|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

AVAMYS 27,5 mikrogramm/adag, szuszpenzios orrspray

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
27,5 mikrogramm flutikazon-furoétot tartalmaz kif(jt adagonként.

Ismert hatasu segédanyag
8,25 mikrogramm benzalkonium-klorid kifjt adagonkeént.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids orrspray.

Fehér szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiés javallatok

Az Avamys javallott felnéttek, serdiil6k és gyermekek (6 éves kortdl) szamara.
Az Avamys javallott az allergias rhinitis tlineteinek kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolas

Felndttek és serdiildk (12 éves kortol)
A javasolt kezd6 adag két adag befuvésa (27,5 mikrogramm flutikazon-furoat kifdjt adagonként)
mindkét orrnyilasba naponta egyszer (a teljes napi adag 110 mikrogramm).

Amint a tiinetek megfelelden enyhiiltek, fenntart6 kezelésre hatasos lehet az adag lecsokkentése
egy adag beflvasara mindkét orrnyilasba (a teljes napi adag 55 mikrogramm).

Az adagot arra a legalacsonyabb dézisra kell beallitani, amellyel még a tiinetek hatékony kontrollja
fenntarthato.

Gyermekek (6-11 éves korban)
A javasolt kezd6 adag egy adag befuvasa (27,5 mikrogramm flutikazon-furoat kifajt adagonként)
mindkét orrnyilasba naponta egyszer (a teljes napi adag 55 mikrogramm).

Azok a betegek, akik naponta egyszer egy adag befluvasara mindkét orrnyilasba (teljes napi adag,
55 mikrogramm) nem megfelelden reagaltak, naponta egyszer két befuvast alkalmazhatnak mindkét
orrnyilasha (teljes napi adag, 110 mikrogramm). Amint a tiinetek megfelel6en enyhiiltek, ajanlott az
adag lecsokkentése egy adag befuvasara mindkét orrnyilasba (teljes napi adag 55 mikrogramm).

A teljes terapias hatas elérése céljabol rendszeres, kuraszerti alkalmazésa javasolt. A hatés jelentkezése
mar az els6 alkalmazas utan 8 oraval megfigyelhetd. A maximalis hatas eléréséhez azonban tébb
napos kezelésre lehet szlikség, és a beteget tajékoztatni kell, hogy tiinetei a folyamatos, rendszeres
alkalmazéssal fognak javulni (Iasd 5.1 pont). A kezelés idétartamat az allergias expozicio id6szakara
kell korlatozni.



Gyermekek 6 éves kor alatt

Az Avamys biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
A jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirata az 5.1 és 5.2 pontban talalhatd, de nincs az adagolasra
vonatkoz0 javallat.

Idések
Ebben a betegcsoportban adagmodositas nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Ebben a betegcsoportban adagmaédositas nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Majkarosodéas
Nem szilkséges adagmaodositas majkéarosodas esetén (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas médija

Az Avamys orrspray kizarolag intranazalisan alkalmazhato.

Az intranazalis alkalmazasra szolgalo késziiléket hasznalat el6tt jol fel kell razni. A késziilék
telitéséhez, azt allo helyzetben tarva, legaldbb 6 adagot kell kipumpalni (mig finom kdd jelenik meg).
Ujratelités (kb. 6 pumpalas, amig finom kod jelenik meg) csak akkor sziikséges, ha a védékupak

5 napig nincs visszatéve, vagy a késziléket 30 napig vagy anndl hosszabb ideig nem hasznaltak.

A készilléket minden egyes hasznalat utdn meg kell tisztitani, és a véd6kupakot vissza kell helyezni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

A kortikoszteroidok szisztémas hatasai

A nazalis kortikoszteroidok okozhatnak szisztémas mellékhatasokat, killéndsen nagyobb adagokban,
hossszabb tavon alkalmazva. E hatasok eléfordulasanak valdszintisége azonban sokkal kisebb, mint
oralis kortikoszteroidok adasakor, tovabba eltéroek lehetnek az egyes betegek és a kiillonbozo
kortikoszteroid készitmények esetében. A lehetséges szisztémas hatasok k6zott el6fordulhat
Cushing-szindroma, cushingoid killem kialakulasa, mellékvese szuppresszio, gyermekek és serdiil 6k
novekedésbeli visszamaradasa, cataracta, glaucoma, és ritkdbban egy sor pszicholégiai vagy
magatartasbeli hatas, beleértve a pszichomotoros hiperaktivitéast, az alvaszavart, szorongast, a
depresszi6t vagy az agressziot (kiilondsen gyermekeknél).

A javasoltnal nagyobb nazalis kortikoszteroid adagokkal valo kezelés klinikailag jelentés mellékvese
szuppressziot eredményezhet. Amennyiben a javasoltnal nyilvanvaléan nagyobb adagokat
alkalmaznak, a stressz, illetve az elektiv sebészeti beavatkozas ideje alatt megfontolandé a kiegészitd
szisztémas kortikoszteroid potlas. Napi egyszeri 110 mikrogramm flutikazon-furoat nem okozott
hypothalamus-hypophysis-mellékvese tengely (HPA) szuppressziot felnéttekben, serdiilékben, illetve
gyermekekben. Ennek ellenére az intranazalis flutikazon-furoat adagjat a lehet6 legalacsonyabbra kell
csokkenteni, amellyel még a rhinitis tineteinek hatékony kontrollja fenntarthat6. Mint minden
intranazalisan alkalmazott kortikoszteroid estén, a teljes szisztémas kortikoszteroid terhelést
figyelembe kell venni, valahanyszor mas forméaban is rendelnek egyidejii kortikoszteroid-kezelést.

A betegeknek szisztémas szteroidrdl flutikazon-furoat kezelésre torténé atallitasat koriiltekintéen kell
végezni, ha barmilyen oknal fogva feltételezhetd a mellékvese funkcio karosodasa.

Lataszavar

Lataszavart jelentettek szisztémas és helyi kortikoszteroidok alkalmazasakor. Ha egy beteg olyan
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tlineteket észlel, mint homalyos latas vagy mas latdszavar, forduljon szemészorvoshoz a lehetséges
okok kivizsgalasa érdekében, amelyek lehetnek szlirkehalyog, glaucoma vagy ritka betegségek, pl.
sulyos kdzponti chorioretinopatia (CSCR) amelyeket szisztémas és helyi kortikoszteroidok
alkalmazasat kovetéen jelentettek.

Novekedés visszamaradasa

A novekedés visszamaradasardl szamoltak be olyan gyermekeknél, akik nazalis kortikoszteroidokat
engedélyezett adagban kaptak. Egy éven at napi 110 mikrogramm flutikazon-furoéttal kezelt
gyermekeknél a ndvekedés utemének csokkenéseét figyelték meg (lasd 4.8 és 5.1 pont). Ezért
gyermekeknél azt a lehetd legalacsonyabb hatasos dozist kell fenntartani, amely még megfeleld
maodon kontrollalja a tuneteket (lasd 4.2 pont). A nazélis kortikoszteroidokkal tartdsan kezelt
gyermekek ndvekedését javasolt rendszeresen ellenérizni. Ha a ndvekedés lelassul, a terapiat feliil kell
vizsgalni, hogy a nazalis kortikoszteroid dozisat a legalacsonyabb, a tiinetek megfeleld csokkentését
tovabbra is fenntart6 adagra lehessen csdkkenteni. Megfontolandé tovabbéa a beteg gyermekgydgyasz
szakemberhez torténd iranyitasa is (lasd 5.1 pont).

Ritonavirt szed6 betegek

crer

ritonavirrel nem ajanlott (lasd 4.5 pont).

Segédanyagok

Ez a gyogyszer benzalkénium-kloridot tartalmaz. A hosszan tarté alkalmazas az orrnyalkahartya
0démajat okozhatja.

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyeb interakciok

Interakcié CYP3A inhibitorokkal

A flutikazon-furoét a citokrom P450 3A4 enzim altal medialt, atfogo first-pass metabolizmus révén
gyorsan Urdl.

Egy, a CYP3A4-en metabolizal6d6 masik gliikokortikoiddal (flutikazon-propionattal) szerzett adatok
alapjan, a flutikazon-furoat fokozott szisztémas expoziciojanak kockéazata miatt egyittadasa
ritonavirrel nem javasolt.

Ovatosséag szilkséges, amikor a flutikazon-furoatot erés CYP3A-inhibitorokkal, beleértve a kobicisztat
tartalma  készitményeket, egyidejiileg alkalmazzak, mivel varhatd a szisztémas mellékhatasok
novekedesének kockazata. Az egyidejii alkalmazast keriilni kell, kivéve, ha a kezelés el6nye
jelentésebb, mint a szisztémas kortikoszteroid mellékhatésai miatt fennall6 emelkedett kockazat. Ilyen
esetben a betegeket monitorozni kell a szisztémas kortikoszteroid mellékhatdsok vonatkozasaban. Az
intranazalis flutikazon-furoat és az erés CYP3A4-inhibitor ketokonazol egy interakcios vizsgalataban
a ketokonazol-csoportban tobb betegnél talaltak mérheté flutikazon-furodt koncentraciokat
(20 betegbdl 6-nal), a placebdval dsszehasonlitva (20 betegb6l egynél). Az expozicio ezen kismértékii
emelkedése nem okozott statisztikailag szignifikans killénbséget a 24 6ras szérum kortizolszintekben a
két csoport kozott.

Az enzimindukcids és -inhibicios adatok alapjan ugy tiinik, nincs elméleti alapja annak, hogy
Klinikailag relevans intranazalis adagok alkalmazésa esetén metabolikus interakciok jelentkezzenek a
flutikazon-furoat és més, a citokrom P450 altal metabolizélt egyéb vegyiletek kdzott. Ezért nem
végeztek klinikai vizsgalatokat a flutikazon-furoat és mas gyogyszerek kdzotti interakciokra
vonatkozoan.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

Nem allnak rendelkezésre megfeleld adatok a flutikazon-furoat terhes nékon torténd alkalmazasaval
kapcsolatban. Allatkisérletekben a glukokortikoidok malformatiokat, koztiik szajpadhasadékot és az
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tekintettel az ajanlott nazalis adagokra, amelyek minimalis szisztémas expoziciot eredményeznek (lasd
5.2 pont). A flutikazon-furoét terhesség alatt csak abban az esetben alkalmazhatd, ha az anya szamara
varhato el6ny meghaladja a magzatot vagy a gyermeket érintd lehetséges kockazatot.

Szoptatéas
Nem ismert, hogy a nazélisan adagolt flutikazon-furoéat kivalasztodik-e az anyatejbe. Szoptatas alatt a

flutikazon-furoat alkalmazasa csak akkor mérlegelhetd, ha az anya szamara varhat6 elény nagyobb,
mint a gyermeket érinté barmilyen lehetséges kockazat.

Termékenység
Nem allnak rendelkezésre human termékenységi adatok.
4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Avamys nem vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A flutikazon-furoéat kezelés soran leggyakrabban jelentett mellékhatasok az orrvérzés, az
orrnyalkahartya kifekélyesedése és a fejfajas voltak. A legsulyosabb mellékhatasokat a ritkan jelentett
tulérzékenységi reakciok jelentik, beleértve az anaphylaxiat (1000-bél kevesebb, mint 1 betegnél).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Tobb, mint 2700 beteget kezeltek flutikazon-furoattal szezonalis és perennialis allergias rhinitises
biztonsagossagi és hatasossagi vizsgalatokban. Szezonalis és perennialis allergias rhinitis javallatban
végzett biztonsagossagi és hatasossagi vizsgalatokban 243, 12 - <18 éves; 790, 6 - <12 éves és 241, 2 -
<6 éves gyermek részesilt flutikazon-furoat expozicidban.

Nagy Klinikai vizsgalatokbol szarmaz6 adatokat hasznaltak fel a mellékhatasok gyakorisdganak
meghatarozasara.



A gyakorisdg osztalyozasa a kovetkez6 egyezményes modon tortént: Nagyon gyakori > 1/10, gyakori
>1/100 - < 1/10, nem gyakori > 1/1000 - < 1/100, ritka > 1/10 000 - < 1/1000, nagyon ritka
< 1/10 000; nem ismert (a gyakorisaga a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg).

Immunrendszeri betegségek és tlnetek

Ritka talérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxia, angio-oedema, kilités és
urticaria

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Gyakori fejfajas

Nem ismert dysgeusia, ageusia, anosmia

Szembetegségek és szemészeti tlinetek

Nem ismert szemet érinté atmeneti valtozasok (lasd ,,Klinikai tapasztalatok™), homalyos

Iatas (lasd még 4.4 pont)

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori *0rrverzes

Gyakori orrnyélkahartya ulceratio, dyspnoe**

Nem gyakori orrfajdalom, kellemetlen érzés az orrban (beleértve az orrban jelentkezd €g6
érzést, irritaciot és érzékenyséeget), orrnyalkahartya szarazsag

Nagyon ritka orrsdvény-perforécio

Nem ismert bronchospasmus, dysphonia, aphonia

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészOvet betegségei és tlinetei (gyermekek)

Nem ismert | ***nPvekedésbeli visszamaradas (lasd ,,Klinikai tapasztalatok™)

Valogatott mellékhatdsok ismertetése

Orrvérzes

*Az orrvérzes altalaban enyhe vagy kozepes erdsségi volt. Felnotteknél és serdiiloknél az orrvérzés
eléfordulasi gyakorisaga nagyobb volt hossza tava (6 hétnél hosszabb) hasznalat soran, mint révid
tavu (legfeljebb 6 hetes) alkalmazaskor.

Szisztémas hatasok

A nazalis kortikoszteroidoknak lehetnek szisztémas hatasaik, kiilondsen akkor, ha nagy adagokban és
hosszl idén at rendelik (lasd 4.4 pont). Nazalis kortikoszteroidokat kapd gyermekeknél a ndvekedés
visszamaradasardl szamoltak be.

** Dyspnoe eseteket a flutikazon-furoattal végzett klinikai vizsgéalatokban a betegek tébb mint
1%-anal jelentettek, hasonld aranyt tapasztaltak a placebo csoportokban.

Gyermekek és serdiilok

A biztonsagossag 6 éven aluli gyermekeknél nincs megfelelen igazolva. A gyermekeknél megfigyelt
mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és stlyossaga hasonlo volt a feln6tteknél tapasztaltakéhoz.

Orrvérzés
*A legfeljebb 12 hetes id6tartamt gyermekgyogyaszati klinikai vizsgalatokban az orrvérzés
incidenciaja a flutikazon-furoatot és a placebét kapé betegeknél hasonlé volt.

Novekedési retardacio

***Eqgy egyéves klinikai vizsgalatban, amelyben naponta egyszer 110 mikrogramm flutikazon-
furoatot kapd, prepubertasban 1évé gyermekek novekedését értékelték, a ndvekedés titemében atlagban
-0,27 cm/év kezelés altal okozott kiilénbséget észleltek a placebo-csoporthoz képest (1asd ,,Klinikai
hatasossag és biztonsagossag™).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése




A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Egy bioekvivalencia vizsgalatban harom napig alkalmaztak legfeljebb napi 2640 mikrogrammaos
intranazaélis adagokat, és nemkivanatos szisztémas reakcidkat nem figyeltek meg (lasd 5.2 pont).
Az akut taladagolas az obszervacion kiviil valdsziniileg semmilyen mas kezelést nem igényel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nazalis készitmények, kortikoszteroidok. ATC kod: ROLAD12
Hatasmechanizmus

A flutikazon-furoét egy szintetikus trifluorozott kortikoszteroid, melynek igen nagy affinitasa van a
glukokortikoid -receptorhoz és erds gyulladascsokkentd hatasa van.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Felnottek és serdiilok szezondlis allergias rhinitise

Placebdval dsszehasonlitva a flutikazon-furoat orrspray napi egyszeri 110 mikrogramm adagban mind
a négy vizsgalatban jelentGsen javitotta a nasalis tlineteket (mint orrfolyas, orrdugulas, tiisszogés és
orrviszketés) és a szemtiineteket (mint viszketés/égd €rzés, konnyezés és szemvordsség). Hatasossaga
napi egyszeri adagolassal a teljes 24 6rés adagolasi periddus alatt fennmaradt.

A kedvez6 terapias hatas az adagolas megkezdését kovetdéen mar 8 6ra mulva jelentkezett, ezt
kovetden tobb napon keresztiil javulas volt megfigyelhetd.

A flutikazon-furoat orrspray szignifikansan javitotta a betegeknek a teljes terapias hatasra vonatkoz6
megitélését, valamint a betegek betegséggel Gsszefliggd életmindségét (rhinoconjunctivitis
életmindség kérdéiv, Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire — RQLQ) mind a négy
vizsgéalathan.

Felnottek és serdiilok perennidlis allergidas rhinitise

Placeboval dsszehasonlitva a flutikazon-furoét orrspray napi egyszeri 110 mikrogramm adagban
harom vizsgalatban jelentdsen javitotta az orrtiineteket, valamint a betegek teljes terapias valaszra
vonatkoz6 megitéléseét.

Placebdval dsszehasonlitva a flutikazon-furoat orrspray napi egyszeri 110 mikrogrammos adagban egy
vizsgalatban jelentdsen javitotta a szemtiineteket és a betegséggel Osszefiiggd életmindséget (RQLQ).
Hatékonysaga napi egyszeri adagolassal a teljes 24 6ras adagolasi periodus alatt fennmaradt.

Egy kétéves vizsgalatban, amelyet arra terveztek, hogy a (naponta egyszer orrspray formajaban adott
110 mikrogramm) flutikazon-furoat szemészeti biztonsagossagat értékelje, perennialis rhinitisben
szenvedo felnéttek és serdiilok kaptak flutikazon-furoatot (n = 367) vagy placebét (n = 181). Az
elsddleges kimenetelek [a posterior subcapsularis lencsehomaly fokozodasaig eltelt idotartam (a
kiindulasi értékhez képest > 0,3 a Lencsehomaly Besorolasi Rendszer Il1. verzidjaban (Lens Opacities
Classification System /LOCS/ Ill. fokozat) és a szembelnyomas (Intraocular Pressure = I0P)
fokozddasaig eltelt idétartam (IOP > 7 Hgmm a kiindulasi értékhez képest)] nem mutattak
statisztikailag szignifikans kilonbséget a két csoport kdzott. A posterior subcapsularis lencsehomaly
fokozodasa (> 0,3 a kiindulasi értékhez képest) gyakoribb volt a 110 mikrogramm flutikazon-furoattal
kezelt betegeknél [14 (4%)] a placebo-csoporthoz képest [4 (2%)], és &tmeneti jelleget mutatott a
flutikazon-furoéttal kezelt csoport 10, valamint a placebo-csoport 2 betegénél. A szembelnyomas
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emelkedése (> 7 Hgmm a kiindulasi értékez képest) gyakoribb volt a 110 mikrogramm
flutikazon-furoattal kezelt betegeknél: 7 (2%) a naponta egyszer 110 mikrogramm flutikazon-furoat és
1 (< 1 %) a placebo esetén. Ezek az események atmeneti jellegliek voltak a flutikazon-furoat csoport 6,
valamint a placebo csoport 1 betegénél. Az 52. és a 104. héten mindkét kezelési csoportban a betegek
95%-a&nak volt a kiindulési értékhez viszonyitva + 0,1-on belili posterior subcapsularis lencsehomaly
értékik mindkét szemen, mig a 104. héten mindkét kezelési csoportban a betegek <1%-anal mutatott
>0,3 emelkedést a posterior subcapsularis lencsehomaly a kiindulasi értékhez képest. Az 52. és a

104. héten a betegek tobbségenél (>95%) mértek a kiindulasi értékhez viszonyitva £5 Hgmm-en beldili
szembelnyomas értéket. A posterior subcapsularis lencsehomaly, illetve a szembelnyomas
emelkedését nem kisérte semmilyen sziirkehalyog vagy glaucoma nemkivanatos esemény.

Gyermekek és serdiil6k

Gyermekek szezonalis és perennialis allergias rhinitise

A gyermekgyogyaszati adagolas az allergias rhinitisben szenvedé gyermekpopulacio hatékonysagi
adatainak értékelésen alapul.

Szezonalis allergiés rhinitisben a flutikazon-furoét orrspray napi egyszeri, 110 mikrogramm adagban
hatasos volt, de egyik végpontban sem figyeltek meg jelent6s kiilonbséget a napi 55 mikrogramm
adagban alkalmazott flutikazon-furoat orrspray és a placebo kozott.

Perennidlis allergias rhinitisben, a négyhetes kezelés alatt a flutikazon-furoét orrspray napi egyszeri
55 mikrogramm adagban kiegyensulyozottabb hatékonysagi profilt mutatott, mint a flutikazon-furoéat
orrspray napi egyszeri 110 mikrogramm adagban. Ugyanennek a vizsgélatnak a 6-hetes és 12-hetes
post-hoc analizise, valamint a 6-hetes HPA tengely (hypothalamic-pituitary-adrenal axis)
biztonsagossagi vizsgalat alatamasztotta a napi egyszeri 110 mikrogramm adagban alkalmazott
flutikazon-furoat orrspray hatékonységat.

Egy hathetes vizsgalatban, amelyben a flutikazon-furoat orrspray napi egyszeri 110 mikrogrammaos
adagjanak 2-11 éves gyermekek mellékvese funkcidjara gyakorolt hatasat értékelték, nem talaltak
jelentésebb hatast a 24 6ras szérum Kortizol profilra, placebdval 6sszehasonlitva.

Egy randomizalt, kettds-vak, parhuzamos-csoportos, multicentrikus, egy éves id6tartama,
placebo-kontrollos klinikai ndvekedési vizsgalat testmagassagméréssel értékelte a napi

110 mikrogramm flutikazon-furoat orrspray-nek a nékevedés litemére gyakorolt hatasat

474, prebubertéas kord gyermeknél (5-7,5 éves lanyok és 5-8,5 éves fiuk). Az 52 hetes kezelési id6szak
soran az atlagos novekedési titem alacsonyabb (5,19 cm/év) volt a flutikazon-furoatot kap6 betegek
kdrében, mint a placebo esetén (5,46 cm/év). A kezelés altal okozott atlagos kilénbség -0,27 cm/év
volt [95% CI -0,48 to -0,06].

Gyermekek szezonalis és perennialis allergias rhinitise (6 éves kor alatt)

Biztons&gossagi es hatékonysagi vizsgalatokat 0sszesen 271, olyan 2-5 éves koru betegen végeztek,
akik szezonalis vagy perennialis allergias rhinitisben egyarant szenvedtek. Koziliik 176-an kaptak
flutikazon-furoétot.

A biztonsagossag és hatékonysag ebben a korcsopotrtban még nem teljesen tisztazott.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A flutikazon-furoat nem szivédik fel teljes mértékben, és kifejezett first-pass metabolizmuson megy
keresztiil a majban és a bélben, ennek eredményeként elhanyagolhat6 a szisztémas expozicio. Naponta
egyszer 110 mikrogramm intranazalis adasa nem vezet jellemzéen mérhetd plazmakoncentraciok
kialakulasahoz (< 10 pg/ml). Az intranazalis flutikazon-furoat abszolut biohasznosulasa 0,50%, vagyis
110 mikrogramm alkalmazésa utan kevesebb mint 1 mikrogramm flutikazon-furoéat van a szisztémas
keringésben (lasd 4.9 pont).



Eloszlas

A flutikazon-furoat plazmafehérje-kotédése nagyobb mint 99%. A flutikazon-furoat eloszlasa jelent6s,
megoszlasi térfogata egyensulyi allapotban atlagosan 608 liter.

Biotranszformacio

A flutikazon-furoat gyorsan eltiinik a szisztémas keringésbél (a teljes plazma clearance 58,7 1/6ra),
elsdlegesen a citokrom P450 CYP3A4 enzimen torténd hepatikus metabolizmusnak kdszonhet6en,
melynek révén inaktiv 17p-karboxil metabolit (GW694301X) keletkezik. A metabolizmus 6 utvonala
az S-fluorometil-karbotioat csoport hidrolizise volt, melynek révén a 17f3-karboxilsav metabolit
képzddott. In vivo vizsgalatok nem igazoltak a furoat rész lehasadasat, igy flutikazon képzdodését.

Elimin&cio

Eliminacioja elsddlegesen a széklettel torténik oralis és intravénas alkalmazast kovetden, ami jelzi a
flutikazon-furoat és metabolitjai epével torténd kivalasztodasat. Intravénas adast kovetden az
eliminacios fazis felezési ideje atlagosan 15,1 6ra. A vizelettel kivalasztott mennyiség oralis és

intravénas alkalmazast kovetden sorrendben kb. 1%, ill. 2%.

Gyermekek és serdiilék

A betegek tobbségénél 110 mikrogramm napi egyszeri intranazalis adasat kovetden nincs mérhetd
plazmakoncentrécio (< 10 pg/ml). Mérhet6 szinteket 110 mikrogramm napi egyszeri intranazalis
adasat kovetéen a gyermekkort betegek kevesebb, mint 15,1%-anél, 55 mikrogramm napi egyszeri
intranazalis adasat kovet6en csak kevesebb, mint 6,8%-anal figyeltek meg. Nem volt bizonyiték arra,
hogy kisebb gyermekeknél (6 éves kor alatt) magasabb mérhet6 flutikazon-furoat plazmaszintek
alakulnanak ki. Azoknal a betegeknél, akiknél 55 mikrogramm adagnal mérhet6 szintek voltak, a
median flutikazon-furoat koncentracié a 2-5 éveseknél 18,4 pg/ml, a 6-11 éveseknél 18,9 pg/ml volt.
Azoknal a betegeknél, akiknél 110 mikrogramm adagnal mérheté szintek voltak, a median
koncentrécio a 2-5 éveseknél 14,3 pg/ml, a 6-11 éveseknél 14,4 pg/ml volt. Ezek az értékek hasonldak
a fendttekéhez (12 éves Kkor felett), akiknél 55 mikrogramm, ill. 110 mikrogramm adagnal mérhet6
szintek esetén a median koncentrécio 15,4 pg/ml, ill. 21,8 pg/ml volt .

1d6sek

Csak kisszamu idGskoru beteg farmakokinetikai adatai allnak rendelkezésre (> 65 éves, n = 23/872;
2,6%). Nem volt bizonyiték arra, hogy iddskortiakban gyakrabban alakulnanak ki mérhet6
flutikazon-furoat plazmaszintek, mint fiatalabb betegeknél.

Vesekérosodas

A flutikazon-furoat intranazalis adagolast kovetden nem mutathato ki egészséges onkéntesek
vizeletében. Az alkalmazott adag kevesebb mint 1%-a kiuril a vizelettel, ezért a vesekarosodas
varhatéan nem befolyasolja a flutikazon-furoat farmakokinetikajat.

Majkarosodas

Nincs az intranazalis flutikazon-furoat alkalmazasaval kapcsolatos adat majkarosodasban szenvedd
betegek esetén. Adatok allnak rendelkezésre a flutikazon-furoat (flutikazon-furoatként vagy
flutikazon-furoat/vilanterolként) majkarosodasban szenvedd betegeknél végzett inhalacios
alkalmazésarol, amely relevans az intranazalis alkalmazas vonatkozéasaban is. Egy egyszeri

400 mikrogramm orélisan inhalalt flutikazon-furoat adaggal kdzepesen sulyos (Child-Pugh B
stddiumu) majkarosodasban szenvedd betegeken végzett vizsgalatban, az egészséges onkéntesekhez
viszonyitva a betegekben megemelkedett a Ciax (42%) és az AUC o) (172%), valamint mérsekelten
csokkent a kortizolszint (atlagosan 23%-kal). Oralisan inhalalt flutikazon-furoat/vilanterol 7 napi

9



ismételt adagolasat kovetden (atlagban, az AUC o 24) VAltozasaban kifejezve kétszeres) emelkedést
figyeltek meg a flutikazon-furoat szisztémas expozicidjaban kdzepesen sulyos, illetve stlyos
(Child-Pugh B vagy C stadiumu() majkarosodasban szenvedd betegeknél, egészséges alanyokkal
Osszehasonlitva. A kozepesen sulyos majkarosodasban szenveddknél megfigyelt flutikazon-furoat
(flutikazon-furoat/vilanterol 200/25 mikrogramm) szisztémas expozicié emelkedéssel kapcsolatban
atlagban 34%-o0s szérum kortizolszint csokkenést figyeltek meg, egészséges alanyokkal
Osszehasonlitva. Sulyos majkarosodasban szenveddknél (flutikazon-furoat/vilanterol

100/12,5 mikrogramm) nem észleltek a szérum kortizolszintre gyakorolt hatast. Ezen megfigyelések
alapjan, ebben a betegpopulécidban a 110 mikrogramm intranazalis flutikazon-furoat alkalmazésa utan
elézetesen varhat6 atlagos expozicid eldre lathatolag nem okoz kortizol szuppressziot.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az altalanos toxikologiai vizsgalatok eredményei hasonloak voltak a tébbi glikokortikoidoknal
talaltakéhoz, és a fokozott farmakoldgiai aktivitassal voltak Osszefiiggésben. Nem valoszinii, hogy
ezek az eredmények klinikai jelent6séggel birnak, mivel az ajanlott adagok alkalmazasa esetén
minimalis a szisztémas expozicid. A konvencionalis genotoxicitési tesztekben a flutikazon-furoat nem
mutatott genotoxikus hatasokat. Tovabba, két, patkanyokon és egereken végzett kétéves inhalacids
vizsgalatban nem talaltak a kezeléssel 6sszefiiggd tumor-incidencia fokozodast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

vizmentes glukoz

dszpergalhat6 celluléz

poliszorbéat 80

benzalkénium-klorid

dinatrium-edetat

tisztitott viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év
Felhasznalhat6sag felbontas utan: 2 hénap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hut6szekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthato!
Fiigg6leges helyzetben tarolando!

Mindig legyen rajta a véddkupak.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

14,2 ml adagolopumpaval ellatott, 1 vagy 3 tipusu, borostyan szinii iivegpalackban.

A gyogyszer hdromféle kiszerelésben kertl forgalomba: 1 Gvegpalack mely 30, 60 vagy120 adag
sprayt tartalmaz.

Nem feltétlentl mindenegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

D24 YK11

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/07/434/001

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:2008. januér 11.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2012. december 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A qgvartési tételek végfelszabaditasdért felelés gyarto(k) neve és cime

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

Spanyolorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic Safety Update Report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kitelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockéazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

e haaz Eur6pai Gybgyszerligyndkség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonségos gyogyszeralkalmazéasra vagy kockézat-minimalizalasra iranyul() Ujabb,
meghataroz6 eredmények szlletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Avamys 27,5 mikrogramm/adag szuszpenziés orrspray
flutikazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

27,5 mikrogramm flutikazon-furoat kifujt adagonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: vizmentes gliikdz, diszpergalhatd celluléz, poliszorbat 80, benzalkénium-klorid,
dinatrium-edetat, tisztitott viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids orrspray
1 palack - 30 adag

1 palack - 60 adag

1 palack - 120 adag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt jol felrazando!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
Felhasznalhatdsag felbontas utan: 2 honap
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthato!
Fiiggdleges helyzetben tarolando!
Mindig legyen rajta a véddkupak.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

D24 YK11

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

avamys

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ORRSPRAY/ADAGOLOKESZULEK CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Avamys 27,5 mikrogramm/adag szuszpenziés orrspray
flutikazon-furoat
Orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

30 adag
60 adag
120 adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK

19



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Avamys 27,5 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray
flutikazon-furoat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is szilksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez, vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét,
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipust gyogyszer az Avamys és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Avamys alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni az Avamys-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Avamys-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Az orrspray alkalmazasat 1épésrél-lépésre bemutato hasznélati utasitas

o0k wh e

1. Milyen tipusu gyogyszer az Avamys és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Avamys (flutikazon-furoat) az ugynevezett gliikokortikoidok csoportjaba tartoz6 gyégyszer. Az
Avamys az allergia okozta gyulladas (orrnyalkahartya-gyulladas) csokkentésével fejti ki hatasat és
igy csokkenti az allergia tineteit.

Az Avamys orrspray allergias natha (rinitisz) tlinetei, igy orrdugulas, orrfolyas vagy orrviszketés,
tlissz0gés, illetve konnyezés, szemviszketés vagy szemvorosség kezelésére alkalmas felnétteknél és
gyermekeknél 6 éves kortol.

Az allergiés tlinetek az év egy bizonyos idészakaban jelentkezhetnek, amikor a fiifélék vagy a fak
viragpora (pollenje) valtja ki (szénanatha), vagy egész éven at eléfordulhatnak, és allatok, hazipor atka
vagy penész irénti tulérzékenység (allergia) okozhatja, hogy megnevezziink néhanyat a
leggyakoribbak kozdl.

2. Tudnivalék az Avamys alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Avamys-t:
e Haallergiés a flutikazon-furoatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Gyermekek és serdiilok
6 éves kor alatti gyermekeknél nem alkalmazhato.

Az Avamys alkalmazésa:
¢ hosszantartd alkalmazasa esetén gyermekeknél a ndvekedés lelassulasat okozhatjak. A
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kezelborvos rendszeresen ellendrizni fogja gyermeke testmagassagat, és gondoskodik arrol, hogy
a gyermeke a lehet6 legkisebb hatasos adagot kapja.

o szembetegségeket okozhat, példaul megndvekedett szembelnyomast (glaukdmat) vagy
szlirkehalyogot (a szemlencse elhomalyosodasat). Mondja el kezeléorvosanak, ha korabban mar
volt ilyen problémaja, latasa homalyos lesz vagy egyeb lataszavart észlel az Avamys alkalmazésa
sorén.

Egyéb gyogyszerek és az Avamys

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkil kaphato gyogyszereket is.
Kildéndsen fontos kezel6orvosat tajékoztatni, ha az aldbbi gydgyszerek kozil valamelyiket kapja vagy
a kdzelmdaltban kapta:

o szteroid tablettak vagy injekcioban alkalmazott szteroidok,

szteroid krémek,

asztma gyogyszerek,

ritonavir, illetve kobicisztat, amelyet a HIV-fert6zés kezelésére alkalmaznak,

ketokonazol, amelyet gombas fertézések kezelésére alkalmaznak.

Kezeléorvosa el fogja donteni, hogy On alkalmazhatja-e ezekkel a gyogyszerekkel egyltt az
Avamys-t. KezelGorvosa rendszeres, gondos kivizsgalasnak vetheti ald Ont, amennyiben e
gyogyszerek barmelyikét szedi, mivel ezek fokozhatjak az Avamys mellékhatasait.

Az Avamys-t nem szabad mas szteroid tartalmu orrspray-vel egyszerre alkalmazni.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne hasznalja az Avamys-t, ha terhes, vagy terhességet tervez, hacsak kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze ezt nem mondja Onnek.

Ne hasznalja az Avamys-t szoptatas idején, hacsak kezel6orvosa vagy gyogyszerésze ezt nem
mondja Onnek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez sziikséges képessegekre
Nem valészinti, hogy az Avamys befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.

Az Avamys benzalkénium-kloridot tartalmaz

Ez a gyogyszer 8,25 mikrogramm benzalkénium-kloridot tartalmaz adagonként (27,5 mikorgramm). A
benzalkénium-klorid irritaciét vagy duzzanatot okozhat az orrban, kiiléndsen hosszantart6 alkalmazas
esetén. Mondja el kezel6orvosanak vagy gyogyszerészének, ha a spray alkalmazasa kdzben
kellemetlenséget észlel.

3. Hogyan kell alkalmazni az Avamys-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Ne 1épje til az ajanlott adagot. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze
meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Mikor alkalmazza az Avamys-t?

o Naponta egyszer alkalmazza.

o Mindennap azonos iddszakban alkalmazza.

Ez tlineteit az egész napon &t és egész éjszaka csillapitani fogja.
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Mennyi id6 sziikséges az Avamys hatasanak kialakuldsahoz?
Néhany betegnél a kezelés megkezdését kovetd néhany napig nem alakul ki a teljes hatas. Altalaban
azonban az alkalmazast kovet6 8-24 6ran belill hat&sos.

Mennyit kell alkalmazni?

Felnottek és 12 éves vagy ennél idosebb gyermekek és serdiil6k

o Az ajanlott kezd6 adag naponta egyszer 2 adag befljasa mindkét orrlyukba.

o Ha tlinetmentessé valik, az adagot lecsokkentheti naponta egyszer 1 beflvasra mindkét
orrlyukba.

6-11 éves gyermekek

o Az ajanlott kezd6 adag 1 beflvas mindkét orrlyukba, naponta egyszer.

o Ha a tlinetek nagyon sulyosak, a kezeldorvos megemelheti az adagot naponta egyszer 2 adag
befajasara mindkeét orrlyukba, minden nap alkalmazva a tlinetmentesség kialakulasaig. Ezt
kovetden lehet, hogy az adag lecsokkenthet naponta egyszer 1 befivasra mindkét orrlyukba.

Hogyan kell hasznalni az orrspray-t?

Az Avamys gyakorlatilag iztelen és szagtalan. Finom permet formajaban kerul befujasra az orrba.
Vigyazzon, hogy a permetbdl semmi se keriiljon a szemébe! Ha ez mégis megtdrténne, vizzel oblitse
ki a szemét.

A betegtajékoztatd 6. pontja utan az orrspray alkalmazasat 1épésrol-lépésre bemutatd hasznélati
utasitast talal. Az Avamys lehet6 leghatékonyabb alkalmazasa érdekében pontosan tartsa be az
utasitasokat.

NI asd a betegtajékoztat6 6. pontja utan Az orrspray alkalmazdsdat lépésrdl-1épésre bemutat6
hasznalati utasitast.

Ha tul sok Avamys-t alkalmazott
Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az Avamys-t
Ha kihagyott egy adagot, pétolja mihelyt eszébe jut.

Ha mar nincs messze a kovetkez6 adagolas idépontja, varjon addig. Ne alkalmazzon kétszeres adagot
a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, vagy az orrspray
alkalmazéasa kellemetlenséggel jar, kérdezze meg kezelorvosat, gyogyszerészét vagy agondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allergias reakciok: azonnal kérjen orvosi segitséget

Az Avamys-szal kapcsolatos allergiés reakciok ritkak, es 1000 beteg kozil kevesebb mint 1-nél
fordulnak eld. Néhany betegnél az allergias reakciok sulyosabb, akar életet veszélyeztet6 problémava
fejlédhetnek, ha nem kezelik. A tiinetek kdzé tartoznak:

- kifejezett sipol6 1égzés, kohogés, nehézlégzés,

- hirtelen fellép6 gyengeseg vagy szédilés (ami ajulashoz vezethet),

- az arc feldagadasa,
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- borkiiités, borpir.

Sok esetben ezek a tlinetek kevésbé sulyos mellékhatésok jelei. De tudnia kell, hogy sulyosak is
lehetnek - ezért, ha ezek kozul a tinetek kozul barmelyiket észleli:
Azonnal forduljon orvoshoz!

Nagyon gyakori mellékhatédsok (10 betegbdl tobb mint 1-nél jelentkezhetnek)
o orrvérzés (altaldban enyhe), kiiléndsen ha a beteg tébb mint 6 héten at folyamatosan hasznalta az
Avamys-t.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek)

o az orrnyalkahértya kifekélyesedése — ami irritaciot és kellemetlen érzést okozhat az orrban.
orrfujaskor az orrvaladékban veéres csikok is megjelenhetnek.

o fejfajés.

e légszom;j.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek)
o fajdalom, égb érzés, irritacio, érzékenység vagy szarazsag az orriiregben.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek):
o apré lyukak (perforaciok) az orrliregeket elvalasztd orrsévényben.

Nem ismert (gyakorisaga a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

» andvekedés lassulasa gyermekeknél.

» hosszan tart6 alkalmazas esetén homalyos latas vagy a latast érinté atmeneti elvaltozasok.
» mellkasi szorito érzés, amely nehézlégzést okoz.

+ hangképzési zavarok, hang elvesztése.

» izérzés zavara, izérzés elvesztése, szaglas elvesztése

A nazalis kortikoszteroidok befolyasolhatjak a természetes szteroid hormon termelést a szervezetében,
kilénosen, ha hosszu ideig nagy adagokat alkalmaz. Gyermekeknél ez a mellékhatas a névekedés
lelassulasat okozhatja.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
agondozast végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kzvetlenil a hatsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Avamys-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A legjobb fiiggbleges helyzetben tarolni az Avamys orrspray-t. Mindig legyen rajta a véd6kupak.

A cimkén vagy a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjéra vonatkozik. Az Avamys orrspray-t felbontas utan 2 honapig
lehet hasznalni.

Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthatd!

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

24



6. A csomagolas tartalma és egyéeb informaciok

Mit tartalmaz az Avamys?

A készitmény hatdanyaga a flutikazon-furoat. Minden egyes kifujt adag 27,5 mikrogramm flutikazon-
furoatot tartalmaz.

Egyéb osszetevok: vizmentes gliikoz, diszpergalt celluldz, poliszorbat 80, benzalkdnium-klorid,
dinatrium-edetat, tisztitott viz (lasd 2. pont).

Milyen az Avamys killeme és mit tartalmaz a csomagolés?

Ez a gyogyszer fehér szuszpenzios orrspray, egy adagolépumpéval ellatott, borostyanszinti
tivegpalackban. A palack egy fehéres szinti, vilagoskék védékupakkal és oldalt elhelyezkedd
mozgatokarral ellatott miianyag burkolata késziilékben talalhato. A burkolaton egy adagjelz6 ablak
van. Az Avamys 30, 60 és 120 adagos csomagolasban kerul forgalomba. Nem feltétlenil mindegyik
kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszég

D24 YK11

Gyarto:

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

Spanyolorszég

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00 Tel: + 370 80000334
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Temn.: + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf.: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com
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Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EMado
GlaxoSmithKline Movorpdownn A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Espafia
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 Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline Trading Services 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 Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

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 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

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

FI.LPT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

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

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma



A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/ ) talalhatd.
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AZ ORRSPRAY ALKALMAZASAT LEPESROL-LEPESRE BEMUTATO HASZNALATI
UTASITAS

Hogy néz ki az orrspray?

Az orrspray egy milanyag burkolatba helyezett borostyanyszinii Uivegpalackban talalhaté — lasd az

»a” abrat. A palack 30, 60 vagy 120 adag spray-t tartalmaz attol fliggéen, hogy milyen kiszerelést
rendelt az orvos az On szamara.

Vedikupak
Adagolafej

| Adagologomb
_,——'_'_'_.__‘_‘——._
Adagjelzd ablak

Elol Hatul

A miianyag burkolat oldalan 1év6 ablakban lathatd, hogy mennyi Avamys maradt a palackban. A 30 és
60 adagos palackban latni fogja a folyadékszintet, de az (j 120 adagos palackban nem, mert a
folyadékszint az ablak folott van.

Hat fontos dolog, amit tudnia kell az orrspray hasznalatardl

o Az Avamys borostyanszinti tivegpalackban van. Ha ellenérizni akarja, mennyi orrspray maradt
a palackban, tartsa a palackot fiiggéleges helyzetben erdés fény felé. Ekkor az ablakon
keresztil lathatova valik a folyadékszint.

o Ha els6 izben hasznalja az orrspray-t, a véd6kupakot rajta tartva erésen razza fel,
kb.10 mésodpercig. Ez azért fontos, mert az Avamys siir(i szuszpenzid, amely erételjes felrdzas
hatasara valik folyékonnya — lasd a ,,b* abrat. Csak folyékony allapotban lehet kipermetezni.
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o Az adagoldgombot erdsen, teljesen be kell nyomni, hogy az adagolofejen keresztil finom
permet tivozzon a levegdbe — lasd a ,,c"* &brét.

C

o Ha nehézséget okoz a hiivelykujjaval benyomni az adagolégombot, hasznalja mind a két kezét —
lasd a ,,d” abrat.

o Mindig tartsa a védékupakot az orrpsray-en, amikor nem hasznélja. A védékupak tavol
tartja a port, megérzi a nyomast, és védi az adagoldfejet az elduguléstol. Amikor a kupak a
helyén van, az adagolégombot sem lehet véletleniil megnyomni.

o Soha ne hasznaljon tiit vagy mas éles targyat az adagol6fej megtisztitdsdhoz, mert ez karositja
az orrspray-t.

Az orrspray hasznalatra valo elokészitése
Az orrspray-t el6 kell késziteni:

° az els6 hasznalat elott,

o ha 5 napig nem tette ra vissza a védokupakot vagy a készuléket 30 napig vagy annal hosszabb
ideig nem hasznalta.
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Az orrspray el6készitése biztositja, hogy mindig a teljes gyogyszeradagot kapja. Kévesse az alabbi
Iépéseket:

1 Erésen razza fel az orrspray-t korllbelll 10 mésodpercig, ugy, hogy rajta van a védékupak.

2 Hovelykuijjaval és mutatoujjaval er6sen megnyomva a kupak két oldalat, vegye le a
védokupakot — lasd az ,,e” abrét.

3 Tartsa az orrspray-t fiiggdlegesen, majd dontse gy az adagolofejet, hogy az Ontél elfelé
mutasson.

4 Az adagologombot erdsen, teljesen be kell nyomni. Tegye ezt meg legalabb hatszor, amig
finom permet nem tavozik a levegébe — lasd az ,,f> abrat.

Az orrspray most hasznélatra kész.

Az orrspray hasznalata

1 Er6sen razza fel az orrspray-t.

2 Vegye le a védékupakot.

3 Fujja ki az orrat, hogy megtisztitsa orrlyukait, majd hajtsa kissé el6re a fejét.
4

Helyezze az adagoldfejet az egyik orrlyukaba — lasd a ,,g” abrat. Iranyitsa az adagoléfej végét
Kissé oldalra, az orrsdvénytél tavolitva. Ez el6segiti, hogy a gyogyszer az orraban a megfeleld
helyre kertljon.

5 Az adagologombot erésen, teljesen nyomja be, mikézben az orran at beszivja a levegot —
lasd a ,,h” abrat.
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Huzza ki az adagolofejet az orrnyilashdl, és a szajan keresztil fUjja ki a levegét.
Ha az On adagja orrlyukanként két befdjas, ismételje meg a 4.-6. lépést.

A maésik orrlyuk kezeléséhez ismételje meg a 4.-7. 1épést.

Helyezze vissza a védokupakot az orrspray-re.

Az orrspray tisztitasa

Minden hasznalat utan:

1

Tiszta, szaraz ruhaval térélje meg az adagolofejet és a védékupak belsejét — lasd az ,i” és a
e A
») " Abrat.

Ne hasznaljon vizet a tisztitashoz.
Soha ne nyuljon az adagolo6fejhez tiivel vagy éles targgyal.

Ha befejezte az adagolast, mindig helyezze vissza a védékupakot.

Ha agy tiinik, hogy az orrspray nem miikodik:

Ellendrizze, hogy van-e még benne gyogyszer. Az ablakon keresztil nézze meg a
folyadékszintet. Ha az tal alacsony, akkor lehet, hogy méar nem elég az orrspray miikodéséhez.

Ellendrizze, hogy nincs-e az orrspray-en sériilés.

Ha ugy gondolja, hogy az adagolofej eltomddott, ne hasznaljon tiit vagy més éles targyat a
megtisztitasahoz.

Az ,,Az orrspray hasznalatra valo el6készitése” c. utasitasban leirtakat kdvetve prébalja meg
rendbehozni.

Ha még ezek utan sem miikodik, vagy finom permet helyett csak folyadék jon ki a késziilékbol,
vigye vissza az orrspray-t a gyogyszertarba, s kérjen tancsot.
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