamist korralikult’l da
Enne ravimi kasutamist lu$ akendi infolehte.

Nasaalne Q&

6. ERTHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK/AAAA}
Kasutamisaegne kdlblikkusaeg: 2 kuud
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida kiilmkapis voi sligavkiilmas

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Uhendkuningriik 6
&
[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) "2

EU/1/08/474/001 P QQ
EU/1/08/474/002 \0
>
P

EU/1/08/474/003
| 13.  PARTII NUMBER NN

Partii nr: {number} 0’0

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

o‘

Retseptiravim. 0\

Q
RN

| 15. KASUTUSJUHW%“'

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

alisade
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

NINASPREI SILT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Alisade 27,5 mikrogrammi/annus ninasprei suspensioon
Flutikasoonfuroaat

2.  MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

&\6

[3.  KOLBLIKKUSAEG

0'
Kalblik kuni: {KK/AAAA} Q
R
\O
[4.  PARTII NUMBER 6@ -
Partii nr: {number} ’\0
\

2O

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOIUMIKUTE JARGI

30 annust &

60 annust o
(o)

120 annust

\
6. MUU (\d‘
~
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Alisade 27,5 mikrogrammi/annus ninasprei suspensioon
Flutikasoonfuroaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tésiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Alisade ja milleks seda kasutatakse 6
Mida on vaja teada enne Alisade kasutamist 0
Kuidas Alisade’t kasutada o
Voimalikud kérvaltoimed 0

Kuidas Alisade’t siilitada Q
Lisainfo Q

p
Ninasprei kasutamise sammsammuline juhend \o

>

1. MIS RAVIM ON ALISADE JA MILLEKS SED@SUTATAKSE

®

AN h W=

Alisade ninaspreid kasutatakse allergilise nohu ndh agu ninakinnisus, ninavoolus vdi siigelus ninas,
aevastamine ning vesised, siigelevad ja punetayade] ) raviks tdiskasvanutel ning 6-aastastel ja
vanematel lastel.

suhtes (heinapalavik), voi esineda aas gselt, kui neid pohjustab allergia loomade, tolmulestade voi

hallitusseente suhtes. ’\

Allergiandhud voivad tekkida teatud Wa:, kui neid pdhjustab allergia heintaimede voi puude dietolmu

\)
Alisade kuulub ravimite rﬁl‘a@da nimetatakse gliikokortikoidideks.
Alisade vahendab allergia@ justatud poletikku (nohu).

2. MIDA ON VAE;A TEADA ENNE ALISADE KASUTAMIST

Arge kasutage Alisade’t
Kui te olete allergiline (Ulitundlik) flutikasoonfuroaadi vdi Alisade mdne koostisosa suhtes.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Alisade
Teavitage oma arsti vdi apteekrit sellest, kui teil esineb maksaprobleeme. Arst voib kohandada Alisade
annust.

Ninna manustatavad gliikokortikoidid (nagu Alisade):

e voivad pikaajalise kasutamise korral pohjustada lastel kasvu aeglustumist. Arst kontrollib regulaarselt
teie lapse kasvu ning tagab viikseima vdimaliku toimiva annuse kasutamise.

e vodivad pohjustada silmahaigusi, nagu glaukoom (silmasisese rohu tous) voi katarakt (hallkae e silma
ladtse hagustumine). Oelge oma arstile, kui teil on neid haigusi esinenud kunagi varem v&i kui te
mairkate Alisade kasutamise ajal ndgemise muutusi.
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Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Eriti tdhtis on arsti teavitada sellest, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud monda jargmistest
ravimitest:

e hormoontabletid voi siistitavad hormoonravimid

e hormoonkreemid

e astmaravimid

e ritonaviir, kasutatakse HIV raviks

e ketokonasool, kasutatakse seennakkuste raviks

Arst hindab, kas te tohite kasutada Alisade’t koos nende ravimitega.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga. é

Kui te olete rase voi planeerite rasedust, drge kasutage Alisade’t, kui arst V@ eeker ei ole seda
soovitanud.

Kui te toidate last rinnaga, drge kasutage Alisade’t, kui arst v6i@8 ei ole seda soovitanud.

\

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine @
Alisade mdju autojuhtimise ja masinatega todtamise Véime@ e tdendoline.

Oluline teave moningate Alisade koostisainete suh ’\
Alisade sisaldab bensalkooniumkloriidi. Mdnedel, tidel voib see pohjustada ninalimaskesta arritust.
Kui teil tekib sprei kasutamisel ebamugavustunnedékige sellest oma arstile voi apteekrile.

&

3. KUIDAS ALISADE’T KASUT@A

Kasutage Alisade’t alati tdpselt nif\nagu arst on teile riddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arstiga.

L/
Alisade on praktiliselt ilmQ}ltse ja l6hnata. Seda pihustatakse peene uduna ninna. Olge ettevaatlik, et
sprei ei satuks silmaq.msattumisel loputada silmi veega.

Millal Alisade’t kasutada

e Kasutage ravimit iiks kord péevas.

e [Kasutage ravimit iga pdev samal kellaajal.
See tagab ravitoime piisimise nii paeval kui 60sel.

Kui kaua aega kulub Alisade toime avaldumiseni
Monel inimesel saabub tdielik toime mitu pdeva pérast Alisade esmakordset kasutamist. Ent tavaliselt
saabub ravimi toime 8...24 tunni jooksul.

Kui palju ravimit kasutada

Tiiskasvanud ning 12-aastased ja vanemad lapsed

e Tavaline algannus on kaks pihustust kummassegi ninasddrmesse iiks kord péevas.

e Kui on saavutatud kontroll haigusnihtude iile, voib olla voimalik annuse vdhendamine {ihe
pihustuseni kummassegi ninasdormesse iiks kord péevas.
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6...11-aastased lapsed

e Tavaline algannus on {iks pihustus kummassegi ninasdodrmesse liks kord péevas.

e Kui haigusndhud on véga rasked, v3ib arst suurendada annust kahe pihustuseni kummassegi
ninasdormesse iiks kord pievas, kuni on saavutatud kontroll haigusndhtude iile. Seejérel vaib olla
voimalik annuse vihendamine iihe pihustuseni kummassegi ninasddrmesse liks kord péevas.

e Mitte kasutada alla 6 aasta vanustel lastel.

Kuidas ninaspreid kasutada
Ninasprei kasutamise sammsammuline juhend on toodud kédesoleva infolehe 16pus pérast 16iku 6.
Alisade-ravist tdieliku kasu saamiseks jargige juhendit tdhelepanelikult.

AVt Ninasprei kasutamise sammsammuline juhend péirast 16iku 6.

Kui te kasutate Alisade’t rohkem kui ette nihtud
Pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te unustate Alisade’t kasutada é
Kui te unustate annuse manustamata, manustage see niipea kui meelde tuleb. Qo

Kui on juba peaaegu kées jairgmise annuse manustamise aeg, oodake kuni ajani. Arge manustage
kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata. Q

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta voi kui nin%rei kasutamine valmistab
ebamugavust, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

®
4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED Q\\

*

*
Nagu koik ravimid, voib ka Alisade p6hjustad3®toimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Allergilised reaktsioonid: poorduge otse@arsti poole

Alisade suhtes esineb allergilisi re kt@)ne harva, vihem kui {ihel inimesel 1000-st. Vdikesel arvul
inimestel voivad allergilised real(@mid ilma ravita siiveneda tdsisemaks, isegi eluohtlikuks probleemiks.
Stimptomid on jargmised:

- viliseva hingamise, kolta,v0i hingamisraskuse teke

- jarsku tekkiv n6rkpb i peapdoritus (mis voib viia minestuse voi teadvuse kaotuseni)

- ndopiirkonna
- nahald6bed voi Jpunetus.

Paljudel juhtudel on need siimptomid vdhem tosiste kdrvaltoimete nidhtudeks. Kuid teadke, et need
voivad olla tosised — seega tuleb iikskdik millise nimetatud stimptomi ilmnemisel:

P6orduda niipea kui véimalik arsti poole.

Viga sageli esinevad korvaltoimed (need voivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st)
e Ninaverejooksud (iildiselt kerged), eriti kui te kasutate Alisade’t pidevalt iile 6 nidala.

Sageli esinevad korvaltoimed (need voivad tekkida viahem kui {ihel inimesel 10-st ja rohkem kui iihel

inimesel 100-st)

e Arritusnihud vdi ebamugavustunne ninas — nina nuuskamisel voib erituda ka verd. See vdib olla
tingitud ninalimaskesta haavanditest.
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Ninna manustatavad kortikosteroidid voivad mdjutada hormoonide normaalset tootmist organismis, eriti
kui kasutate pikaajaliselt suuri annuseid. Lastel voib see korvaltoime pdhjustada kasvu aeglustumist.

Kui teil tekivad korvaltoimed
Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi hairivaks voi kui te mirkate monda

korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
5. KUIDAS ALISADE’T SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Alisade ninaspreid on kdige parem hoida piistises asendis. Hoidke kate alati suletuna.

Arge kasutage Alisade’t pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil. K&lblikkusaeg viitab kuu
viimasele pdevale. Alisade ninasprei tuleb dra kasutada 2 kuu jooksul pérast esmakefdset avamist.

Mitte hoida kiilmkapis voi siigavkiilmas. Q:
Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidami iga. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aj kaitsta keskkonda.

\

>
6. LISAINFO
>

Mida Alisade sisaldab ’\\
Toimeaine on flutikasoonfuroaat. Iga pihustusannu @dab 27,5 mikrogrammi flutikasoonfuroaati.
Abiained on veevaba gliikkoos, dispergeeruv tsght , poliisorbaat 80, bensalkooniumkloriid,

dinaatriumedetaat, puhastatud vesi.

Kuidas Alisade viilja niieb ja pakendi

Ravim on valge ninasprei suspensiooﬁ)aga varustatud merevaikklaasist pudelis. Pudel on tuhmvalges
plastmassiimbrises, millel on hele%n kate ja hoob. Umbrises on aken, kust on niha pudeli sisu. Alisade
on saadaval 30, 60 ja 120 annu davate pakenditena.

L/
Miiiigiloa hoidja 4\
Miiiigiloa hoidja:
Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Uhendkuningriik
Tootja:

Glaxo Operations UK, Ltd. (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Uhendkuningriik

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Bbuarapus
I'makcoCmutKaita EOOJ],
Ten.: +3592953 10 34

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900

estonia@gsk.com .
D

EAMGda &

GlaxoSmithKline A.E. B

TnA: +30 210 68 82 :i:%

Espaiia

GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

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

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36 1225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta 6
Tel: +356 21 238131 o

Nederland
GlaxoSmithKli %
Tel: + 31 (O
nhnfo@gs

Nor

CﬂxF 1thK11ne AS
@ 4722 70 20 00

apost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Roméania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: +4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com
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island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 9218 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +357 223970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Infoleht on viimati kooskolastatud {KK/AAAA}.

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. . o.
Tel: +421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com
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
GlaxoSmithKline UK 6

Tel: +44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk@

&
P
\\)

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on katte.s Quroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.europa.eu/.

N
o
D
&
Q5
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NINASPREI KASUTAMISE SAMMSAMMULINE JUHEND

Kuidas ninasprei vilja nieb

Ninasprei on pruunis klaaspudelis, mis on plastmassiimbrises — vt pilt a. See sisaldab 30, 60 voi 120
annust soltuvalt teile miédratud pakendi suurusest.

Kate
Otsik

Nupp ravimi pihustamiseks 6

Aken 0
O

X

(&
Plastmassiimbrises olevast aknast on niha, kui palju ravimi? delis alles. Uue 30 voi 60 annust

sisaldava pudeli puhul niete vedelikunivood, kuid uue’K ust sisaldava pudeli puhul mitte, sest

vedelikunivoo jadb aknast korgemale. \
O
4
)
Kuus tihtsat asja, mida peab teadma nin@ei kasutamise kohta

. Alisade on pruunis pudelis. Ku@ja kontrollida, kui palju ravimit on pudelis alles, hoidke
ninaspreid piistises asendis v heledat valgust. Te néete aknast vedeliku taset.
L/

. Enne ninasprei esmako kasutamist tuleb seda tugevalt loksutada umbes 10 sekundit ilma
katet eemaldamata. S tahtis, sest Alisade on paks suspensioon, mis korralikul loksutamisel
veeldub - vt pilt bﬂJ tada saab ainult vedelat ravimit.
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Ninasprei ettevalmistus kasuta

Ravimi pihustamiseks ninasprei otsikust tuleb pihustusnupp 1opuni alla vajutada — vt pilt c.

Hoidke ninasprei kate alati suletuna, kui te s \ Easuta Kate kaitseb tolmu eest, hoiab rohku ja
takistab otsiku ummistumist. Kui kate on spd @1 saa pihustusnuppu kogemata alla vajutada.

Arge kunagi kasutage néela ega muud @rat eset otsiku puhastamiseks. See kahjustab

ninaspreid.
isekd

Ninasprei tuleb ette V:llmlgt@

enne esmakordse tamlst

kui olete jatnu tte lahti
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Ninasprei ettevalmistamine aitab tagada, et saate alati tdisannuse ravimit. Jargige neid juhiseid:
1 Loksutage ninaspreid korralikult umbes 10 sekundit ilma katet eemaldamata.

2 Eemaldage kate, vajutades poidla ja nimetissdrmega selle kiilgedele — vt pilt e.

O
S

3 Hoidke ninaspreid piistises asendis, seejérel kallutage ja suunak& endast eemale.
4 Vajutage nupp l0puni alla. Tehke seda vihemalt 6 kord@ ku pihustub peent udu — vt

pilt f. \

Ninasprei on niiiid kasutanij valmis.

N
Ninasprei kasutam@»
n

1 Loksutage ninaspreid korralikult.

2 Eemaldage kate.

3 Nuusake nina tiihjaks, seejérel kallutage pead veidi ettepoole.
4

Viige otsik iithte ninasddrmesse — vt pilt g. Suunake otsik veidi nina véliskiilje, mitte ninavaheseina
poole. See aitab ravimil jouda digesse kohta.

5 Hingake nina kaudu sisse, vajutades samal ajal nupu [opuni alla — vt pilt h.
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7 J ,'

6 Eemaldage otsik ninast ja hingake vilja libi suu.

7 Kui peate kummassegi ninasdormesse ravimit pihustama kaks korda, korrake punkte 4...6.
8 Teise ninasddrme puhul korrake punkte 4...7.

9 Sulgege ninasprei kate. 06

Ninasprei puhastamine 00

Pirast igakordset kasutamist:

1 Piihkige otsik ja katte sisepind iile puhta kuiva pabersalv@gt pildidijaj.

>

L/
2 Arge kasutage puhasta \}s vett.

3 Arge kunagi kasu ndela voi muud teravat eset otsiku puhastamiseks.

4 Pérast kasuw gege alati kate.

Kui ninasprei ei toota:

. Kontrollige, kas ravimit on alles. Vaadake vedeliku taset aknast. Kui tase on vidga madal, ei pruugi
ravimi kogus olla piisav, et ninasprei todtaks.

. Kontrollige, kas ninasprei ei ole saanud kahjustada.

. Kui arvate, et otsik on ummistunud, drge kasutage noela ega muud teravat eset selle avamiseks.

J Jargige juhiseid, mis on toodud 1digus ,,Ninasprei ettevalmistus kasutamiseks*.

" Kui ninasprei ikka ei to6ta voi kui sellest véljub vedelikku joana, viige ninasprei tagasi apteeki ja
kiisige nou.
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