VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS

AVAMYS 27,5 mikrégromm/idaskammt

nef0i, dreifa

2.  INNIHALDSLYSING

Hver udaskammtur gefur 27,5 mikrogromm af flatikasdnfurdati.

Hjalparefni med pekkta verkun
Einn G0askammtur gefur 8,25 mikrégréomm af bensalkonklorioi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefuoi, dreifa.

Hvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Avamys er &tlad til notkunar hja fullordnum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri)
Avamys er &tlad til medferdar vio einkennum ofnamiskvefs.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og unglingar (12 dara og eldri)
Radlagdur upphafsskammtur er tveir udaskammtar (27,5 mikrégromm af flitikasonfroati i hverjum
udaskammti) i hvora nds einu sinni & dag (heildardagskammtur, 110 mikrégromm).

begar fullnaegjandi stjorn a einkennum hefur nadst geeti minni skammtur, einn tdaskammtur i hvora
nos (heildardagskammtur, 55 mikrogromm), naegt til vidhaldsmedferdar.
Skammturinn skal stilltur 4 minnsta skammtinn sem vidheldur fullnagjandi stjorn a einkennum.

Bérn (6 til 11 ara)
Réolagdur upphafsskammtur er einn udaskammtur (27,5 mikrogromm af flitikasonfuroati i hverjum
udaskammti) 1 hvora nds einu sinni 4 dag (heildardagskammtur, 55 mikrégromm).

Sjuklingar sem syna ekki fullnaegjandi svorun vid einum udaskammti i hvora nds einu sinni 4 dag
(heildardagskammtur, 55 mikrogromm) geta notad tvo udaskammta i hvora nds einu sinni 4 dag
(heildardagskammtur, 110 mikrogromm). bPegar fullnaegjandi stjorn 4 einkennum hefur nadst er meelt
me0 pvi ad minnka skammtinn nidur i einn 10askammt i hvora nds, einu sinni 4 dag
(heildardagskammtur, 55 mikrogromm).

Til a0 na hamarksarangri af medferdinni er maelt med reglulegri notkun. Verkun hefur komid fram
aodeins 8 klukkustundum eftir fyrstu notkun. Engu ad sidur getur purft nokkurra daga medfero til ad na
hamarksarangri og ber ad upplysa sjuklinginn um ad einkennin lagist vid samfellda reglulega notkun



(sja kafla 5.1). Timalengd me0dferdar atti ad takmarka vi0 pann tima sem snerting vi0 ofneemisvaka
varir.

Born yngri en 6 dra

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Avamys hja bornum yngri en 6 ara. Gert er grein fyrir
peim upplysingum sem nu liggja fyrir i kafla 5.1 og 5.2, en ekki er hagt ad gefa radleggingar um
skommtun.

Aldradir sjuklingar
Engin porf er 4 a0logun skammta hja pessum hopi (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Engin porf er 4 a0logun skammta hja pessum hopi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Engin porf er 4 adlogun skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof
Avamys neftidi er eingdngu til notkunar i nef.

Hrista 4 nefGdataekid vel fyrir notkun. Udataekid er virkjad med pvi prysta a idalosunarhnappinn i
a.m.k. 6 skipti (par til finn 10i sést), 4 medan tdatakinu er haldid uppréttu. Endurtekinn undirbiningur
(um pad bil 6 Gdanir par til finn Gdi sést) er adeins naudsynlegur ef hlifdarhettan er ekki 4 udataekinu i
5 daga eda ef nefudinn hefur ekki verid notadur i 30 daga eda lengur.

Hreinsa 4 tidataekid eftir hverja notkun og hlifdarhettan sett aftur a.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Altek ahrif barkstera

Altaek ahrif geta komid fram vegna notkunar barkstera i nef, sérstaklega vegna storra skammta sem
avisad er til langs tima. Mun minni likur eru 4 ad pessi ahrif komi fram en vio notkun barkstera til
inntdku og pau geta verid breytileg 4 milli einstakra sjuklinga og mismunandi barkstera. Hugsanleg
alteek ahrif geta verid Cushing-heilkenni, einkenni sem likjast Cushing-heilkenni, baling a
nyrnahettum, vaxtarskerding hja bornum og unglingum, drer i auga, glaka og enn sjaldnar ymis salraen
ahrif og ahrif 4 hegdun p.m.t. skynhreyfiofvirkni, svefntruflanir, kvidi, punglyndi eda arasarhneigd
(einkum hja bérnum).

Medferd med steerri skommtum en radlagdir eru af barksterum 1 nef, getur leitt til kliniskt marktekrar
beaelingar 4 nyrnahettum. Ef merki eru um ad steerri skammtar en peir sem radlagdir eru séu notadir,
skal ihuga uppbotargjof barkstera med altaeka verkun, til viobotar 4 alagstimum og vid aatladar
skurdadgerdir. Flutikasonfuroat, 110 mikrogromm einu sinni 4 dag, tengdist ekki beelingu &
undirstuku-heiladinguls-nyrnahettubodleidinni (hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) axis) hja
fullordnum, unglingum eda bérnum. Hins vegar skal minnka skammtinn af flitikasonfuroati i nef
nidur i minnsta skammt sem vidheldur &rangursrikri stjorn 4 einkennum nefslimubolgu. Eins og a vid
um alla barkstera gefna um nef skal hafa i huga altacka verkun barkstera, i hvert sinn sem 6drum
lyfjaformum sem innihalda barkstera er avisad samhlida.

Ef einhver aste0a er til ad atla ad starfsemi nyrnahettna sé skert verour ad geeta vartidar pegar
sjuklingar eru teknir af barksterum med altaeka verkun og settir 4 flatikasonfaroat.

Sjontruflanir



Veri0 getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur faer
einkenni a bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal thuga ad visa honum til augnlaknis til ad
meta mogulegar astadur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgeefir sjikdomar a bord vid midlegan vessandi
&du- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir altaeka og stadbundna notkun barkstera.

Vaxtarskerding

Greint hefur verid fra vaxtarskerdingu hja bornum sem f4 barkstera i nef 1 skradum skdmmtum. Greint
hefur verid fra heegari vexti hja bornum, sem fengu 110 mikrogromm af flatikasénfurdati daglega 1 eitt
ar (sja kafla 4.8 og kafla 5.1). bvi skulu born fa leegsta virka skammt sem veitir vidunandi stjorn a
sjukdémseinkennum (sja kafla 4.2). Malt er med pvi ad reglulega s¢ fylgst med vexti barna sem fa
langvarandi medferd med barksterum i nef. Ef haegt hefur a vexti, skal medferdin endurskodud med
pad fyrir augum ad minnka skammtinn af barksterum i nef, ef mégulegt er, nidur i minnsta skammt
sem vidheldur virkri stjorn a einkennum. A0 auki skal thuga ad visa sjuklingnum til sérfreedings i
barnalekningum (sja kafla 5.1).

Sjuklingar sem nota riténavir

Sambhlida gjof ritdonavirs er ekki radlogd vegna heettunnar a aukinni altekri utsetningu fyrir
flutikasonfuroati (sja kafla 4.5).

Hjalparefni
betta lyf inniheldur bensalkonklorio. Langtimanotkun getur valdid nefslimubolgu.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vid CYP3A4 hemla

Brotthvarf flutikasonfurodats gerist hratt med verulegum umbrotum i fyrstu umferd um lifur, fyrir
tilstilli cytokrom P450 3A4.

Byggt 4 nidurstodum fyrir annan sykurvirkan barkstera (fliutikasonpropionat), sem umbrotnar fyrir
tilstilli CYP3 A4, er samhlida gjof ritonavirs ekki radlogd vegna heettunnar a aukinni almennri
utsetningu fyrir flutikasonfaroati.

Gzeta skal varudar pegar flutikasonfurdat en gefid samhlida 6flugum CYP3A-hemlum p.m.t. lyf sem
innihalda cobicistat par sem gera ma rad fyrir aukinni hattu a alteekum aukaverkunum. Fordast skal
samhlidanotkun nema ad avinningur vegi pyngra en aukin hatta 4 aukaverkunum vegna altakra
barkstera en fylgjast skal med peim sjuklingum m.t.t. alteekra aukaverkana barkstera. { rannsokn 4
milliverkunum flutikasonfuroats, gefnu i nef, vid ketokonazol, sem er 6flugur CYP3A4-hemill, voru
fleiri einstaklingar med malanlega péttni af flatikasonfuroati 1 ketokonazolhopnum (6 af

20 einstaklingum) borid saman vid lyfleysu (1 af 20 einstaklingum). Pessi veega aukning 4 tsetningu
fyrir lyfinu leiddi ekki til tolfreedilega marktaeks munar, & sélarhringspéttni kortisols 1 sermi, & milli
hépanna tveggja.

Upplysingar um 6rvun og hdmlun ensima benda til pess ad enginn fradilegur grundvollur sé fyrir pvi
a0 gera rad fyrir milliverkunum flatikasonfiroats vio cytokrom P450-midlad umbrot annarra
efnasambanda, vid kliniska skammta vid gjof 1 nef. bvi hafa engar kliniskar rannsoknir verid gerdar til
pess ad rannsaka milliverkanir flutikasonfuroats vid énnur lyf.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullnaegjandi nidurstodur liggja fyrir vardandi notkun flatikasonfiroats hja pungudum konum.
dyrarannsoknum hefur komid i 1jés a0 sykurvirkir barksterar studla ad vanskopunum, m.a. klofnum



gomi og vaxtarskerdingu { modurkvidi. Oliklegt er ad petta hafi pydingu fyrir menn sem fa radlagda
skammta i nef par sem alteek utsetning er i ldgmarki. Flutikasonfuroat skal adeins nota & medgongu ef
avinningur fyrir médurina er meiri en moguleg ahetta fyrir fostrid eda barnid.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort flatikasonfuréat skilst Ut 1 brjostamjolk hja konum. Hja konum med barn & brjosti

etti gjof flutikasonfurdats einungis ad koma til greina ef veentanlegt gagn fyrir médurina er meira en
hugsanleg ahetta fyrir barnio.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um fijésemi hja ménnum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Avamys hefur engin eda dveruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 aukaverkunum

Algengustu aukaverkanir sem greint er fra vid medferd med flatikasonfardati eru blodnasir,
saramyndun i nefi og hofudverkur. Alvarlegustu aukaverkanirnar, sem mjog sjaldan er greint fra, eru
ofnaemisvidbrogo, p.m.t. bradaofnami (innan vid 1 tilvik fyrir hverja 1.000 sjuklinga).

Tafla yfir aukaverkanir

f rannsoknum 4 6ryggi og verkun vid notkun gegn arstidabundnu og langvinnu ofneemiskvefi fengu
2.700 sjuklingar medferd med flitikasonfuroati. Utsetning fyrir flutikasénfiréati hja bornum var metin
i rannsoknum & oryggi og verkun vid notkun gegn arstidabundnu og langvinnu ofnemiskvefi med
patttoku 243 sjuklinga 12 til <18 ara, 790 sjuklinga 6 til 12 ara og 241 sjuklings 2 til <6 ara.

Upplysingar ar storum kliniskum rannsoknum voru notadar til pess ad akvarda tidni aukaverkana.
Tionin hefur verid skilgreind a eftirfarandi hefdbundinn hatt: Mjog algengar > 1/10; Algengar > 1/100
til < 1/10; Sjaldgeefar > 1/1000 til < 1/100; Mjog sjaldgaefar > 1/10.000 til < 1/1000; Koma 6rsjaldan
fyrir < 1/10.000; Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aectla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum).

Oncemiskerfi

Mjog sjaldgefar | Ofnaemisvidbrogd, m.a. brddaofnami, ofsabjigur, ttbrot og ofsakladi

Taugakerfi

Algengar | Hofudverkur.

Augu

Tioni ekki pekkt Timabundnar breytingar i augum (sja Klinisk reynsla), pokusyn (sja
kafla 4.4)

Ondunarferi, brjésthol og miomeeti

Mjog algengar *Blodnasir

Algengar Saramyndun i nefi, meedi**

Sjaldgeefar Verkur 1 nefi, 0paegindi 1 nefi (p.m.t. svidi, erting og serindi 1 nefi),
purrkur i nefi.

Koma orsjaldan fyrir Rof i midsnesi

Tioni ekki pekkt Berkjukrampi

Stodkerfi og bandvefur (born)

Tioni ekki pekkt | ***Vaxtarskerding (sja Klinisk reynsla)

Lysing 4 vdoldum aukaverkunum




Bloonasir
*Bloonasir voru almennt veegar eda midlungsmiklar. Hja fullordnum og unglingum var tidni bl6onasa
heerri vid langtimanotkun (meira en 6 vikur) en vid skammtimanotkun (allt ad 6 vikur).

Altcek ahrif

Barksterar i nef geta hugsanlega valdio altekum ahrifum, sérstaklega pegar peim er avisad i storum
skdmmtum i langan tima (sjé kafla 4.4). Greint hefur verid frd vaxtarskerdingu hja bérnum sem fa
barkstera i nef.

**Tilkynnt var um tilvik ma0i hja fleiri en 1% sjuklinga i kliniskum ranns6knum med
flutikasonfuroati; svipud tioni kom einnig fram hja hopum sem fengu lyfleysu.

Born

Oryggi notkunar hja bérnum yngri en 6 4ra hefur ekki verid nagilega vel stadfest. Tidni, tegund og
alvarleiki aukaverkana sem komu fram hja bérnum eru svipud og hja fullordnum.

Bloonasir
*I kliniskum rannsoknum medal barna, sem st6du i allt ad 12 vikur, var tidni bléOnasa svipud hja
sjuklingum sem fengu flutikasonfurdat og sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Vaxtarskerding
*#*[ kliniskri rannsokn sem st60 yfir i eitt ar, par sem lagt var mat & voxt 0kynproska barna sem fengu

110 mikrogromm af flutikasonfurodati einu sinni 4 dag, var medalmunur & vaxtarhrada i medferd
-0,27 cm 4 4ri samanborid vid lyfleysu (sja Verkun og 6ryggi).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

f rannsoknum 4 adgengi voru gefnir nefadaskammtar sem voru allt ad 2640 mikrogromm & dag, 1 prja
daga, an pess a0 neinar alteekar aukaverkanir keemu fram (sja kafla 5.2).

Oliklegt er a0 brad ofskdmmtun parfnist annarrar medferdar en eftirlits.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Neflyf, barksterar. ATC-flokkur: RO1AD12

Verkunarhattur

Flutikasonfurdat er samtengdur, prifliortengdur barksteri sem hefur mjog mikla saekni i vidtaka fyrir

sykurvirka barkstera og hefur 6fluga bélgueydandi verkun.

Verkun og Oryggi

Arstidabundio ofncemiskvef hjd fullordnum og unglingum

{ samanburdi vid lyfleysu dré flitikasonfaroat-nefadi, 110 mikrogromm einu sinni 4 dag, verulega ur
einkennum fra nefi (sem voru nefrennsli, nefstifla, hnerri og kladi i nefi) og einkennum fra augum
(sem voru kl40i/svidi, tararennsli/vot augu og rodi i augum), i 6llum 4 rannséknunum. Verkun hélst i
peer 24 klukkustundir sem lida a4 milli skammta pegar lyfid er gefid einu sinni a dag.



Arangur af medferdinni kom i 1j6s adeins 8 klukkustundum eftir fyrstu gjof og hélt afram ad aukast i
nokkra daga par 4 eftir.

Flutikasonfuroat-nefiidi jok marktaekt tilfinningu sjiklingsins fyrir heildararangri medferdarinnar og
baetti sjukdomstengd lifsgaedi (Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire — RQLQ), 1 6llum
4 rannsOknunum.

Langvinnt ofncemiskvef hja fulloronum og unglingum

Flutikasonfurdat-neftidi, 110 mikrogromm einu sinni 4 dag, dré marktaekt Gr einkennum fra nefi og
beetti tilfinningu sjiklingsins fyrir heildararangri medferdarinnar i samanburdi vid lyfleysu, i premur
rannsoknum.

Flutikasonfurdat-nefuidi, 110 mikrogromm einu sinni 4 dag dré marktaekt Gr einkennum fra augum,
auk pess sem sjukdomstengd lifsgaedum (RQLQ) jukust i samanburdi vid lyfleysu i einni rannsokn.
Verkun hélst i paer 24 klukkustundir sem 1ida a4 milli skammta pegar lyfio er gefid einu sinni 4 dag.

i tveggja ara rannsokn, sem gerd var til ad meta 6ryggi flatikasonfaroats (110 mikrogromm nefidi,
einu sinni 4 dag) med tilliti til augna , fengu fullordnir og unglingar med langvinnt ofnemiskvef annad
hvort flutikasonfaroat (n=367) eda lyfleysu (n=181). Adalnidurstdournar [timi par til aukning vard &
ogegnsei i bakleegu undirhydi (> 0,3 fra grunngildi samkvaemt LOCS (stig 3 skv. Lens Opacities
Classification System, Version III)) og timi par til augnprystingur jokst (augnprystingur; > 7 mmHg
fra grunngildi)] voru ekki tolfredilega marktaekar milli hopanna tveggja. Aukning i 6gegnsai i
bakleegu undirhydi (> 0.3 fra grunngildi) var algengari hja patttakendum sem fengu 110 mikrégromm
af flutikasonfuroati [14 (4%)] en peim sem fengu lyfleysu [4 (2%)] og var timabundin fyrir tiu
patttakendur 1 flatikasénfurdéathépnum og tveimur i lyfleysuhépnum. Aukinn augnprystingur

(= 7 mmHg fra grunngildi) var algengari hja patttakendum sem fengu 110 mikrégréomm af
flatikasonfaroati: 7 (2%) sem fengu 110 mikrogromm flutikasonfurdat einu sinni 4 dag og 1(< 1%)
sem fékk lyfleysu. Pessar aukaverkanir voru timabundnar hja sex patttakendum i
flatikasonfurdathépnum og einum i lyfleysuhopnum. 1 vikum 52 og 104 hofou 95% pétttakenda i
badum medferdarhopunum gildi 6gegnsais i bakleegu undirhydi innan vid + 0,1 fra grunngildi fyrir
hvort auga og 1 viku 104 var < 1% patttakenda 1 bAdum medferdarhépunum med = 0,3 haekkun a
grunngildi fyrir 6gegnsai i baklaegu undirhydi. I vikum 52 og 104 var meirihluti patttakenda (> 95%)
med gildi augnprystings innan vid + SmmHg fra grunngildi. Aukning 4 6gegnsei i baklaegu undirhydi
eda aukning i augnprystingi ollu i engum tilvikum dreri i auga eda glaku.

Born

Arstidabundio og langvinnt ofncemiskvef hjd bérnum

Skammtastaerdir handa bornum eru byggdar 4 mati & upplysingum um verkun, yfir heildina hja
bornum med ofnaemiskvef.

Flutikasonfurdat-nefiidi, 110 mikrogromm einu sinni 4 dag, virkadi gegn arstidabundnu ofnaemiskvefi,
en marktekur munur kom ekki fram i neinum endapunkti, & milli 55 mikrégramma af
flatikasonfaroat-nefida einu sinni 4 dag og lyfleysu.

bPegar um langvinnt ofnamiskvef var ad reeda syndi flutikasonfiroat-nefidi, 55 mikrogromm einu
sinni 4 dag, jafnari arangur en flutikasonfiréat-nefidi, 110 mikrogromm einu sinni 4 dag, i 4 vikna
medferd. Viobotargreining fyrir 6 og 12 vikur i sdému rannsokn, 4samt 6 vikna rannsokn 4 6ryggi m.t.t.
undirstiiku-heiladinguls-nyrnahettu-bodleidarinnar, studdi virkni flutikasonfuroat-nefioda,

110 mikrégramma einu sinni 4 dag.

i 6 vikna rannsokn par sem lagt var mat 4 ahrif flatikasonfiréat-nefada, 110 mikrogramma einu sinni 4
dag, 4 starfsemi nyrnahettna hja bérnum a aldrinum 2 til 11 ara, komu engin marktaek ahrif a
solarhringspéttni kortisols 1 bl6di fram, i samanburdi vid lyfleysu.

Slembir6oud, tviblind, fjdlsetra, klinisk vaxtarrannsokn i eitt ar, med samhlida hopum og samanburdi
vid lyfleysu, par sem lagt var mat a ahrif flutikasonfiroatnefiioa, 110 mikrog daglega, 4 vaxtarhrada
474 6kynproska barna (5 til 7,5 ara stilkna og 5 til 8,5 ara drengja) med heedarmalingum.
Medalvaxtarhradi 4 52 vikna medferdartimabilinu var minni hjé sjuklingum sem fengu flitkasonfuroat
(5,19 cm/ari) samanborid vid lyfleysu (5,46 cm/ari). Medalmunur i medferd var -0,27 cm 4 ari

[95% CI -0,48 til -0,06].



Arstidabundid og langvinnt ofnemiskvef hid bornum (vngri en 6 dra)

Rannsoknir 4 6ryggi og verkun, vio badi arstidabundid og langvinnt ofneemiskvef, voru gerdar medal
samtals 271 sjuklings & aldrinum 2 til 5 ara, par sem 176 fengu flutikasonfuroat. Ekki hefur verid synt
vel fram Oryggi og verkun hja pessum hopi.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Flutikasonfuroat frasogast litid og umbrotnar verulega i fyrstu umferd um lifur og meltingarveg, sem
veldur pvi ad péttni pess i likamanum almennt er hverfandi. Gjof 110 mikrégramma skammts i nef,
einu sinni 4 dag, leidir yfirleitt ekki til maelanlegrar blodpéttni (< 10 pg/ml). Raunadgengi
flatikasonfuroats sem gefid er 1 nef er 0,50 % pannig ad innan vid 1 mikrégramm af flutikasonfurodati
veeri adgengilegt 1 likamanum almennt eftir gjof 110 mikrogramma (sja kafla 4.9).

Dreifing

Préteinbinding flutikasonfurdats 1 plasma er yfir 99 %. Flutikasonfuroat dreifist verulega og er
dreifingarrammal vid jafnvaegi ad medaltali 608 litrar.

Umbrot

Flutikasonfurdat hreinsast hratt ur bl6drasinni (heildarathreinsun r plasma er 58,7 I/klst.), fyrst og
fremst med umbrotum i lifur yfir 1 6virkt 17p-karboxyl-umbrotsefni (GW694301X), fyrir tilstilli
ensimsins cytokrom P450 CYP3A4. Meginumbrotsleidin var vatnsrof & S-fluérometylkarbotioat-
pattinum til myndunar & 17p3-karboxylsyru-umbrotsefninu. /n vivo rannsdknir hafa ekki synt fram 4
neitt sem bendir til klofnunar faréathlutans til myndunar 4 flatikasoni.

Brotthvarf

Brotthvarf vard adallega med saur eftir inntoku og gjof 1 blaed, sem bendir til utskilnadar
flutikasonfiroats og umbrotsefna pess med galli. Eftir gjof 1 blaed var helmingunartimi utskilnadar ad
medaltali 15,1 kist. Utskilnadur med pvagi var u.p.b. 1 % af skammti til inntoku og u.p.b. 2 % af
skammti sem gefinn var { 0.

Born

Hja meirihluta sjuklinga er flutikasonftroat ekki meelanlegt (< 10 pg/ml) eftir gjof 110 mikrégramma
skammts 1 nef, einu sinni 4 dag. Malanleg péttni kom fram hja 15,1 % barna eftir gjof

110 mikrégramma skammts i nef, einu sinni 4 dag og adeins hja 6,8 % barna eftir 55 mikrégramma
skammt, einu sinni 4 dag. Ekkert benti til haerri maelanlegrar péttni flutikasonfurdats hja yngri
bornunum (yngri en 6 ara). Miogildi fyrir péttni flatikasonfirodats hja peim einstaklingum sem voru
med malanlega péttni eftir 55 mikrégromm voru 18,4 pg/ml hja 2-5 ara bérnum og 18,9 pg/ml hja
6-11 ara bornum. Eftir 110 mikrégromm voru midgildin hja peim sem voru med melanlega péttni
14,3 pg/ml hja 2-5 ara bornum og 14,4 pg/ml hja 6-11 ara bérnum. Gildin eru samberileg peim sem
sjast hja fullordnum (12+) par sem midgildin hja peim sem voru med malanlega péttni voru

15,4 pg/ml eftir 55 mikrégromm og 21,8 pg/ml eftir 110 mikrégrommm.

Aldradir
Upplysingar um lyfjahvorf fengust adeins fra faum 6ldrudum sjuklingum (> 65 ara, fj61di=23/872;
2,6 %). Ekkert benti til heerri tioni sjuklinga med maelanlega flutikasonfurdatpéttni hja 6ldrudum, i

samanburdi vid yngri sjiklinga.

Skert nyrnastarfsemi




Flutikasonfurdat er ekki greinanlegt i pvagi heilbrigdra sjalfbodalida eftir gjof i nef. Innan vid 1% af
skammtatengdum efnum skiljast ut i pvagi og pvi er ekki gert rad fyrir ad skerding 4 nyrnastarfsemi
hafi ahrif 4 lyfjahvorf flatikasonfaroats.

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun flutikasonfuroats 1 nef hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Upplysingar liggja fyrir um innéndun flutikasonfaroats (sem flatikasdnfurdats eda
flutikasonfuroats/vilanterdls) hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, sem einnig eiga vio um
skommtun i nef. Rannsokn a einum 400 mikrogramma skammti af flutikasonfuroati, inndndudum um
munn, hja sjuklingum med midlungsskerta (Child-Pugh B) lifrarstarfsemi, syndi haekkun & Crax (42 %)
og AUC(0-0) (172 %) og midlungsmikla (ad medaltali 23 %) leekkun a kortisélgildum hja sjuklingum
i samanburdi vid heilbrigda einstaklinga. Vid endurtekna skammta af flutikasonfurdati/vilanteroli,
innandada um munn i 7 daga, jokst altek utsetning fyrir flutikasonfuroati (ad medaltali tvofoldun,
maeld med AUC(9-24)) hja einstaklingum med midlungsmikla eda verulega skerdingu a lifrarstarfsemi
(Child-Pugh B eda C) samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Aukningunni & alteekri utsetningu fyrir
flutikasonfuroati hja einstaklingum med midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi
(flatikasonfurdat/vilaterol 200/25 mikrog) fylgdi ad medaltali 34% laekkun a kortisoli i sermi
samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Engin ahrif a kortisol i sermi komu fram hja einstaklingum
med verulega skerta lifrarstarfsemi (flutikasonfuroat/vilanterdl 100/12,5 mikrog). Samkvamt pessum
nidurstodum er ekki gert rad fyrir ad su medalutsetning sem vaenta ma af 110 mikrégrommum af
flutikasonfuroati i nef, hja pessum hopi sjuklinga, valdi kortisélbaelingu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Nidurstodur almennra rannsokna & eiturverkunum voru svipadar peim sem hafa komid fram hja 66rum
sykurvirkum barksterum og tengjast yktri lyfjafraedilegri virkni. Ekki er liklegt ad pessar nidurstodur
hafi pydingu fyrir menn sem fa radlagda skammta i nef par sem altak tsetning peirra vegna er i
lagmarki. Engin erfoafradileg eiturahrif vegna flutikasonaftroats hafa sést i hefobundnum profunum a
erfdafredilegum eiturdhrifum. Ad auki vard engin medferdartengd aukning 4 tioni &xla i tveggja ara
innondunarrannsoknum & rottum og musum.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Glukosi, vatnsfrir
Dreifanlegur sellulosi
Polysorbat 80
Bensalkonklorid
Tvinatriumedetat
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vio.

6.3 Geymslupol

3ar
Geymslupol eftir ad notkun hefst: 2 manudir

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid 1 uppréttri stodu.



Hafio hlifdarhettuna alltaf 4.

6.5 Gerd ilats og innihald

14,2 ml 1 gulbranu glasi af gerd I eda af gerd III (gler), med afostum tdaskammtara.
Lyfid er faanlegt i premur pakkningasteerdum: 1 glas med 30, 60 eda 120 udaskdmmtum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meodhondlun

Engin sérstok fyrirmeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, frland

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/07/434/001

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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. jantiar 2008
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markoasleyfis: 17. desember 2012

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur 1 deetlun um aheettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um dhaettustjéornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

ASKJA

1.  HEITILYFS

Avamys 27,5 mikrogromm/tdaskammt nefudi, dreifa
flatikasonfuroat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver udaskammtur inniheldur 27,5 mikrogromm af flutikasénfurdati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Vatnsfrian glukdsa, dreifanlegan selluldsa, polysorbat 80, bensalkonklorid,
tvinatriumedetat, hreinsad vatn.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefuoi, dreifa

1 glas - 30 udaskammtar
1 glas - 60 udaskammtar
1 glas - 120 udaskammtar

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 nef.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad notkun hefst: 2 manudir
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

M3 ekki geyma 1 kaeli. Ma ekki frjosa.
Geymid i uppréttri stodu.
Hafid hlifdarhettuna alltaf 4.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

avamys

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

NEFUDPI/MERKIMIPI A UDASKAMMTARA

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Avamys 27,5 mikrogromm/skammt nefudi, dreifa
flatikasonfuroat
Til notkunar i nef

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

30 udaskammtar
60 noaskammtar
120 daskammtar

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Avamys 27,5 mikrogromm i idaskammti, nefidi, dreifa
flutikasonfaroat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Avamys og vi0 hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Avamys

Hvernig nota & Avamys

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Avamys

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar, skref fyrir skref, um notkun nefidans

AR e

1. Upplysingar um Avamys og vio hverju pad er notad

Avamys (flutikasonfuroat) tilheyrir flokki lyfja sem kallast sykursterar.
Avamys verkar med pvi ad draga ur boélgum af voldum ofnemis (nefslimubolgu) og dregur pannig ur
einkennum ofnemis.

Avamys nefidi er notadur vid einkennum ofnamiskvefs, svo sem nefstiflu, nefrennsli eda ertingu i
nefi, hnerra, votum augum, ertingu eda roda i augum, hja fullordnum og bérnum, 6 ara og eldri.

Ofnamiseinkenni geta komid fram & dkvednum arstimum og orsakast af ofnaemi fyrir frjokornum fra

grasi eda trjam (heymeadi), eda pau geta komid fram allan arsins hring og orsakast af ofnaemi fyrir
dyrum, rykmaurum eda myglusveppum til ad nefna nokkur pau algengustu.

2. Adur en byrjad er ad nota Avamys

Ekki ma nota Avamys
e Efum er a0 rzoa ofnzemi fyrir flitikasonfroati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp 1 kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Born og unglingar
Ekki ma nota lyfid hja bérnum yngri en 6 ara.

Notkun Avamys:

o getur vid langtimanotkun hugsanlega valdid pvi ad born vaxi hegar. Leknirinn mun fylgjast
reglulega med had barnsins og tryggja ad pad noti lagsta mégulega skammtinn sem virkar gegn
einkennunum.
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o getur hugsanlega valdid augnsjikdomum eins og glaku (aukinn prystingur i auganu) eda dreri
(sky a augasteini). Lattu leekninn vita ef pu hefur fengio pessa sjukdéma 4dur eda ef pu faerd
pokusyn eda adrar sjontruflanir & medan pu tekur Avamys.

Notkun annarra lyfja samhlida Avamys

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

bag er sérstaklega mikilvaegt ad greina lekninum fra pvi ef pi tekur eda hefur nylega tekid einhver
eftirfarandi lyfja:

o Stera til inntoku eda inndelingar

o Sterakrem

o Lyf gegn astma

o Riténavir eda cobicistat notad gegn HIV

o Ketokonazol, notad gegn sveppasykingum

Laeknirinn mun meta hvort pu att ad nota Avamys samhlida pessum lyfjum. Laknirinn getur 6skao
eftir pvi a0 fylgjast naid med pér ef pti notar einhver lyfjanna par sem pau geta aukid aukaverkanir
Avamys.

Ekki skal nota Avamys 4 sama tima og adra nefida sem innihalda stera.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad.

Notaou ekki Avamys ef pu ert barnshafandi eda radgerir ad verda barnshafandi, nema samkvamt
radleggingum laeknisins eda lyfjafreedings.

Notaou ekki Avamys ef pti ert med barn a brjosti, nema samkvaemt radleggingum laknisins eda
lyfjafreedings.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Avamys hafi ahrif 4 heefni pina til aksturs og notkunar véla.

Avamys inniheldur bensalk6nkloério

Lyfi0 inniheldur 8,25 mikrogromm af bensalkonklérioi i hverjum uda (27,5 mikrogromm).
Bensalkonklorio getur valdid ertingu og bolgu 1 nefi, sérstaklega ef notkun stendur yfir i langan tima.
Lattu leekninn eda lyfjafraeeding vita ef pu finnur til 6paeginda vid notkun nefiidans.

3. Hvernig nota 4 Avamys

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ekki nota meira en radlagdan
skammt. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Hvenzer 4 a0 nota Avamys

. Notist einu sinni & dag.

o Notist 4 sama tima a hverjum degi.

betta veitir medferd gegn einkennum pinum allan daginn og néttina.

Hve langan tima pad tekur Avamys ad verka

Hja sumum nzest ekki full verkun fyrr en nokkrum dégum eftir ad byrjad er ad nota Avamys. Hins
vegar virkar pad venjulega innan 8 til 24 klukkustunda fréa pvi ad farid er ad nota pad.
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Hversu mikio 4 a0 nota

Fullordnir og born, 12 ara og eldri

o Venjulegur upphafsskammtur er tveir tdaskammtar i hvora nds, einu sinni 4 dag.

o begar stjorn 4 einkennum hefur nadst er hugsanlega heegt ad minnka skammtinn i 1 udaskammt
i hvora nos, einu sinni 4 dag.

Born 6 til 11 ara

o Venjulegur upphafsskammtur er 1 udaskammtur 1 hvora nos, einu sinni 4 dag.

o Ef einkennin eru mjog slaem gaeti leeknirinn aukid skammtinn { 2 tdaskammta i hvora nds, einu
sinni 4 dag, par til tokum hefur verid nad 4 einkennunum. ba getur verid mogulegt ad minnka
skammtinn i 1 Gdaskammt i hvora ngs, einu sinni 4 dag.

Hvernig nota 4 nefidann
Avamys hefur nanast ekkert bragd eda lykt. bvi er 10a0 1 nefid a formi fingerds uda. Gattu pess ad fa
udann ekki i augun. Ef pad gerist skaltu skola augun med vatni.

A eftir kafla 6 i pessum fylgisedli eru leidbeiningar, skref fyrir skref, um notkun nefidans. Fylgdu
leidbeiningunum vandlega til ad na fullum avinningi af notkun Avamys.

NISja Leidbeiningar, skref fyrir skref, um notkun nefiidans, a eftir kafla 6.

Ef notadur er steerri skammtur af Avamys en melt er fyrir um
Radferdu pig vid lekninn eda lyfjafreding.

Ef gleymist ad nota Avamys
Ef pt gleymir skammti, taktu hann pa pegar pu manst eftir pvi.

Ef bad er farid ad nalgast naesta skammt skaltu bida fram ad honum. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad
baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins eda ef einhver 6paegindi eru vid notkun nefidans.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Ofnaemisviobrogo: Leitadu tafarlaust leeknishjalpar

Ofnaemisvidbrogd vegna Avamys eru mjog sjaldgeef og koma fyrir hja innan vio 1 einstaklingi af
1.000. Hja 6rfaum einstaklingum geta ofnamisvidbrogdin proast yfir i alvarlegri og jafnvel
lifsheettuleg vandamal ef pau eru ekki medhondlud. Einkennin eru m.a.:

- mikil maedi, hosti eda dndunardrdugleikar

- skyndileg mattleysis- eda yfirliostilfinnning (sem getur leitt til losts eda medvitundarleysis)

- proti 1 kringum andlitid

- utbrot eda rodi i huo.

{ morgum tilvikum eru pessi einkenni merki um aukaverkanir sem eru ekki eins alvarlegar. Hins
vegar verour ad hafa i huga ad pzer geta verid alvarlegar — pess vegna, ef vart verdur vid einhver
pessara einkenna:

Hafou samband vid lzekni eins fljott og haegt er.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Blodnasir (yfirleitt vaegar), sérstaklega ef Avamys er notad i meira en 6 vikur samfleytt.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
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o Saramyndun i nefi - sem getur valdid ertingu eda 6paegindum 1 nefinu. Einnig gaetu komid
blodrakir pegar pu snytir pér.

o Hofudverkur.

o Ma0i.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
° Verkur, svioi, erting, serindi eda purrkur innan i nefinu.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hj allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)

. Litil got (rof) 1 skilriiminu innan i nefinu sem skilur nasirnar ad.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad datla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum)

o Heegari voxtur hja bérnum.
o Pokusyn eda timabundnar sjonbreytingar vio langtimanotkun.
o Pyngsli fyrir brjosti sem valda 6ndunarerfidleikum.

Barksterar i nef geta haft ahrif 4 edlilega hormonaframleidslu i likamanum, sérstaklega ef pu notar
stora skammta i langan tima. Hj4 bérnum getur petta valdid pvi ad pau vaxa hagar en énnur born.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraedinginn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Avamys
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.
Best er ad geyma Avamys nefiida i uppréttri stoou. Hafou hlifdarhettuna alltaf a.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
si0asti dagur manadarins sem par kemur fram. Avamys nefiida 4 ad nota innan 2 manada fra pvi ad
umbudir hafa verid rofnar.

Ma ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Avamys inniheldur

- Virka efnid er flutikasonfiréat. Hver tdaskammtur gefur 27,5 mikrogromm af flatikasonfurdati.

- Onnur innihaldsefni eru vatnsfrir glukosi, dreifanlegur sellulosi, polysorbat 80, bensalkonklorid,
tvinatriumedetat og hreinsad vatn (sja kafla 2).

Lysing 4 utliti Avamys og pakkningastaerdir

Lyfid er hvit dreifa, til notkunar 1 nef, 1 gulbrinu glerglasi, med pumpu. Glasid er i beinhvitu
plasthulstri med 1josblarri hlifdarhettu og skammtara 4 hlidinni. A hulstrinu er gluggi sem synir
innihald glassins. Avamys er faanlegt i pakkningasteeroum med 30, 60 eda 120 Gdaskommtum. Ekki er
vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

Markadsleyfi:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, frland

Framleioandi:

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

Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er frekari upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/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: + 4536 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

E)\LGoa

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com
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Lietuva
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmceuticals 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 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000



France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 385 800787089

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

Kvzpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tn: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

Roméinia
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40 800672524

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

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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LEIDBEININGAR, SKREF FYRIR SKREF, UM NOTKUN NEFUDANS

Utlit nefidans

Nefudinn er i gulbrunu glerglasi sem er i plasthulstri — sj4 mynd a. Hann inniheldur 30, 60 eda
120 udaskammta, eftir pvi hvada pakkningastaerd hefur verid avisad.

Hlifdarhetta

Udastitur —I—£1 !

Udalosunarhnappur

Framhlid Bakhlio

Glugginn 4 plasthulstrinu synir hversu mikid af Avamys er eftir i glasinu. Haegt er ad sja vokvastoduna
i nyjum 30 eda 60 skammta glosum en ekki i nyju 120 skammta glasi par sem vokvastadan fer upp
fyrir gluggann.

Sex mikilvaeg atridi sem pu parft aé vita um notkun nefidans

o Avamys er i gulbranu glasi. Ef pu parft ad athuga hversu mikid er eftir skaltu halda nefidanum
i uppréttri stoou 4 mots vio bjart ljés. Pannig er haegt ad sja stoduna i gegnum gluggann.

o begar nefidinn er notadur i fyrsta skipti parftu ad hrista hann kroéftuglega, meo
hlifdarhettunni 4, i u.p.b. 10 sekindur. betta er mikilvaegt par sem Avamys er pykk dreifa sem
verdur ad vokva pegar pad er hrist vel — sja mynd b. Eingdngu er haegt ad tda lyfinu pegar pad
er ordio ad vokva.
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o Udalosunarhnappnum verdur ad prysta akvedid alla leid inn, til ad losa udaskammt i gegnum
udastatinn - sja mynd e.

o Ef pu att erfitt med ad prysta & hnappinn med pumalfingrinum er haegt ad nota badar hendur —
sja mynd d.

o Hafou hlifoarhettuna alltaf a4 nefddanum pegar pt ert ekki a0 nota hann. Hlifdarhettan heldur
ryki fra, heldur prystingnum inni og kemur i veg fyrir ad tidastuturinn stiflist. Pegar
hlifdarhettan er a er ekki haegt ad yta dvart 4 Gdalosunarhnappinn.

. Notadu aldrei nal eda eitthvad beitt til ad hreinsa udastatinn. Pad skemmir nefadann.

Nefudinn undirbiinn fyrir notkun
bu parft ad undirbua nefudann:

o adur en pu notar hann 1 fyrsta skipti

o ef pu hefur ekki sett hlifdarhettuna & 1 5 daga eda ef nefudinn hefur ekki verid notadur 1 30 daga
eda meira.
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Me0 pvi a0 undirbiia nefudann ma hjalpa til vio ad tryggja ad pa fair avallt allan skammtinn af lyfinu.
Fylgdu pessum skrefum:

1 Hristu nefidann kroftuglega, med hlifdarhettunni 4, i u.p.b. 10 sekundur.

2 Fjarleegdu hlifdarhettuna med pvi ad prysta hlioum hennar akvedid saman, med pumalfingri og
visifingri — sja mynd e.

3 Haltu nefadanum uppréttum, halladu honum sidan og beindu udastitnum fra pér.

4 Prystu 4kvedid 4 hnappinn, alla leid inn. Gerdu petta a.m.k. 6 sinnum, par til fingerdur Gdi
losnar 1t i loftid — sja mynd f.

Nefudinn er nu tilbuinn til notkunar.

Notkun neftidans

1 Hristu nefidann kroftuglega.

2 Fjarleegou hlifdarhettuna.

3 Snyttu pér til ad hreinsa nasirnar, halladu h6fdinu sidan 6rlitid fram a vid.
4

Settu udastatinn i adra nésina — sja mynd g. Beindu endanum 4 idastutnum adeins 1t 4 vid, fra
midnesinu. Petta hjalpar til vid ad koma lyfinu 4 réttan stad 1 nefinu.

5 brystu hnappnum akvedio alla leid inn, um leid og pu andar ad pér i gegnum nefid — sja
mynd h.
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Taktu Gdastatinn ur nefinu og andadu fra pér i gegnum munninn.
Ef taka 4 2 idaskammta i hvora nos skaltu endurtaka skref 4 til 6.
Endurtaktu skref 4 til 7 fyrir hina ndsina.

o 0 a9 &

Settu hlifoarhettuna aftur 4 nefidann.

Hreinsun nefuadans
Eftir hverja notkun:

1 burrkadu af udastitnum og innan ur hlifdarhettunni med hreinni, purri bréfpurrku — sja myndir i
ogj.

2 Notadu ekki vatn vid prifin.
3 Notadu aldrei nal eda eitthvad beitt 4 udastatinn.

Settu hlifdarhettuna alltaf aftur a ad pessu loknu.

Ef nefaodinn virdist ekki virka:

o Athugadu hvort enn sé eitthvad eftir af lyfinu. Kiktu 4 stéduna i gegnum gluggann. Ef
vokvastadan er mjog lag getur verid ad ekki sé nog eftir svo nefadinn virki.

o Athugadu hvort nefidinn hefur skemmst.

o Ef pu heldur ad udastaturinn geti verid stifladur, ekki nota nal eda eitthvad beitt til ad hreinsa
hann.

o Reyndu ad koma honum 1 lag med pvi ad fylgja leidbeiningunum undir ,,Nefudinn undirbtinn
fyrir notkun®.

° Ef hann virkar ekki enn, eda ef hann myndar vokvabunu, skaltu fara med nefidann aftur i

lyfjabudina og fa radleggingar.
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