VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

AVAMYS 27,5 mikrogromm/Gdaskammt

nefudi, dreifa

2. INNIHALDSLYSING

Hver Udaskammtur gefur 27,5 mikrégromm af flutikasonfurdati.

Hjalparefni med pekkta verkun
Einn Gdaskammtur gefur 8,25 mikrégromm af bensalkdnklorioi.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefuoi, dreifa.

Hvit dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Avamys er &tlad til notkunar hja fullorénum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri)
Avamys er &tlad til medferdar vid einkennum ofnaemiskvefs.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)
Radlagdur upphafsskammtur er tveir tdaskammtar (27,5 mikrogromm af flatikasonfaréati i hverjum
Gdaskammiti) i hvora nds einu sinni & dag (heildardagskammtur, 110 mikrogrémm).

pegar fullnzgjandi stjérn & einkennum hefur nadst geeti minni skammtur, einn Gdaskammtur i hvora
nos (heildardagskammtur, 55 mikrogrémm), neegt til vidhaldsmedferdar.
Skammturinn skal stilltur & minnsta skammtinn sem vidheldur fullnaegjandi stjorn & einkennum.

Born (6 til 11 ara)
Radlagdur upphafsskammtur er einn Udaskammtur (27,5 mikrogromm af flatikasonfuroati i hverjum
Gdaskammiti) i hvora nds einu sinni & dag (heildardagskammtur, 55 mikrégréomm).

Sjuklingar sem syna ekki fullnaegjandi svorun vid einum udaskammti i hvora nds einu sinni a dag
(heildardagskammtur, 55 mikrogromm) geta notad tvo udaskammta i hvora nds einu sinni & dag
(heildardagskammtur, 110 mikrégromm). begar fullnaegjandi stjorn & einkennum hefur nadst er meelt
med pvi ad minnka skammtinn nidur i einn tdaskammt i hvora nds, einu sinni & dag
(heildardagskammtur, 55 mikrégrémm).

Til ad n& hamarksarangri af medferdinni er meelt med reglulegri notkun. Verkun hefur komid fram
adeins 8 klukkustundum eftir fyrstu notkun. Engu ad sidur getur purft nokkurra daga medferd til ad na
hadmarksarangri og ber ad upplysa sjuklinginn um ad einkennin lagist vio samfellda reglulega notkun



(sja kafla 5.1). Timalengd medferdar etti ad takmarka vid pann tima sem snerting vid ofhaemisvaka
varir.

Born yngri en 6 &ra

EKKki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Avamys hja bérnum yngri en 6 ara. Gert er grein fyrir
peim upplysingum sem nu liggja fyrir i kafla 5.1 og 5.2, en ekki er haegt ad gefa radleggingar um
skémmtun.

Aldradir sjuklingar
Engin porf er & adlogun skammta hja pessum hopi (sjé kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Engin porf er & adlogun skammta hja pessum hopi (sjé kafla 5.2).

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

Lyfjagjof
Avamys nefldi er eingdngu til notkunar i nef.

Hrista & nefudataekid vel fyrir notkun. Udateekid er virkjad med pvi prysta & udalosunarhnappinn i
a.m.k. 6 skipti (par til finn G6i sést), a medan Udataekinu er haldid uppréttu. Endurtekinn undirbuningur
(um pad bil 6 Udanir par til finn U8i sést) er adeins naudsynlegur ef hlifdarhettan er ekki a tdateekinu i
5 daga eda ef nefadinn hefur ekki verid notadur i 30 daga eda lengur.

Hreinsa & Udataekid eftir hverja notkun og hlifdarhettan sett aftur a.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Altek ahrif barkstera

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

Medferd med sterri skommtum en radlagdir eru af barksterum i nef, getur leitt til kliniskt markteaekrar
balingar & nyrnahettum. Ef merki eru um ad steerri skammtar en peir sem radlagoir eru séu notadir,
skal ihuga uppbotargjof barkstera med alteka verkun, til vidbétar a lagstimum og vid aatladar
skurdadgerdir. Flatikasonfaroat, 110 mikrégréomm einu sinni & dag, tengdist ekki belingu &
undirstiku-heiladinguls-nyrnahettubodleidinni (hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) axis) hja
fullordnum, unglingum eda bérnum. Hins vegar skal minnka skammtinn af flatikasonfuréati i nef
nidur i minnsta skammt sem vidheldur arangursrikri stjorn & einkennum nefslimubdlgu. Eins og & vid
um alla barkstera gefna um nef skal hafa i huga alteeka verkun barkstera, i hvert sinn sem 6drum
lyfjaformum sem innihalda barkstera er &visad samhlida.

Ef einhver asteda er til ad &tla ad starfsemi nyrnahettna sé skert verdur ad geeta varudar pegar
sjuklingar eru teknir af barksterum med alteeka verkun og settir a flutikasénfaroéat.

Sjontruflanir



Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjaklingur faer
einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad
meta mogulegar astaedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjakdomar & bord vid midlaegan vessandi
&0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

Vaxtarskerding

Greint hefur verid fra vaxtarskerdingu hja bérnum sem fa barkstera i nef i skradum skdmmtum. Greint
hefur verid fra haegari vexti hja bérnum, sem fengu 110 mikrégromm af flutikasonfurdati daglega i eitt
ar (sja kafla 4.8 og kafla 5.1). pvi skulu born fa laegsta virka skammt sem veitir vidunandi stjérn &
sjukdomseinkennum (sja kafla 4.2). Melt er med pvi ad reglulega sé fylgst med vexti barna sem fa
langvarandi medferd med barksterum i nef. Ef haegt hefur & vexti, skal medferdin endurskodud med
pad fyrir augum ad minnka skammtinn af barksterum i nef, ef mogulegt er, nidur i minnsta skammt
sem vidheldur virkri stjorn & einkennum. Ad auki skal ihuga ad visa sjuklingnum til sérfreedings i
barnalaekningum (sja kafla 5.1).

Sjuklingar sem nota riténavir

Samhlida gjof ritonavirs er ekki radlogd vegna hattunnar 4 aukinni altaekri Gtsetningu fyrir
flatikasonfaroati (sja kafla 4.5).

Hjélparefni
petta lyf inniheldur bensalkonklérid. Langtimanotkun getur valdid nefslimubdlgu.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vio CYP3A4 hemla

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

Byggt & nidurstédum fyrir annan sykurvirkan barkstera (flutikasénprépiénat), sem umbrotnar fyrir
tilstilli CYP3A4, er samhlida gjof ritonavirs ekki raolégo vegna haettunnar & aukinni almennri
utsetningu fyrir flatikasénfaroati.

Geeta skal vartdar pegar flatikasonfuroat en gefid samhlida 6flugum CYP3A-hemlum p.m.t. lyf sem
innihalda cobicistat par sem gera ma rad fyrir aukinni haettu & alteekum aukaverkunum. Fordast skal
samhlidanotkun nema ad avinningur vegi pyngra en aukin hatta a aukaverkunum vegna alteekra
barkstera en fylgjast skal med peim sjuklingum m.t.t. alteekra aukaverkana barkstera. I rannsokn &
milliverkunum flutikasonfardats, gefnu i nef, vid ketokdnazol, sem er 6flugur CYP3A4-hemill, voru
fleiri einstaklingar med malanlega péttni af flutikasonfurdati i ketokonazolhdpnum (6 af

20 einstaklingum) borid saman vid lyfleysu (1 af 20 einstaklingum). bessi veega aukning & Utsetningu
fyrir lyfinu leiddi ekki til tolfreedilega marktaeeks munar, & sélarhringspéttni kortisols i sermi, & milli
hopanna tveggja.

Upplysingar um 6rvun og hdmlun ensima benda til pess ad enginn freedilegur grundvollur sé fyrir pvi
ad gera rad fyrir milliverkunum flatikasonfuroats vio cytokrom P450-midlad umbrot annarra
efnasambanda, vid kliniska skammta vid gjof i nef. bvi hafa engar kliniskar rannséknir verid gerdar til
pess ad rannsaka milliverkanir flutikasonfardats vid énnur Iyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullnagjandi nidurstddur liggja fyrir vardandi notkun flGtikasonfuroats hja pungudum konum. i
dyrarannséknum hefur komid i 1jés ad sykurvirkir barksterar studla ad vansképunum, m.a. klofnum



gémi og vaxtarskerdingu i modurkvidi. Oliklegt er ad petta hafi pydingu fyrir menn sem fa radlagda
skammta i nef par sem alteek Utsetning er i lagmarki. Flatikasonfuroéat skal adeins nota a medgongu ef
avinningur fyrir médurina er meiri en moguleg ahaetta fyrir fostrid eda barnid.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort flatikasonfurdat skilst at i brjostamjolk hja konum. Hja konum med barn & brjosti

aetti gjof flatikasonfdrdats einungis ad koma til greina ef veentanlegt gagn fyrir mddurina er meira en
hugsanleg &heetta fyrir barnid.

Friésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja ménnum.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Avamys hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & aukaverkunum

Algengustu aukaverkanir sem greint er fra vio medferd med flutikasonfuroati eru blédnasir,
saramyndun i nefi og hofudverkur. Alvarlegustu aukaverkanirnar, sem mjog sjaldan er greint fra, eru
ofnamisvidbrdgo, p.m.t. bradaofnaemi (innan vid 1 tilvik fyrir hverja 1.000 sjdklinga).

Tafla yfir aukaverkanir

I rannséknum & 6ryggi og verkun vid notkun gegn arstidabundnu og langvinnu ofneemiskvefi fengu
2.700 sjuklingar medferd med flatikasonfuroati. Utsetning fyrir flatikasonfardati hja bérnum var metin
rannsoknum & 6ryggi 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 rannséknum voru notadar til pess ad akvarda tioni aukaverkana.
Tidnin hefur verid skilgreind & eftirfarandi hefdbundinn hatt: Mjog algengar > 1/10; Algengar > 1/100
til < 1/10; Sjaldgeefar > 1/1000 til < 1/100; Mjbg sjaldgaefar > 1/10.000 til < 1/1000; Koma 6rsjaldan
fyrir < 1/10.000; Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Onzamiskerfi

Mjdg sjaldgeefar Ofnamisviobrogd, m.a. bradaofnaemi, ofsabjlgur, Gtbrot og
ofsakl4di

Taugakerfi

Algengar Hofudverkur.

Tioni ekki pekkt Bragdskynstruflun, bragdleysi, lyktarskynsleysi |

Augu

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

Ondunarferi, brjosthol og midmeeti

Mj6g algengar *Blodnasir

Algengar Saramyndun i nefi, madi**

Sjaldgafar Verkur i nefi, 6paegindi i nefi (pb.m.t. svidi, erting og seerindi i nefi),
purrkur i nefi.

Koma orsjaldan fyrir Rof i midsnesi

Tioni ekki pekkt Berkjukrampi, raddtruflun, raddleysi

Stodkerfi og bandvefur (bérn)

Tioni ekki pekkt | ***\/axtarskerding (sja Klinisk reynsla)




Lysing & voldum aukaverkunum

Blodnasir
*Bldonasir voru almennt veegar eda midlungsmiklar. Hja fullordnum og unglingum var tidni bl6dnasa
heerri vid langtimanotkun (meira en 6 vikur) en vid skammtimanotkun (allt ad 6 vikur).

Alteek ahrif

Barksterar i nef geta hugsanlega valdid alteekum ahrifum, sérstaklega pegar peim er avisad i storum
skdmmtum i langan tima (sjé kafla 4.4). Greint hefur verid fra vaxtarskerdingu hja bornum sem fa
barkstera i nef.

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

Bdérn

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

Blédnasir
* kliniskum rannsoknum medal barna, sem st6du i allt ad 12 vikur, var tidni blédnasa svipud hja
sjuklingum sem fengu flutikasonfardat og sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Vaxtarskerding
***] Kliniskri rannsdkn sem stdd yfir i eitt ar, par sem lagt var mat & voxt 6kynproska barna sem fengu

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

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskémmtun

I rannsoknum & adgengi voru gefnir nefidaskammtar sem voru allt ad 2640 mikrogromm & dag, i prja
daga, an pess ad neinar alteekar aukaverkanir kemu fram (sja kafla 5.2).

Oliklegt er ad brad ofskdmmtun parfnist annarrar medferdar en eftirlits.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Neflyf, barksterar. ATC-flokkur: ROLAD12

Verkunarhattur

Flatikasonfardat er samtengdur, prifltortengdur barksteri sem hefur mjog mikla seekni i vidtaka fyrir

sykurvirka barkstera og hefur 6fluga bolgueydandi verkun.

Verkun oq 0rygqi

Arstiéabundié ofnemiskvef hja fullordnum og unglingum
I samanburdi vid lyfleysu dro flutikasonfardat-nefadi, 110 mikrégrémm einu sinni & dag, verulega ur
einkennum fra nefi (sem voru nefrennsli, nefstifla, hnerri og kladi i nefi) og einkennum fra augum



(sem voru kladi/svidi, tararennsli/vot augu og rodi i augum), i 6llum 4 rannséknunum. Verkun hélst i
peer 24 klukkustundir sem lida & milli skammta pegar lyfid er gefid einu sinni & dag.

Arangur af medferdinni kom i ljos adeins 8 klukkustundum eftir fyrstu gjof og hélt 4fram ad aukast i
nokkra daga par & eftir.

Flatikasonfardat-nefudi jok markteekt tilfinningu sjaklingsins fyrir heildararangri medferdarinnar og
beetti sjukdémstengd lifsgeedi (Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire — RQLQ), i 6llum
4 rannsoknunum.

Langvinnt ofnaemiskvef hja fullordnum og unglingum

Flutikasonfardat-nefadi, 110 mikrogrémm einu sinni & dag, dré marktaekt ar einkennum fra nefi og
beetti tilfinningu sjuklingsins fyrir heildararangri medferdarinnar i samanburdi vid lyfleysu, i premur
rannsoknum.

Flutikasénfardat-nefudi, 110 mikrogromm einu sinni & dag dré marktaekt ar einkennum frd augum,
auk pess sem sjukdomstengd lifsgeedum (RQLQ) jukust i samanburdi vid lyfleysu i einni rannsokn.
Verkun hélst i peer 24 klukkustundir sem lida & milli skammta pegar lyfid er gefid einu sinni a dag.

I tveggja ara rannsokn, sem gerd var til ad meta 6ryggi flatikasonfaréats (110 mikrogromm nefadi,
einu sinni & dag) med tilliti til augna , fengu fullordnir og unglingar med langvinnt ofnaemiskvef annad
hvort flatikasonfuroat (n=367) eda lyfleysu (n=181). Adalnidurstddurnar [timi par til aukning vard &
Ogegnsai i bakleegu undirhydi (= 0,3 fra grunngildi samkveemt LOCS (stig 3 skv. Lens Opacities
Classification System, Version 1)) og timi par til augnprystingur jokst (augnprystingur; > 7 mmHg
fr& grunngildi)] voru ekki tolfredilega marktekar milli hopanna tveggja. Aukning i 6gegnseei i
bakleegu undirhyadi (> 0.3 fra grunngildi) var algengari hja patttakendum sem fengu 110 mikrégrémm
af flutikasonfardati [14 (4%)] en peim sem fengu lyfleysu [4 (2%)] og var timabundin fyrir tiu
patttakendur i flatikasénfardéathpnum og tveimur i lyfleysuhdpnum. Aukinn augnprystingur

(= 7 mmHg fra grunngildi) var algengari hja patttakendum sem fengu 110 mikrogromm af
flatikasénfaroati: 7 (2%) sem fengu 110 mikrogromm flatikasonfdréat einu sinni & dag og 1(< 1%)
sem fékk lyfleysu. bessar aukaverkanir voru timabundnar hjé sex patttakendum {
flatikasonfurdathdpnum og einum i lyfleysuhopnum. T vikum 52 og 104 hofdu 95% patttakenda i
badum medferdarhépunum gildi 6gegnseeis i bakleegu undirhydi innan vid + 0,1 fra grunngildi fyrir
hvort auga og i viku 104 var < 1% pétttakenda i b&dum medferdarh6punum med > 0,3 haekkun &
grunngildi fyrir 6gegnseei i bakleegu undirhydi. I vikum 52 og 104 var meirihluti patttakenda (> 95%)
med gildi augnprystings innan vid £ 5mmHg fra grunngildi. Aukning & 6gegnsei i baklaegu undirhydi
eda aukning i augnprystingi ollu i engum tilvikum dreri i auga eda glaku.

Bdérn

Arstidabundid og langvinnt ofna@miskvef hja bérnum

Skammtastzerdir handa bérnum eru byggdar & mati & upplysingum um verkun, yfir heildina hja
bornum med ofneemiskvef.

Flatikasonfardat-nefGdi, 110 mikrogrémm einu sinni & dag, virkadi gegn arstidabundnu ofnaemiskvefi,
en markteekur munur kom ekki fram i neinum endapunkti, & milli 55 mikrégramma af
flatikasonfarodat-nefida einu sinni a dag og lyfleysu.

Pegar um langvinnt ofneemiskvef var ad reeda syndi flatikasonfuroat-nefidi, 55 mikrogromm einu
sinni & dag, jafnari arangur en flutikasénfaréat-nefadi, 110 mikrogrdmm einu sinni & dag, i 4 vikna
medferd. Vidbotargreining fyrir 6 og 12 vikur i somu rannsokn, d&samt 6 vikna rannsokn & 6ryggi m.t.t.
undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu-bodleidarinnar, studdi virkni flutikasonfaroat-nefloa,

110 mikrégramma einu sinni & dag.

I 6 vikna rannsokn par sem lagt var mat & ahrif flatikasonfaroat-nef(da, 110 mikrégramma einu sinni &
dag, & starfsemi nyrnahettna hja bérnum & aldrinum 2 til 11 ra, komu engin marktaek ahrif &
solarhringspéttni kortisols i blodi fram, i samanburdi vid lyfleysu.

Slembir6dud, tviblind, fj6lsetra, klinisk vaxtarrannsékn i eitt &r, med samhlida hdpum og samanburdi
vid lyfleysu, par sem lagt var mat & ahrif flutikasonfuréatnefida, 110 mikrog daglega, & vaxtarhrada
474 6kynproska barna (5 til 7,5 ara stulkna og 5 til 8,5 &ra drengja) med haedarmalingum.
Medalvaxtarhradi & 52 vikna medferdartimabilinu var minni hjé sjaklingum sem fengu flatkasonfuroat



(5,19 cm/éari) 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 ofnamiskvef hja bérnum (yngri en 6 &ra)

Rannsdknir & 6ryggi og verkun, vid baedi arstidabundid og langvinnt ofnaemiskvef, voru gerdar medal
samtals 271 sjuklings a aldrinum 2 til 5 ara, par sem 176 fengu flutikasonfurdat. Ekki hefur verid synt
vel fram 6ryggi og verkun hja pessum hopi.

5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Flutikasénfardat 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 mikroégramma skammts i nef,
einu sinni & dag, leidir yfirleitt ekki til mealanlegrar bl6dpéttni (< 10 pg/ml). Raunadgengi
flutikasénfaroats sem gefio er i nef er 0,50 % pannig ad innan vid 1 mikrogramm af flatikasonfdréati
veeri adgengilegt i likamanum almennt eftir gjof 110 mikrogramma (sjé kafla 4.9).

Dreifing

Proteinbinding flatikasonfardats i plasma er yfir 99 %. Flutikasonfaréat dreifist verulega og er
dreifingarrammal vid jafnveaegi ad medaltali 608 litrar.

Umbrot

Flatikasonfardat hreinsast hratt Gr bl6drasinni (heildaruthreinsun Gr plasma er 58,7 I/Kklst.), fyrst og
fremst med umbrotum i lifur yfir i ovirkt 17B-karboxyl-umbrotsefni (GW694301X), fyrir tilstilli
ensimsins cytokrom P450 CYP3A4. Meginumbrotsleidin var vatnsrof & S-fluérémetylkarbétidat-
peettinum til myndunar & 173-karboxylsyru-umbrotsefninu. In vivo rannséknir hafa ekki synt fram &
neitt sem bendir til klofnunar fardathlutans til myndunar & flutikasoni.

Brotthvarf

Brotthvarf vard adallega med saur eftir inntoku og gjof i blaed, sem bendir til Gtskilnadar
flutikasénfardats og umbrotsefna pess med galli. Eftir gjof i blazd var helmingunartimi Gtskilnadar ad
medaltali 15,1 klst. Utskilnadur med pvagi var u.p.b. 1 % af skammti til inntdku og u.p.b. 2 % af
skammti sem gefinn var i &0.

Bdérn

Hja meirihluta sjuklinga er flatikasonfuroat ekki maelanlegt (< 10 pg/ml) eftir gjof 110 mikrogramma
skammits i nef, einu sinni & dag. Malanleg péttni kom fram hja 15,1 % barna eftir gjof

110 mikrogramma skammts i nef, einu sinni & dag og adeins hja 6,8 % barna eftir 55 mikrogramma
skammt, einu sinni & dag. Ekkert benti til haerri meelanlegrar péttni flatikasonfaroats hja yngri
bdrnunum (yngri en 6 ara). Midgildi fyrir péttni flltikasonfurodats hja peim einstaklingum sem voru
med malanlega péttni eftir 55 mikrogromm voru 18,4 pg/ml hja 2-5 ara bornum og 18,9 pg/ml hja
6-11 &ra bérnum. Eftir 110 mikrégromm voru midgildin hja peim sem voru med malanlega péttni
14,3 pg/ml hjé 2-5 &ra bérnum og 14,4 pg/ml hja 6-11 ara bérnum. Gildin eru sambeerileg peim sem
sjast hja fullordnum (12+) par sem midgildin hj& peim sem voru med malanlega péttni voru

15,4 pg/ml eftir 55 mikr6gromm og 21,8 pg/ml eftir 110 mikrégrommm.

Aldradir

Upplysingar um lyfjahvorf fengust adeins fra faum éldrudum sjuklingum (> 65 ara, fjoldi=23/872;
2,6 %). Ekkert benti til haerri tioni sjuklinga med melanlega flatikasénfaroatpéttni hja éldrudum, i
samanburdi vid yngri sjuklinga.



Skert nyrnastarfsemi

Flutikasonfardat 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 & nyrnastarfsemi
hafi ahrif & lyfjahvorf flatikasonfurdats.

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun flatikasonfardats i nef hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Upplysingar liggja fyrir um innéndun flatikasonfurdats (sem flutikasonfardats eda
flatikasonfurdats/vilanterols) hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, sem einnig eiga vid um
skdmmtun i nef. Rannsokn & einum 400 mikrogramma skammti af flatikasonfuroati, innéndudum um
munn, hja sjuklingum med midlungsskerta (Child-Pugh B) lifrarstarfsemi, syndi haekkun & Cax (42 %)
0g AUC(0-0) (172 %) og midlungsmikla (ad medaltali 23 %) leekkun & kortis6lgildum hja sjaklingum
i samanburdi vid heilbrigda einstaklinga. Vid endurtekna skammta af flutikasonfaréati/vilanterdli,
innandada um munn i 7 daga, jokst altek Utsetning fyrir flutikasonfaréati (ad medaltali tvéfoldun,
mald med AUC o 24)) hja einstaklingum med midlungsmikla eda verulega skerdingu & lifrarstarfsemi
(Child-Pugh B eda C) samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Aukningunni & alteekri Gtsetningu fyrir
flatikasonfurdati hjé einstaklingum med midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi
(flutikasonfurodat/vilaterdl 200/25 mikrog) fylgdi ad medaltali 34% laekkun & kortisoli i sermi
samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Engin ahrif & kortisol i sermi komu fram hja einstaklingum
med verulega skerta lifrarstarfsemi (flutikasonfaroat/vilanterél 100/12,5 mikrog). Samkvaemt pessum
nidurstdoum er ekki gert rad fyrir ad su medalltsetning sem veenta méa af 110 mikrégrommum af
flatikasénfaroati i nef, hja pessum hopi sjaklinga, valdi kortisélbelingu.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Nidurstédur almennra rannsokna & eiturverkunum voru svipadar peim sem hafa komid fram hja 6drum
sykurvirkum barksterum og tengjast yktri lyfjafreedilegri virkni. EkKi er liklegt ad pessar nidurstodur
hafi pydingu fyrir menn sem fa radlagda skammta i nef par sem altaek Utsetning peirra vegna er i
lagmarki. Engin erfoafraedileg eiturahrif vegna flutikasonafurdats hafa sést i hefobundnum préfunum a
erfoafraedilegum eiturahrifum. A0 auki vard engin medferdartengd aukning a tioni axla i tveggja ara
inndndunarranns6knum & rottum og masum.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Glukosi, vatnsfrir
Dreifanlegur sellul6si
Pdlysorbat 80
Bensalkonklérid
Tvinatriumedetat
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar
Geymslupol eftir ad notkun hefst: 2 manudir

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu



Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

Geymid i uppréttri stodu.

Hafid hlifoarhettuna alltaf a.

6.5 Gerd ilats og innihald

14,2 ml i gulbranu glasi af gerd | eda af gerd 111 (gler), med afoéstum Udaskammtara.
Lyfid er faanlegt i premur pakkningasteerdum: 1 glas med 30, 60 eda 120 Gdaskémmtum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

irland

D24 YK11

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

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 11. jantar 2008
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markdasleyfis: 17. desember 2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura 3

09400 Aranda de Duero

Burgos

Spann

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

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

D. FORSENDUR EBA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda adeetlun um ahettustjérnun:
. A0 beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR

14



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Avamys 27,5 mikrogromm/udaskammt nefudi, dreifa
flutikasonfiroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver Gdaskammtur inniheldur 27,5 mikrégromm af flatikasonfardati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Vatnsfrian glukoésa, dreifanlegan sellulésa, pélysorbat 80, bensalkdnklorid,
tvinatriumedetat, hreinsad vatn.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefuoi, dreifa

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

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i nef.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad notkun hefst: 2 manudir

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.
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Geymid i uppréttri stodu.
Hafio hlifoarhettuna alltaf &.

10.

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

irland

D24 YK11

| 12.

MARKADSLEYFISNUMER

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

| 13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

avamys

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.

EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

NEFUBI/MERKIMIDI A UDASKAMMTARA

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Avamys 27,5 mikrogromm/skammt nef(di, dreifa
flutikasonfiroat
Til notkunar i nef

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

30 udaskammtar
60 Udaskammtar
120 Udaskammtar

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Avamys 27,5 mikrogromm i tdaskammti, nefadi, dreifa
flutikasonfurdat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Avamys og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Avamys
Hvernig nota & Avamys
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Avamys
Pakkningar og adrar upplysingar
Leidbeiningar, skref fyrir skref, um notkun nefGdans

SR WNE =

1. Upplysingar um Avamys og vid hverju pad er notad

Avamys (flutikasonfaraat) tilheyrir flokki lyfja sem kallast sykursterar.
Avamys verkar med pvi ad draga Ur bélgum af véldum ofnaemis (nefslimubdlgu) og dregur pannig Gr
einkennum ofnaéemis.

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

Ofnamiseinkenni geta komid fram & akvednum arstimum og orsakast af ofnaemi fyrir frjokornum fra
grasi eda trjam (heymaadi), eda pau geta komid fram allan arsins hring og orsakast af ofneemi fyrir
dyrum, rykmaurum eda myglusveppum til ad nefna nokkur pau algengustu.

2. Adur en byrjad er ad nota Avamys
Ekki m& nota Avamys
e Efum er ad reda ofnaemi fyrir flutikasonfardati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Bdrn og unglingar
Ekki ma nota lyfid hja bornum yngri en 6 ara.

Notkun Avamys:

o getur vid langtimanotkun hugsanlega valdid pvi ad born vaxi haegar. Leeknirinn mun fylgjast
reglulega med had barnsins og tryggja ad pad noti leegsta mégulega skammtinn sem virkar gegn
einkennunum.
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o getur hugsanlega valdid augnsjukdomum eins og glaku (aukinn prystingur i auganu) eda dreri
(sky & augasteini). Lattu laeekninn vita ef pu hefur fengid pessa sjukdéma adur eda ef pu faerd
pokusyn eda adrar sjontruflanir @ medan pa tekur Avamys.

Notkun annarra lyfja samhlida Avamys

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Pad er sérstaklega mikilvaegt ad greina leekninum fra pvi ef pu tekur eda hefur nylega tekid einhver
eftirfarandi lyfja:

o Stera til inntoku eda inndeelingar

Sterakrem

Lyf gegn astma

Ritonavir eda cobicistat notad gegn HIV

Ketdkonazol, notad gegn sveppasykingum

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

Ekki skal nota Avamys & sama tima og adra nefuda sem innihalda stera.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.

Notadu ekki Avamys ef pu ert barnshafandi eda radgerir ad verda barnshafandi, nema samkvamt
radleggingum leeknisins eda lyfjafraedings.

Notadu ekki Avamys ef pu ert med barn & brjosti, nema samkveemt radleggingum leknisins eda
lyfjafraedings.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Avamys hafi &hrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla.

Avamys inniheldur bensalkénklorio

Lyfid inniheldur 8,25 mikrégromm af bensalkonkloridi i hverjum Gda (27,5 mikrdgromm).
Bensalkonklorio getur valdid ertingu og bolgu i nefi, sérstaklega ef notkun stendur yfir i langan tima.
Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu finnur til 6paeginda vid notkun nefldans.

3. Hvernig nota & Avamys

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ekki nota meira en radlagdan
skammt. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Hvenar a ad nota Avamys

o Notist einu sinni & dag.

o Notist & sama tima & hverjum degi.

petta veitir medferd gegn einkennum pinum allan daginn og néttina.

Hve langan tima pad tekur Avamys ad verka

Hja sumum naest ekki full verkun fyrr en nokkrum dégum eftir ad byrjad er ad nota Avamys. Hins
vegar virkar pad venjulega innan 8 til 24 klukkustunda fra pvi ad farid er ad nota pad.
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Hversu mikid & ad nota

Fullordnir og born, 12 ara og eldri

o Venjulegur upphafsskammtur er tveir idaskammtar i hvora nds, einu sinni a dag.

o Pegar stjorn & einkennum hefur nddst er hugsanlega hagt ad minnka skammtinn i 1 tdaskammt
i hvora nos, einu sinni & dag.

Born 6 til 11 ara

o Venjulegur upphafsskammtur er 1 Gdaskammtur i hvora nds, einu sinni & dag.

o Ef einkennin eru mjog sleem gaeti laeknirinn aukid skammtinn i 2 Gdaskammta i hvora nés, einu
sinni & dag, par til tokum hefur verid nad & einkennunum. ba getur verid moégulegt ad minnka
skammtinn i 1 Gdaskammt i hvora nds, einu sinni & dag.

Hvernig nota & nefudann
Avamys hefur ndnast ekkert bragd eda lykt. bvi er 1dad i nefid & formi fingerds Gda. Geettu pess ad fa
Gdann 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 nefadans. Fylgdu
leidbeiningunum vandlega til ad né fullum &vinningi af notkun Avamys.

N Sja Leidbeiningar, skref fyrir skref, um notkun nefadans, & eftir kafla 6.

Ef notadur er sterri skammtur af Avamys en meelt er fyrir um
Radfaerdu pig vid leekninn eda lyfjafraeding.

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

Ef pad er farid ad nalgast naesta skammt skaltu bida fram ad honum. Ekki & ad tvofalda skammt til ad
beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins eda ef einhver 6paegindi eru vid notkun nefudans.

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

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

- mikil madi, hosti eda 6ndunardrdugleikar

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

- proti i kringum andlitid

- Utbrot eda rodi i hud.

I mérgum tilvikum eru pessi einkenni merki um aukaverkanir sem eru ekki eins alvarlegar. Hins
vegar verdur ad hafa i huga ad peer geta verio alvarlegar — pess vegna, ef vart verdur vid einhver
pessara einkenna:

Hafou samband vid leekni eins fljott og haegt er.

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Blodnasir (yfirleitt vaegar), serstaklega 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 i nefinu. Einnig geetu komid
blédrakir pegar pu snytir pér.

o Hofudverkur.

o Medi.

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

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)
o Litil got (rof) i skilriminu innan i nefinu sem skilur nasirnar ad.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &setla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
o Haegari voxtur hja bornum.

Pokusyn eda timabundnar sjonbreytingar vid langtimanotkun.
pyngsli fyrir brjosti sem valda 6ndunarerfidleikum.

Raddtruflun, raddleysi

Bragdskynstruflun, bragdleysi, lyktarskynsleysi

Barksterar i nef geta haft &hrif & edlilega horménaframleidslu i likamanum, sérstaklega ef pu notar
stéra skammta i langan tima. Hja bornum getur petta valdid pvi ad pau vaxa hagar en 6nnur born.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreedinginn eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Avamys

Geymiod lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Best er ad geyma Avamys neflida i uppréttri stodu. Hafou hlifdarhettuna alltaf &.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram. Avamys neflda & ad nota innan 2 ménada fra pvi ad
umbudir hafa verid rofnar.

M4 ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Avamys inniheldur

- Virka efnid er flutikasonfuroat. Hver udaskammtur gefur 27,5 mikrégromm af flatikasonfardati.

- Onnur innihaldsefni eru vatnsfrir glikdsi, dreifanlegur sellulési, polysorbat 80, bensalkonklorid,
tvinatriumedetat og hreinsad vatn (sjé kafla 2).

Lysing & atliti Avamys og pakkningastzerdir

Lyfid er hvit dreifa, til notkunar i nef, i gulbrinu glerglasi, med pumpu. Glasid er i beinhvitu
plasthulstri med ljosblarri hlifdarhettu og skammtara & hlidginni. A hulstrinu er gluggi sem synir
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innihald glassins. Avamys er faanlegt i pakkningasteerdum med 30, 60 eda 120 udaskdmmtum. EKKki er

vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Markadsleyfi:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

irland

D24 YK11

Framleidandi:

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 lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00

Boarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
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 Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

E)Mada
GlaxoSmithKline Movorpdcmnn A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100

Espaia
GlaxoSmithKline, S.A.
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Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 370 80000334

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

Teél/Tel: + 32 (0)10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services 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 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.



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

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

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

FI.LPT@gsk.com

Roméania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

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

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

Utlit nefadans

Nefadinn er i gulbrdnu glerglasi sem er i plasthulstri — sjd mynd a. Hann inniheldur 30, 60 eda
120 udaskammita, eftir pvi hvada pakkningasteerd hefur verid avisad.

a Hlifoarhetta
Udasttur '

Udalosunarhnappur

Framhlio Bakhlid

Glugginn & plasthulstrinu synir hversu mikid af Avamys er eftir i glasinu. Heaegt er ad sja vokvastéduna
i nyjum 30 eda 60 skammta glésum en ekki i nyju 120 skammta glasi par sem vokvastadan fer upp

fyrir gluggann.

Sex mikilveeg atridi sem pu parft ad vita um notkun nefidans

. Avamys er i gulbrunu glasi. Ef pu parft ad athuga hversu mikid er eftir skaltu halda nefGdanum
i uppreéttri stodu a mots vid bjart ljés. Pannig er haegt ad sja stéduna i gegnum gluggann.

o Pegar nefudinn er notadur i fyrsta skipti parftu ad hrista hann kroftuglega, med
hlifdarhettunni &, i u.p.b. 10 sekdndur. Petta er mikilvaegt par sem Avamys er pykk dreifa sem
verdur ad vokva pegar pad er hrist vel —sjd mynd b. Eingdngu er hagt ad uda lyfinu pegar pad
er ordid ad vokva.
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o Udalosunarhnappnum verdur ad prysta akvedid alla leid inn, til ad losa Gdaskammt i gegnum
Gdastudtinn - sjd mynd c.

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

o Hafdu hlifdarhettuna alltaf & nefGdanum pegar pu ert ekki ad nota hann. Hlifdarhettan heldur
ryki fra, heldur prystingnum inni og kemur i veg fyrir ad Gdastaturinn stiflist. pegar
hlifdarhettan er & er ekki haegt ad yta dvart & udalosunarhnappinn.

. Notadu aldrei nal eda eitthvad beitt til ad hreinsa Gdastutinn. bad skemmir nefldann.

Nefudinn undirbdinn fyrir notkun
Pu parft ad undirbua nefadann:

. adur en pua notar hann i fyrsta skipti

. ef pa hefur ekki sett hlifoarhettuna & i 5 daga eda ef nefadinn hefur ekki verid notadur i 30 daga
eda meira.
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Med pvi ad undirbua nefadann ma hjalpa til vid ad tryggja ad pu fair avallt allan skammtinn af lyfinu.
Fylgdu pessum skrefum:

1 Hristu nefadann kroftuglega, med hlifdarhettunni a, i u.p.b. 10 sekindur.

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

Haltu nefGdanum uppréttum, halladu honum sidan og beindu Gdastatnum fra pér.

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

Nefddinn er nu tilbdinn til notkunar.

Notkun nefdans

1 Hristu nefadann kroéftuglega.

2 Fjarlaegdu hlifdarhettuna.

3 Snyttu pér til ad hreinsa nasirnar, halladu héfdinu sidan orlitid fram & vid.
4

Settu Udastatinn i adra ndsina — sja mynd g. Beindu endanum & Udastdtnum adeins Ut & vid, fra
midnesinu. betta hjalpar til vid ad koma lyfinu & réttan stad i nefinu.

5 Prystu hnappnum akvedid alla leid inn, um leid og pu andar ad pér i gegnum nefid — sja
mynd h.
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A

Taktu Gdastdtinn Ur nefinu og andadu fra pér i gegnum munninn.
Ef taka & 2 Gdaskammta i hvora nds skaltu endurtaka skref 4 til 6.
Endurtaktu skref 4 til 7 fyrir hina nésina.

Settu hlifdarhettuna aftur & nefadann.

© o N O

Hreinsun neftdans
Eftir hverja notkun:

1 Purrkadu af Gdastdtnum og innan ur hlifdarhettunni med hreinni, purri bréfpurrku — sja myndir i
0gj.

2 Notadu ekki vatn vio prifin.
Notadu aldrei nal eda eitthvad beitt & idastatinn.

4 Settu hliféarhettuna alltaf aftur & ad pessu loknu.

Ef nefddinn virdist ekki virka:

o Athugadu hvort enn sé eitthvad eftir af lyfinu. Kiktu & stéduna i gegnum gluggann. Ef
vokvastadan er mjog 1&g getur verid ad ekki sé ndg eftir svo nefadinn virki.

o Athugadu hvort nefdinn hefur skemmst.

. Ef pa heldur ad udastuturinn geti verid stifladur, ekki nota nal eda eitthvad beitt til ad hreinsa
hann.

o Reyndu ad koma honum i lag med pvi ad fylgja leidbeiningunum undir ,,Nefadinn undirbainn
fyrir notkun®.

. Ef hann virkar ekki enn, eda ef hann myndar vokvabunu, skaltu fara med nefGdann aftur i
lyfjabtoina og fa radleggingar.
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