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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Avamys 27,5 mikrogramo ispurskime nosies purSkalas (suspensija)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename i$purskime yra 27,5 mikrogramo flutikazono furoato.

Pagalbiné medZziaga, kurios poveikis Zinomas
Per vieng iSpurskimg jkvepiama 8,25 mikrogramy benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Nosies purskalas (suspensija).

Balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Avamys yra skirtas suaugusiems zmonéms, paaugliams ir vaikams (6 mety arba vyresniems).
Avamys skirtas alerginés slogos simptomams gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems Zmonéms ir paaugliams (12 mety ir vyresniems)

Rekomenduojama pradiné dozé yra po 2 i$purSkimus (po 27,5 mikrogramus flutikazono furoato

viename iSpurskime) j kiekvieng $nerve vieng kartg per dieng (bendra dozé — 110 mikrogramy).

Kai pasiekiama pakankama simptomy kontrolé, poveikio palaikymui efektyvi gali biiti ir sumazinta
dozé — po vieng iSpurskima j kiekvieng $nerve (bendra paros dozé — 55 mikrogramai).

Vaistinio preparato doz¢ reikia keisti iki maziausios veiksmingai simptomus kontroliuojancios dozés.

Vaikams (6 mety arba vyresniems)
Rekomenduojama pradiné dozé yra po viena iSpurskima (27,5 mikrogramai flutikazono furoato
viename iSpurskime) j kiekviena $nerve vieng kartg per dieng (bendra dozé — 55 mikrogramai).

Tie pacientai, kuriems vienas iSpursSkimas j kiekvieng $nerve (bendra dozé — 55 mikrogramai)
nesukelia pakankamo atsako, gali vartoti po du iSpurSkimus j kiekvieng $nerve vieng kartg per dieng
(bendra paros dozé — 110 mikrogramy). Kai pasiekiama pakankama simptomy kontrolé,
rekomenduojama sumazinti doz¢ — naudoti po vieng iSpurSskimg i kiekvieng $nerve (bendra paros dozé
— 55 mikrogramai).

Geriausiam gydomajam poveikiui pasiekti rekomenduojama vartoti reguliariai. Pradéjus vartoti veikti
pradeda po 8 valandy. Taciau geriausias poveikis gali pasireiksti po keliy dieny gydymo, todél
pacientams reikia paaiSkinti, kad simptomai susilpnés purskala vartojant reguliariai ir nuolat (Zr. 5.1
skyriy). Gydyma reikia testi tol, kol trunka sglytis su alergenu.
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Jaunesniems negu 6 mety vaikams
Avamys saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 mety vaikams nenustatytas. Turimi
duomenys yra aprasyti 5.1. ir 5.2 skyriuose, bet dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Senyvo amziaus pacientams
Sios grupés pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriuje).

|nksty funkcijos sutrikimas
Sios grupés pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriuje).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nereikia. (Zr. 5.2 skyriuje).

Vartojimo metodas

Avamys nosies purskalas skirtas purksti tik j nosj.

Pries vartojima purkstuva reikia gerai pakratyti. Prie§ purkSdami preparata j nosj, paspauskite mygtuka
ir iSpurkskite mazdaug 6 dozes (kol pasirodys smulki migla), purksStuva laikydami staciai. Toks
purkstuvo paruosimas naudoti (mazdaug 6 doziy iSpurskimas, kol pasirodys smulki migla) reikalingas
tik tuomet, jei dangtelis 5 dienas buvo nuimtas arba nosies purskalo nenaudojote ilgiau negu 30 dieny.
Po kiekvieno panaudojimo prietaisa reikia nuvalyti ir uzdéti dangtelj.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sisteminis kortikosteroidy poveikis

Gali pasireiksti sisteminis j nosj purskiamy kortikosteroidy poveikis, ypac¢ ilgai vartojant dideles
dozes. Tikimybé¢, kad pasireiks §is poveikis, yra maZzesné nei vartojant kortikosteroidus per burng ir
skirtingai pasireiskia jvairiems pacientams bei vartojant skirtingus kortikosteroidy preparatus. Galimas
sisteminis poveikis gali pasireiksti KuSingo sindromu, kuSingoidiniais pozymiais, antinksc¢iy
slopinimu, vaiky ir paaugliy augimo sulétéjimu, katarakta, glaukoma ir, reciau, jvairiais
psichologiniais ar elgesio poky¢iais, jskaitant psichomotorinj hiperaktyvuma, miego sutrikimus,
nerima, depresija arba agresyvuma (ypac vaikams).

Gydymui vartojant didesnes negu rekomenduojama j nosj pursSkiamy kortikosteroidy dozes gali
pasireiksti kliniskai reikSmingas antinksciy funkcijos slopinimas. Jeigu reikia vartoti didesnes dozes
negu rekomenduojama, tuomet stresiniy situacijy arba planiniy chirurginiy operacijy metu reikia
papildomai skirti sisteminio poveikio kortikosteroidy. Vieng karta per parg vartojama 110 mikrogramy
flutikazono furoato dozé suaugusiems zmonéms, paaugliams ir vaikams nesukelia pagumburio,
hipofizés ir antinks¢iy (PHA) slopinimo. Taciau j nosj purskiamo flutikazono furoato doz¢ reikia
sumazinti iki maziausios dozés, kuri efektyviai kontroliuoja slogos simptomus. Kaip ir kity j nosj
vartojamy kortikosteroidy, bendras sisteminis kortikosteroidy poveikis turéty kelti nerima tik tuo
atveju, jei tuo paciu metu yra vartojamos ir kitos kortikosteroidy formos.

Jeigu yra kokiy nors jtarimy, kad antinks¢iy funkcija sutrikusi, reikia atsargiai elgtis gydyma
sisteminio poveikio kortikosteroidais keiciant j gydyma flutikazono furoatu.

Reqgéjimo sutrikimas

Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireiksti regéjimo sutrikimas. Jeigu
pacientui pasireiskia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regéjimo sutrikimai, reikéty
apsvarstyti paciento siuntima oftalmologo konsultacijai, kad §is jvertinty galimas priezastis, nes tai



gali biti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, pavyzdziui centriné seroziné chorioretinopatija
(CSCR), kuriy atvejy buvo uZregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidy.

Augimo sulétéjimas

Yra zinoma apie augimo sulétéjimg vaikams, vartojantiems j nosj purSkiamy kortikosteroidy
patvirtintas dozes. Buvo pastebéta, kad sulétéjo 110 mikrogramy flutikazono furoato paros doze
vienerius metus gydyty vaiky augimo greitis (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius). Todél vaikams turi bti palaikoma
kiek jmanoma mazesné veiksminga dozé, kuri pakankamai kontroliuoja simptomus (Zr. 4.2 skyriy).
Rekomenduojama reguliariai stebéti vaiky, kurie ilgai gydomi j nosj purSkiamais kortikosteroidais,
augima. Jeigu augimas sulétéja, gydyma reikia perziiiréti ir, jei jmanoma, j nosj purskiamy
kortikosteroidy doze sumazinti iki maZziausios, kuri efektyviai kontroliuoja simptomus. Be to, pacienta
reikia nusiysti pediatro konsultacijai (zr. 5.1 skyriuje).

Ritonaviru gydomi pacientai

Nerekomenduojama vartoti kartu su ritonaviru dél flutikazono furoato sisteminés ekspozicijos
padidéjimo rizikos (zr. 4.5 skyriy).

Pagalbinés medziagos

Sio vaisto sudétyje yra benzalokonio chlorido. llgalaikis vartojimas gali sukelti nosies gleivinés
edema.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika su CYP3A inhibitoriais

Flutikazono furoatas pirmojo prasiskverbimo pro kepenis metu, veikiant fermentui PCYP3A4, greitai
suskaidomas.

Remiantis duomenimis apie kitg gliukokortikoida (flutikazono propionata), kurj taip pat metabolizuoja
CYP3A4, nerekomenduojama kartu vartoti ritonaviro, nes padidéja flutikazono furoato sisteminio
poveikio rizika.

Atsargiai vartoti flutikazono furoatg su stipriais CYP3A inhibitoriais, jskaitant vaistinius preparatus,
kuriy sudétyje yra kobistato, nes gali padidéti sisteminio nepageidaujamo poveikio rizika.

Tokio derinio turi buiti vengiama, i§skyrus atvejus, kai jo teikiama nauda virsija padidéjusia
kortikosteroidy sisteminio nepageidaujamo poveikio rizikg — tokiais atvejais pacientai turi biiti stebimi
dél sisteminio kortikosteroidy nepageidaujamo poveikio. Tiriant j nosj vartojamo flutikazono furoato
ir stipraus CYP3 A4 inhibitoriaus ketokonazolo saveika, ketokonazolo grupéje buvo daugiau asmeny,
kuriems buvo iSmatuojama flutikazono furoato koncentracija (6 i§ 20), palyginti su placebo grupe (1 i§
20). Sis nedidelis ekspozicijos padidéjimas nepasireiské statistiskai reik§mingu 24 val. kortizolio
koncentracijos serume skirtumu tarp tiriamyjy grupiy.

Fermenty indukcijos ir slopinimo duomenys rodo, kad teoriskai néra galimos metabolinés tarpusavio
saveikos tarp kliniskai svarbiy j nosj vartojamo flutikazono furoato doziy ir citochromo P450
metabolizuojamy kity junginiy. Todél nebuvo atlikta jokiy klinikiniy tyrimy apie flutikazono furoato
saveikg su Kitais vaistais.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas
Neéra reikiamy duomeny apie flutikazono furoato vartojima néstumo metu. Atliekant tyrimus su

gyvinais gliukokortikoidai sukélé apsigimimy, jskaitant vilko gomurj ir vaisiaus augimo gimdoje
sulétéjima. Vargu, ar tai aktualu zmonéms, vartojantiems rekomenduojamas dozes j nosj, kurios



sukelia minimalig sisteming ekspozicija (zr. 5.2 skyriy). NéStumo metu vartoti flutikazono furoata
galima tik tada, kai nauda motinai yra didesné uz galima pavojy vaisiui ar kudikiui.

~

Zindymas

Nezinoma, ar pavartotas j nosj flutikazono furoatas i§skiriamas j motinos piena.

Skirti flutikazono furoato zindan¢ioms moterims galima tik nusprendus, kad laukiama nauda motinai
yra didesné negu galimas pavojus kudikiui.

Vaisingumas

Duomeny apie vaisingumg zmonéms néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Avamys gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias gydymo flutikazono furoatu metu buvo pranesta dazniausiai,
buvo kraujavimas i§ nosies, nosies iSop¢jimas ir galvos skausmas. Sunkiausias nepageidaujamas
poveikis buvo reti pranesimai apie padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksija (maziau kaip
1 atvejis 1 000 pacienty).

Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito gydymo saugumo ir veiksmingumo tyrimy metu flutikazono
furoatu buvo gydyta daugiau kaip 2 700 pacienty. Flutikazono furoato ekspozicija vaiky populiacijos
pacientams sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito gydymo saugumo ir veiksmingumo tyrimy metu
buvo taikyta 243 pacientams nuo 12 iki < 18 mety, 790 pacienty nuo 6 iki < 12 mety ir 241 pacientui
nuo 2 iki < 6 mety.

Nepageidaujamy reakcijy dazniui nustatyti buvo panaudoti dideliy klinikiniy tyrimy duomenys.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti <1/10000,
daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai

Reti Padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksijg, angioneurozing
edema, i§bérimg ir dilgéline.

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni Galvos skausmas

Daznis nezinomas Disgeuzija, ageuzija, anosmija

Akiy sutrikimai

Daznis nezinomas Laikini akiy poky¢iai (zr. skyrelj ,,Klinikiné patirtis“), miglotas

matymas (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Kvépavimo taky, krittinés ir tarpuplaucio sutrikimai

Labai dazni * Epistaksis (kraujavimas i nosies)

Dazni Nosies iSopéjimas, dusulys**

Nedazni Nosies skausmas, nosies diskomfortas (jskaitant nosies gleivinés
deginimo pojiitj, nosies dirginimg ir nosies skausminguma), nosies
sausumas




Labai reti Nosies pertvaros perforacija

Daznis nezinomas Bronchy spazmas, disfonija, afonija

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai (vaikams)

DaZnis nezinomas | *** Augimo sulétéjimas (Zr. skyrelj ,,Klinikiné patirtis®).

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Kraujavimas is nosies

* Kraujavimas i$ nosies paprastai buvo nestiprus arba vidutinio stiprumo. Suaugusiems Zmonéms ir
paaugliams kraujavimas i§ nosies buvo daZnesnis vaistg ilgai vartojant (ilgiau kaip 6 savaites) negu
trumpai (iki 6 savaiciy).

Sisteminis poveikis
Gali pasireiksti sisteminis j nosj vartojamy kortikosteroidy poveikis, ypac skiriant dideles dozes ilga

laika (zr. 4.4 skyriy). Sulétéjo vaiky, vartojanciy kortikosteroidy i nosj, augimas.

** Apie dusulio atvejus pranesé daugiau kaip 1 % flutikazono furoato klinikiniuose tyrimuose
dalyvavusiy pacienty. Panasus daznis buvo stebétas ir placebo grupéje.

Vaiky populiacija

Saugumas jaunesniems kaip 6 mety vaikams gerai neistirtas. Vaiky populiacijos pacientams stebéto
nepageidaujamo poveikio daznis, pobidis ir sunkumas buvo panasus j pasireiS$kusio suaugusiyjy
populiacijos pacientams.

Kraujavimas is nosies

* Tki 12 savaiciy trukmés klinikiniy tyrimy su vaiky populiacijos pacientais duomenimis, kraujavimo
1§ nosies daznis pacientams, gydytiems flutikazono furoatu, buvo panasus j placeba vartojusiy
pacienty.

Augimo sulétéjimas

*** Vienerius metus trukusio klinikinio tyrimo, kurio metu buvo jvertintas 110 mikrogramy
flutikazono furoato dozes vieng karta per parg vartojusiy vaiky prie§ prasidedant lytiniam brendimui
augimas, duomenimis, buvo stebétas -0,27 cm per metus vidutinis augimo greiéio skirtumas, palyginti
su placebu (zr. skyrelj ,,Klinikinis veiksmingumas ir saugumas®).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo Sistema.

4.9 Perdozavimas
Biologinio prieinamumo tyrimo metu buvo vartojamos iki 2640 mikrogramy per dieng j nosj

purSkiamo vaisto dozés ir nepasireiské jokia sisteminé nepageidaujama reakcija (Zr. 5.2 skyriuje).
Tikétina, kad perdozavus vaisto nereikia jokio gydymo, tik stebéti pacients.




5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vaistai nosies ligoms gydyti , kortikosteroidai, ATC kodas — RO1AD12

Veikimo mechanizmas

Flutikazono furoatas yra sintetinis trifluorintas kortikosteroidas, turintis labai stipry afiniteta
gliukokortikoidy receptoriams ir sukeliantis stipry prieSuzdegiminj poveiki.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Suaugusiy Zzmoniy ir paaugliy sezoniné alerginé sloga

Visy keturiy tyrimy duomenimis, viena 110 mikrogramy j nosj purskiamo flutikazono furoato dozé per
para, lyginant su placebu, reikSmingai palengvino nosies simptomus (sumazino sekrecijg i$ nosies,
nosies uzgulima, ¢iaudéjima ir nosies niez&jima) ir akiy simptomus (sumazino niezé¢jima / perstéjima,
aSarojima ir akiy paraudima). Poveikis isliko visas 24 valandas, vaista vartojant vieng kartg per para.

Pradéjus vaistg vartoti, gydomasis poveikis pasireiSké per 8 valandas ir véliau kelias dienas biiklé
toliau geréjo.

Visy keturiy tyrimy metu flutikazono furoato nosies purskalas reikSmingai pagerino paciento bendro
atsako | gydyma suvokima ir su liga susijusig gyvenimo kokybe (gyvenimo kokybés sergant
rinokonjunktyvitu klausimynas; angl. Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire - RQLQ).

Suaugusiy zmoniy ir paaugliy nuolatiné alerginé sloga

Trijy tyrimy metu nustatyta, kad, lyginant su placebu, flutikazono furoato nosies purskalo

110 mikrogramy dozé vieng karta per parg reikSmingai palengvino nosies simptomus ir paciento
bendro atsako j gydyma suvokima.

Vieno tyrimo duomenimis flutikazono furoato nosies purskalo 110 mikrogramy dozé vieng karta per
para, lyginant su placebu, reikSmingai palengvino akiy simptomus ir pagerino paciento su liga
susijusia gyvenimo kokybe.

Veiksmingas poveikis i§liko visas 24 valandas, vaistg vartojant vieng kartg per para.

Dvejus metus trukusio tyrimo, kurio tikslas buvo jvertinti flutikazono furoato (110 mikrogramy vieng
kartg per parg nosies purskalas) sauguma akims, metu nuolatine alergine sloga sergantys suaugusieji ir
paaugliai vartojo arba flutikazono furoata (n = 367), arba placeba (n = 181). Pagrindinés baigtys
[laikas iki uzpakaliniy subkapsuliniy drums¢iy padidéjimo (> 0,3, palyginti su pradinémis pagal l¢sio
drumsc¢iy klasifikavimo sistemos IIT versijg (angl., the Lens Opacities Classification System { LOCS
I1 laipsnio}), ir laikas iki akisptidZio padidéjimo (ASP; > 7 mm Hg, palyginti su pradiniu)] tarp dviejy
grupiy buvo statistiskai nereik§mingos. UZpakaliniy subkapsuliniy drums¢iy padidéjimas (> 0,3,
palyginti su pradinémis) buvo daznesnis tiriamiesiems, gydytiems 110 mikrogramy flutikazono
furoato doze [14 (4 %)], palyginti su vartojusiais placeba [4 (2 %)] ir buvo laikino pobiidzio desimciai
tirilamuyjy flutikazono furoato grupéje ir dviem tiriamiesiems placebo grupéje. ASP padidéjimas

(= 7 mm Hg, palyginti su pradiniu) buvo daznesnis tiriamiesiems, gydytiems 110 mikrogramy
flutikazono furoato doze: 7 (2 %), vartojusiems 110 mikrogramy flutikazono furoato doze¢ vieng kartg
per para, ir 1 (< 1 %), vartojusiam placeba. Sie reiskiniai buvo laikino pobiidZio $esiems tiriamiesiems
flutikazono furoato grupéje ir vienam tiriamajam placebo grupéje. 52-3 ir 104-3 savaitémis 95 %
tirilamuyjy abiejose gydymo grupése uzpakaliniy subkapsuliniy drumsciy laipsnis buvo * 0,1 pradinio
laipsnio kiekvienoje akyje ir 104-3 savaitg < 1 % tiriamyjy abiejose gydymo grupése buvo > 0,3
uzpakaliniy subkapsuliniy drumsc¢iy padidéjimas, palyginti su pradinémis. 52-3 ir 104-3 savaitémis
daugumos tiriamyjy (> 95 %) ASP rodmenys buvo £ 5 mm Hg pradinio rodmens. UZpakaliniy
subkapsuliniy drumséiy ir ASP padidéjimas nebuvo susij¢ su jokiais nepageidaujamais kataraktos ar
glaukomos reiskiniais.



Vaiky populiacija

Vaiky sezoniné ir nuolatiné alerginé sloga

Dozavimas vaikams pagrjstas vaisto veiksmingumo alerginiu rinitu sergantiems vaikams duomeny
vertinimu.

Sezonine alergine sloga sergantiems vaikams flutikazono furoato nosies purskalo 110 mikrogramy
dozé vieng karta per parg buvo veiksminga, taciau vartojant flutikazono furoato 55 mikrogramy doze
vieng kartg per parg ir placeba reik§Smingo skirtumo, lyginant su placebu, nebuvo pastebéta.
Nuolatine alergine sloga sergancius vaikus gydant 4 savaites, 55 mikrogramy flutikazono furoato
dozé, purskiama 1 kartg per parg j nosj, sukélé pastovesnj poveiki negu 110 mikrogramy doz¢,
purskiama vieng kartg per parg j nosj. To paties tyrimo metu post-hoc analizé po 6 ir 12 gydymo
savaiciy ir 6 savaiciy trukmeés saugumo PHA sistemai tyrimas patvirtino flutikazono furoato nosies
purskalo 110 mikrogramy vieng karta per para efektyvuma

6 savaiciy trukmés tyrimas, vertings 110 mikrogramy per dieng flutikazono furoato nosies purskalo
poveikj 2—11 mety vaiky antinks¢iy funkcijai, parodé, kad flutikazono furoatas, lyginant su placebu,
nesukélé reikSmingo poveikio 24 valandy kortizolio koncentracijai serume.

Keliuose centruose atlikty vienerius metus trukusiy atsitiktiniy im¢iy dvigubai akly lygiagreciy grupiy
placebu kontroliuojamyjy klinikiniy poveikio augimui tyrimy metu stadiometrijos baidu buvo
jvertintas flutikazono furoato nosies purskalo 110 mikrogramy dozés per para poveikis 474 vaiky
augimo greiciui prie§ prasidedant lytiniam brendimui (5-7,5 mety mergaitéms ir 5-8,5 mety
berniukams). Pacienty, vartojusiy flutikazono furoata, vidutinis augimo greitis per 52 savaiciy
laikotarpj buvo mazesnis (5,19 cm per metus), palyginti su vartojusiais placeba (5,46 cm per metus).
Vidutinis skirtumas tarp abiejy gydymo grupiy buvo -0,27 cm per metus [95 % PI nuo -0,48 iki -0,06].

Sezoninis ir pastovus alerginis rinitas vaikams (jaunesniems kaip 6 mety amziaus)

Buvo atlikti saugumo ir veiksmingumo tyrimai su 271 2—5 mety amziaus vaiku, serganciu ir sezoniniu
alerginiu rinitu, ir pastoviu alerginiu rinitu, i§ kuriy 176 vartojo flutikazono furoata.

Duomeny apie sauguma ir veiksminguma §iai amZziaus grupei nepakanka.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Flutikazono furoatas absorbuojamas ne visas ir pirmojo prasiskverbimo metu kepenyse bei zarnyne
vyksta intensyvus jo metabolizmas, todél flutikazono furoatas sukelia tik nezymy sisteminj poveikj. |
nosj vartojant po 110 mikrogramy vieng kartg per parg, paprastai nesusidaro iSmatuojama vaisto
koncentracija plazmoje (< 10 pg/ml). ] nosj vartojamo flutikazono furoato absoliutus biologinis
prieinamumas buvo 0,50 %, toks, kad suvartojus 110 mikrogramy sistemiskai bus gautas maziau kaip
1 mikrogramas flutikazono furoato (zr. 4.9 skyriy).

Pasiskirstymas
Su plazmos baltymais susijungia daugiau negu 99 % flutikazono furoato. Flutikazono furoatas pla¢iai
pasiskirsto organizme. Nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai kraujyje, vidutinis flutikazono

furoato pasiskirstymo tiiris yra apie 608 litrus.

Biotransformacija

Flutikazono furoatas greitai pasalinamas i§ sisteminés kraujotakos (bendras plazmos klirensas yra
58,7 I/val). Daugiausiai jo metabolizuojama kepenyse, veikiant citochromo P450 fermentui CYP3A4,
ir susidaro neaktyvus 17B-karboksi metabolitas (GW69301X). Pagrindinis metabolizmo btdas — S-
fluorometil karbotioato hidrolizé, susidarant 17f3-karboksirtigsties metabolitui. Tyrimai in vivo parodg,
kad furoatui skylant, flutikazonas nesusidaro.



Eliminacija

ISgertas ir | veng suSvirkstas flutikazono furoatas ir jo metabolitai Salinami daugiausiai su iSmatomis, o
tai rodo, kad flutikazono furoatas ir jo metabolitai i§skiriami su tulzimi. Susvirkstus j vena, pusinés
eliminacijos periodas yra 15,1 valandos. Su §lapimu i$siskiria apie 1 % iSgertos vaisto dozés ir apie

2 % 1 veng su$virksto vaisto.

Vaiky populiacija

Daugumai pacienty jpurskus 110 mikrogramy flutikazono furoato j nosj vieng karta per diena, kraujyje
nesusidaro iSmatuojama jo koncentracija (< 10 pg/ml). [Smatuojama koncentracija nustatyta 15,1 %
vaiky, kuriems i nosj buvo purksta 110 mikrogramy vieng karta per para, ir tik 6,8 % vaiky, kuriems i
nosj buvo purksta 55 mikrogramy doz¢ viena kartg per parg. Néra jrodymy, kad maziems vaikams
(jaunesniems negu 6 mety) buty didesni kiekybiskai nustatomi flutikazono furoato kiekiai.
Kiekybiskai nustatomos flutikazono furoato koncentracijos mediana, skiriant 55 mikrogramus, buvo
18,4 pg/ml 2—5 mety amziaus pacientams ir 18,9 pg/ml 6-11 mety amziaus pacientams.

Skiriant 110 mikrogramy, kiekybiskai nustatytos koncentracijos mediana buvo 14,3 pg/ml 2-5 mety
amziaus pacientams ir 14,4 pg/ml 6—11 mety amZiaus pacientams. Panasis dydziai nustatyti ir
suaugusiems zmonéms (12+), kai skiriant 55 mikrogramy kiekybiskai nustatomos koncentracijos
mediana buvo 15,4 pg/ml, o skiriant 110 mikrogramy — 21,8 pg/ml.

Senyvo amziaus pacientai

Farmakokinetikos duomeny gauta tik i$ nedidelio skaiCiaus senyvo amziaus pacienty (> 65 mety
amziaus, n = 23/872; 2,6 %). Néra jrodymuy, kad senyvo amZiaus pacientams dazniau susidaryty
iSmatuojama flutikazono furoato koncentracija negu jaunesniems pacientams.

Inksty funkcijos sutrikimas

Sveikiems savanoriams jpurskus flutikazono furoato j nosj, §lapime jo nenustatoma. Su Slapimu
i$siskiria maziau negu 1 % suvartotos dozés, todé¢l tikétina, kad inksty funkcijos sutrikimas neturi
jtakos flutikazono furoato farmakokinetikai.

Kepenu funkcijos sutrikimas

Duomeny apie j nosj purskiamo flutikazono furoato vartojima pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, néra. Esama duomeny apie jkvepiamo flutikazono furoato (flutikazono furoato arba
flutikazono furoato / vilanterolio pavidalu) vartojima asmenims, kuriy sutrikusi kepeny funkcija. Sie
duomenys yra taip pat tinkami vaistinio preparato vartojant j nosj. Tyrimo, kurio metu buvo tirtas pro
burng jkvepiamo flutikazono furoato vienkartinés 400 mikrogramy dozés poveikis pacientams,
kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (B klasés pagal Child-Pugh), metu buvo
nustatytas Cmax padidéjimas (42 %) ir AUC (0.,) padidéjimas (172 %) bei vidutinis (vidutiniskai 23 %)
kortizolio koncentracijos sumaz¢jimas, palyginti su sveiky asmeny rodikliais. Asmenims, kuriems yra
vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (B arba C klasés pagal Child-Pugh), 7 paras
inhaliavusiems kartotines flutikazono furoato / vilanterolio dozes per burng, sisteminé flutikazono
furoato ekspozicija, iSmatuota pagal AUC o 24), padidéjo vidutiniskai du kartus, palyginti su sveikais
asmenimis. Flutikazono furoato sisteminés ekspozicijos padidéjimas asmeny, kuriems yra vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (200/25 mikrogramy flutikazono furoato / vilanterolio),
organizme buvo susijes su kortizolio koncentracijos serume sumaz¢jimu vidutiniskai 34 %, palyginti
su sveikais asmenimis. Poveikio asmeny, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, kortizolio
kiekiui serume nebuvo (100/12,5 mikrogramy flutikazono furoato / vilanterolio). Remiantis Siais
duomenimis, vidutiné numatoma 110 mikrogramy j nosj purskiamo flutikazono furoato ekspozicija
neturéty sukelti kortizolio gamybos slopinimo $ioje pacienty grupéje.



5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Bendro toksiSkumo tyrimy duomenys buvo panasis, kaip ir tiriant kitus gliukokortikoidus ir yra susije
su nenormaliai padidéjusiu farmakologiniu aktyvumu. Vargu, ar Sie duomenys aktualiis Zzmonéms, j
nosj vartojantiems rekomenduojamas dozes, kurios saglygoja minimalig sistemin¢ ekspozicija. Iprasty
genotoksiskumo tyrimy metu nebuvo pastebéta kokio nors genotoksinio flutikazono furoato poveikio.
Atliekant dvejy mety trukmeés tyrima su ziurkémis ir pelémis, nebuvo pastebéta, kad vartojant
inhaliuojamg flutikazono furoatg biity padidéjes naviky atvejy skaicius.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Bevanden¢ gliukozé

Disperguojama celiuliozé

Polisorbatas 80

Benzalkonio chloridas

Dinatrio edetatas

I$grynintas vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai
Tinkamumo laikas pradéjus vartoti: 2 ménesiai

6.4 Specialios laikymo salygos
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Laikyti buteliukg staciai.

Visada laikyti uzdaryts.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

14,2 ml I arba 111 tipo gintaro spalvos buteliuke (stikliniame) su purskalo dozavimo pompa.

Vaistinis preparatas tiekiamas trijy dydziy pakuotése: vienas buteliukas, kuriame yra 30, 60 ar 120
iSpurskimy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy atliekoms tvarkyti néra.

7. REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24
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Airija
D24 YK11

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/07/434/001

EU/1/07/434/002

EU/1/07/434/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2008 m. sausio 11 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. gruodzio 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM/mm}

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

12



A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijos i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Ispanija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i$leidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodi$kai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sagjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

13



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

14



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Avamys 27,5 mikrogramo ispurskime nosies purskalas (suspensija)
flutikazono furoatas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename i$purskime yra 27,5 mikrogramo flutikazono furoato.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: bevandené gliukozé, disperguojama celiuliozé, polisorbatas 80, benzalkonio
chloridas, dinatrio edetatas, iSgrynintas vanduo.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies purskalas (suspensija)
1 buteliukas - 30 i$purskimy
1 buteliukas - 60 i$purskimy
1 buteliukas - 120 ispurskimy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima gerai supurtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti j nosj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Tinkamumo laikas pradéjus vartoti: 2 ménesiai
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uzSaldyti.
Laikyti buteliukg staciai.
Visada laikyti uzdaryta.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YK11

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

avamys

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

NOSIES PURSKALO TALPYKLES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Avamys 27,5 mikrogramo ispurskime nosies purSkalas (suspensija)
flutikazono furoatas
Vartoti j nosj

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

30 iSpurskimy
60 iSpurskimy
120 ispurskimy

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Avamys 27,5 mikrogramo iSpur§kime nosies purskalas (suspensija)
flutikazono furoatas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai atrodo tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Avamys ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Avamys

Kaip vartoti Avamys

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Avamys

Pakuotés turinys ir kita informacija

Nosies purSkalo nuoseklaus vartojimo instrukcija

IR N .

1. Kas yra Avamys ir kam jis vartojamas

Avamys (flutikazono furoatas) priklauso vaistiniy preparaty, vadinamy gliukokortikoidais, grupei.
Avamys sumazina uzdegima, kurj sukelia alergija (rinitas), todél mazina alergijos simptomus.

Avamys nosies purSkalas tinka suaugusiems zmonéms bei 6 mety amziaus ir vyresniems vaikams ir
vartojamas gydyti alerginio rinito simptomams, jskaitant nosies uzgulima, varvéjima ir niez¢jima,
¢iaudulj, akiy asarojima, paraudima ir niez&jima.

Alergijos simptomai gali atsirasti tam tikru mety laiku ir kilti dél alergijos Zoliy arba medziy
ziedadulkéms (Sienligé) arba jie gali pasireiksti bet kuriuo mety laiku dél alergijos, dazniausiai
gyviinams, namy dulkiy erkutéms arba pelésiams.

2. Kas zZinotina pries vartojant Avamys

Avamys vartoti draudzZiama
¢ Jeigu yra alergija flutikazono furoatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
i8vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vaikams ir paaugliams
Nevartoti jaunesniems negu 6 mety amziaus vaikams.

Vartojant Avamys:

o vartojant ilgg laika, gali sulététi vaiko augimas. Gydytojas reguliariai tikrins vaiko Tigj ir stebes,
kad jis/ji vartoty maziausig veiksmingg doze;

o gali pasireiksti akiy sutrikimas, pavyzdziui, glaukoma (akisptdzio padidéjimas) ar katarakta
(akies leSio padrumstéjimas). Jeigu anksciau pasireiSké tokia buklé arba, vartojant Avamys,
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pastebéjote, kad pradéjote matyti tarsi per miglg arba pasireiskeé kiti regéjimo sutrikimai,
pasakykite gydytojui.

Kiti vaistai ir Avamys

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate arba neseniai vartojote kokiy nors zemiau iSvardyty
vaisty:

o steroidy tabletes ar steroidy injekcijas;

steroidinius kremus;

vaistus astmai gydyti;

ritonaviro arba kobistato, vartojamy gydyti ZIV:;

ketokonazolo, vartojamo grybelinéms infekcijoms gydyti.

Gydytojas nuspres, ar galima Avamys vartoti kartu su Siais vaistais. Jums vartojant $iuos vaistus,
gydytojas gali pageidauti atidziai stebéti Jusy bukle, kadangi dél jy gali padaznéti Avamys Salutiniai
poveikiai.

Avamys negalima vartoti kartu su kitais nosies purskalais, kuriy sudétyje yra steroidy.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu esate néscia arba planuojate pastoti, nevartokite Avamys, nebent taip nurodys gydytojas arba
vaistininkas.

Jeigu Zindote, nevartokite Avamys, nebent taip nurodys gydytojas arba vaistininkas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Avamys galéty paveikti geb&jima vairuoti arba valdyti mechanizmus.

Avamys sudétyje yra benzalkonio chlorido

Kiekviename §io vaisto i§purskime (27,5 mikrogramy) yra 8,25 mikrogramy benzalokonio chlorido.
Benzalkonio chloridas gali dirginti arba sukelti patinima nosies viduje, ypac, jei vartojamas ilgg laika.
Jeigu vartojant purskala atsiranda nemaloniy pojii¢iy, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

3. Kaip vartoti Avamys

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Negalima virSyti
rekomenduojamos dozés. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kada vartoti Avamys

o Vartokite vieng kartg per parg.

o Vartokite kiekvieng dieng tuo paciu laiku.
Tai gydys Jusy simptomus per visg dieng ir nakt;.

Kada Avamys pradeda veikti
Kai kuriems zmonéms pradéjus vartoti Avamys, visas poveikis nepasireiskia kelias dienas. Taciau
paprastai jis pradeda veikti per 8-24 valandas po jpurskimo.

Kiek purskalo reikia purksti

Suaugusiems Zmonéms ir vyresniems negu 12 mety vaikams
. Iprasta pradiné dozé yra po 2 iSpurSkimus j kiekvieng nosies landg vieng kartg per diena.
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. Kai pasiekiama simptomy kontrolé, Jiis galite doz¢ sumazinti — vartoti po 1 i$purSkimg j
kiekviena nosies landg vieng karta per diena.

6-11 mety vaikai

o Iprasta pradiné dozé yra 1 jpurSkimas j kiekvieng nosies landg vieng kartg per para.

. Jeigu simptomai labai stipris, gydytojas gali dozg padidinti — skirti po 2 iSpurSkimus j kiekviena
nosies landa vieng karta per diena, kol bus pasiekta simptomy kontrolé. Po to galbiit bus galima
doze sumazinti — vartoti po 1 iSpurskima j kiekvieng nosies landa vieng kartg per diena.

Kaip naudoti nosies purskala
Avamys yra beskonis ir bekvapis. Jis purskiamas j nosj kaip $velni migla. Biikite atsargiis, kad
purskalo nepatekty j akis. Jeigu purskalo pateko j akis, jas plaukite vandeniu.

Kaip naudoti nosies purskala, paaiskinta nuoseklaus vartojimo instrukcijoje, kuri pateikta po Sio
pakuotés lapelio 6 skyriaus. Tiksliai vykdykite instrukcijoje esan¢ius nurodymus, kad gydymas
Avamys biity kuo naudingesnis.

A 7Zr. nosies purskalo nuoseklaus vartojimo instrukcijg, Kuri pateikta po 6 skyriaus.

Pavartojus per didele Avamys doze
Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

PamirSus pavartoti Avamys
Jei pamirSote doze, suvartokite ja, kai tik atsiminsite.

Jei jau beveik atéjo laikas kitai dozei, palaukite. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo arba, vartodami nosies purskala, jauciate
diskomforta, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems.
Alerginés reakcijos: nedelsdami kreipkités pagalbos j gydytoja

Alerginés reakcijos ] Avamys pasireiskia retai (reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny). Mazai daliai Zzmoniy

pasireiskia sunkesniy alerginiy reakcijy, o jy negydant, gali kilti net pavojus gyvybei. Gali atsirasti

tokiy simptomy:

- pasireiskia §vokstimas, kosulys ar kvépavimo pasunkéjimas;

- staiga pasireiSkia silpnumas ar apsvaigimas (dél kurio gali i$tikti iminis kraujagysliy funkcijos
nepakankamumas arba galima netekti sgmonés);

- veido patinimas;

- odos iSbérimas ar paraudimas.

Daugeliu atvejy Sie simptomai gali rodyti ne tokj sunky Salutinj poveiki, bet turite Zinoti, kad jie gali
biiti ir pavojingi — taigi, jeigu pastebéjote bet kurj i§ $iy simptomy:
Kiek galima greiciau kreipkités i gydytoja.

Labai daZnas S$alutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

o Kraujavimas i$ nosies (paprastai silpnas), ypa¢ vartojant Avamys ilgiau negu 6 savaites be
pertraukos.
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Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau Kaip 1 i§ 10 asmeny)

o Nosies iSopéjimas — dél jo gali pasireiksti dirginimas ir nosies diskomfortas. Be to, iSpuciant
nosj, gali pasirodyti Siek tiek kraujo.

J Galvos skausmas.

o Dusulys.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
o Skausmas, deginimo pojiitis, dirginimas ar sausumas nosies viduje.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)
o Smulkios skylutés (perforacijos) nosies vidingje pertvaroje, kuri skiria $nerves.

Daznis nezinomas (daznis negali bti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

o Vaiky augimo sulétéjimas.

Miglotas matymas arba laikini regéjimo poky¢iai, vartojant vaistg ilgg laika.
Kriitinés verzimas, dél kurio sunku kvépuoti.

Balso sutrikimas, balso netekimas.

Skonio pojtcio sutrikimas, skonio nejutimas, uoslés nebuvimas.

I nosj vartojami kortikosteroidai gali veikti normalig hormony gamyba organizme, ypac vartojant
dideles dozes ilgg laika. Dél tokio poveikio vaistg vartojantys vaikai gali augti léCiau nei kiti vaikai.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nepaminéta, pasakykite gydytojui,

vaistininkui arba slaugytojai. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti

gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Avamys

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Avamys nosies purskalo buteliukg geriausiai laikyti sta¢iai. Dangtelis visada turi biiti uzdétas.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.

Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos. Avamys nosies purskala reikia

suvartoti per 2 ménesius nuo pirmo atidarymo.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Avamys sudétis

- Veiklioji medziaga yra flutikazono furoatas. Kiekviename ispurskime yra 27,5 mikrogramo
flutikazono furoato.

- Pagalbinés medziagos yra: bevandené gliukozé, disperguojama celiuliozé, polisorbatas 80,

benzalkonio chloridas, dinatrio edetatas, iSgrynintas vanduo (zr. 2 skyriuje).

Avamys iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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Tai balta nosies purSkalo suspensija gintaro spalvos stiklo buteliuke su purkstuku. Buteliukas yra
beveik baltame plastikiniame dékle su Sviesiai mélynu dangteliu ir paleidimo svertu Sone. Dékle yra
langelis, per kurj matosi buteliuko turinys. Avamys tiekiamas pakuotése po 30, 60 ir 120 iSpurskimy /
doziy. Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YK11

Gamintojas

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

Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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.
Ten.: + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 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

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00
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E\Mado
GlaxoSmithKline Movorpdéownn 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 3700

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

Kvmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

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

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

FI.LPT@gsk.com

Romania
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

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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NOSIES PURSKALO NUOSEKLAUS VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Kaip atrodo nosies purskalas

Nosies purSkalas tiekiamas gintaro spalvos stiklo buteliuke, jdétame j plastiko déklg (Zr. paveikslélj a).
Buteliuke yra 30, 60 arba 120 jpurskimy, priklausomai nuo Jums skirtos pakuotés dydzio.

dangtelis
antgalis
ipurskimo
mygtukas ‘
N\ ) { 4
BT langelis \:Jg
PRIEKIS NUGARELE

Per langelj plastiko apvalkale galésite matyti, kieck Avamys liko buteliuke. Galésite stebéti purSkalo
kiekj naujuose 30 arba 60 jpurskimy buteliukuose, bet ne naujame 120 jpurskimy buteliuke, nes
purskalo kiekis bus auksciau langelio.

Sesi svarbiis dalykai, kuriuos turite Zinoti apie nosies purikalo vartojima

o Avamys tiekiamas gintaro spalvos stiklo buteliuke. Jeigu reikia patikrinti, kiek vaisto liko,
palaikykite buteliukg vertikaliai pries rySkig Sviesq. Tada per langelj galésite matyti, kiek
liko purskalo.

o Prie§ pirma karta vartojant nosies purSkalg, buteliukg su uzdétu dangteliu reikés stipriai
pakratyti 10 sekundziy. Tai yra svarbu, nes Avamys yra tirSta suspensija, kuri suskystéja
kratant (Zr. paveikslélj b). Purksti galima tik suskystéjusj purskala.
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o ISpurskimo mygtuka reikia stipriai iki galo ispausti, kad per antgalj pasklisty migla (Zr.
paveikslélj c).

o Kai nevartojate nosies purskalo, dangtelis turi biiti visa laikg uZdétas ant antgalio. Dangtelis
apsaugo nuo dulkiy, palaiko slégj ir neleidzia antgaliui uzsikimsti. Esant uzdétam dangteliui
nejmanoma atsitiktinai paspausti i§purs§kimo mygtuko.

o Antgalio negalima valyti adata ar kitais aStriais daiktais, nes galite sugadinti nosies purskalg.

Nosies purskalo paruoSimas vartojimui

Nosies purskalg reikia paruosti:

o pries ji vartojant pirmg karta
o jeigu jj laikéte be dangtelio 5 dienas arba jei nosies purSkalo nevartojote 30 dieny ar dar ilgiau.
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Nosies purSkalo paruoSimas padés uztikrinti, kad visada suvartotuméte visg vaisto doze. Nuosekliai
atlikite nurodytus veiksmus.

1 Buteliukg su uzdétu dangteliu stipriai pakratykite mazdaug 10 sekundziy.

2 Nyks¢iu ir smiliumi paspauskite dangtelj uz Sony ir jj nuimkite (zr. paveikslélj e).

3 Nosies purskalg laikykite vertikaliai ir nukreipkite antgali nuo saves.
4 Stipriai iki galo jspauskite mygtuka. PadaryKkite tai ne maziau kaip 6 kartus, kol j org
iSpurksite smulkig miglg (zr. paveikslélj f).

Dabar nosies purskalas paruostas vartojimui.

Vartojant nosies purskala

1 Nosies purskalg stipriai pakratykite.

2 Nuimkite dangtelj.

3 ISpuskite nosi, kad iSvalytuméte nosies landas, tada galva Siek tiek palenkite j priekj.

4 Antgalj jkiskite | vieng nosies landa (Zr. paveikslélj ). Nukreipkite antgalio galg Snervés
iSorinés pusés link, j Song nuo nosies vidurio. Tai padés jpurksti vaista j reikiama nosies vieta.

5 Stipriai paspauskite mygtuka iki galo, tuo pa¢iu metu jkvépdami per nosj (zr. paveikslélj h).

/A
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8
9

Istraukite antgalj ir iSkvépkite pro burna.

Jeigu paskirta vartoti po 2 iSpurSkimus j kiekvieng nosies landa, pakartokite nuo 4 iki 6
veiksmus.

Pakartokite nuo 4 iki 7 veiksmus ] kitg nosies landa.

Vel uzdékite dangtelj ant nosies purskalo.

Nosies purskalo antgalio valymas
Po kiekvieno panaudojimo

1

Nusluostykite antgalj ir viding dangtelio dalj $variu, sausu audiniu (zr. paveikslélius 1 ir j).

2
3
4

Valymui negalima naudoti vandens.
Antgalio negalima valyti adata ar kitais astriais daiktais.
Kai tik baigsite, visada vél uzdékite dangtelj.

Jeigu atrodo, kad nosies purskalas neveikia

Patikrinkite, ar liko vaisto. Vaisto kiekj galite apzifiréti per langelj. Jeigu vaisto liko pernelyg
mazai, jo kiekis gali buti nepakankamas, kad nosies purskalas veikty.

Patikrinkite, ar nosies purskalas nepaZeistas.

Jeigu galvojate, kad antgalis uzsikimso, jam i$valyti nenaudokite adatos ar kitokiy astriy
daikty.

Pabandykite paruosti nosies purskala i$ naujo pagal nurodymus skyrelyje ,,Nosies purskalo
paruos§imas vartojimui®.

Jeigu nosies purskalas vis tiek neveikia arba i$ jo srovele béga skystis, pasiéme nosies purskalg,
kreipkités patarimo j vaisting.
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