I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

AVAMYS 27,5 mikrogrami/deva, deguna aerosols, suspensija

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva atbrivo 27,5 mikrogramus flutikazona furoata (fluticasone furoate).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Viena deva atbrivo 8,25 mikrogramus benzalkonija hlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Deguna aerosols, suspensija.

Balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Avamys ir indic€ts pieaugusajiem, pusaudziem un berniem (no 6 gadu vecuma).
Avamys ir indicéts alergiska rinita simptomu arstéSanai.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Pieaugusie un pusaudzi (sakot no 12 gadiem un vecaki)
Ieteicama sakumdeva ir divas devas (27,5 mikrogrami flutikazona furoata deva) katra nasi reizi diena
(kopgja dienas deva 110 mikrogrami).

Kad sasniegta pietickama simptomu kontrole, balstterapijai efektiva var but devas mazinasana lidz
vienai devai katra nast (kopg&ja dienas deva 55 mikrogrami).
Deva ir jatitré lidz mazakajai devai, ar kadu saglabajas efektiva simptomu kontrole.

Beérni (no 6 lidz 11 gadu vecumam)
Ieteicama sakumdeva ir viena deva (27,5 mikrogrami flutikazona furoata deva) katra nasi vienreiz
diena (kopgja dienas deva 55 mikrogrami).

Pacientiem, kam nerodas pietickama atbildes reakcija pret vienu devu katra nasi vienreiz diena (kopgja
dienas deva 55 mikrogrami), var lietot divas devas katra nasi vienreiz diena (kop€ja dienas deva

110 mikrogrami). Kad sasniegta pietiekama simptomu kontrole, devu ieteicams mazinat 1idz vienai
devai katra nasi vienreiz diena (kopgja dienas deva 55 mikrogrami).

Pilnigam terapeitiskam guvumam ieteicama regulara planveida lietoSana. Darbibas sakums novérots
jau 8 stundas p&c pirmas lietosanas reizes. Tomer maksimala guvuma sasniegSanai var biit
nepiecieSamas vairakas terapijas dienas, un pacients jainformé, ka simptomi uzlabosies p&c



nepartrauktas regularas lietoSanas (skatit 5.1. apakSpunktu). Terapijas ilgums nedrikst parsniegt
laikposmu, kura iedarbojas alergens.

Berni lidz 6 gadu vecumam
Avamys droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 6 gadiem, nav pieradita. Paslaik

pieejamie dati aprakstiti 5.1. un 5.2. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

Gados vecaki pacienti
Sai pacientu grupai nav nepiecieSams pielagot devu (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Sai pacientu grupai nav nepiecieSams pielagot devu (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apaksSpunktu).

LietoSanas veids

Avamys deguna aerosols ir paredzets tikai intranazalai lietoSanai.

Pirms lieto$anas intranazala ierice jasakrata. lerici sagatavo lietosanai, turot to vertikala stavoklt un
nospiezot pogu izsmidzinaSanai vismaz 6 devam (lidz redzama smalka miglina). Atkartota
sagatavosana lietosanai (apméram 6 devas, 11dz redzama smalka miglina) nepiecieSama tikai tad, ja
vacins$ bijis nonemts 5 dienas vai ja intranazala ierice nav lietota 30 dienas vai ilgak.

P&c katras lietoSanas reizes ierice jaiztira un tai jauzliek vacins.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Sistémiska kortikosteroidu ietekme

Lietojot intranazalos kortikosteroidus, Ipasi liela deva un ilgstosi, iesp&jama sist€miska iedarbiba.
Sadas iedarbibas iespgjamiba ir mazaka neka tad, ja lieto iek3kigi lietojamus kortikosteroidus, un ta
var atSkirties dazadiem pacientiem un starp dazadam kortikosteroidu saturosam zalem. lespg&jama
sistémiska iedarbiba ietver Kusinga sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzera darbibas
nomakumu, augsanas aizturi berniem un pusaudziem, kataraktu, glaukomu, retak - dazadus
psihologiskus vai uzvedibas traucjumus, tostarp psihomotoru hiperaktivitati, miega traucgjumus,
trauksmi, depresiju vai agresivitati (Tpasi bérniem).

Ja lieto par ieteiktajam lielakas intranazalo kortikosteroidu devas, var rasties kliniski nozimigs
virsnieru nomakums. Ja zinams, ka tiek lietotas par ieteiktajam liclakas devas, jaapsver papildu
sistemisko kortikosteroidu lietoSana stresa vai planveida operacijas laika. 110 mikrogramu flutikazona
furoata lietosana reizi diena neizraisija hipotalama-hipofizes-virsnieru (HHV) ass nomakumu
pieaugusajiem, pusaudziem vai berniem. Tomer intranazala flutikazona furoata deva jamazina lidz
mazakajai devai, kuru lietojot saglabajas efektiva rinita simptomu kontrole. Tapat ka visu intranazali
lietojamo kortikosteroidu gadijuma, ja vienlaikus tiek ordingtas citas kortikosteroidu terapijas formas,
jaapsver kopgja sistemiska kortikosteroidu slodze.

Ja ir pamats uzskatit, ka ir traucgta virsnieru funkcija, jaievéro piesardziba, veicot pacienta pareju no
sisteémisko steroidu terapijas uz arste€Sanu ar flutikazona furoatu.

Redzes traucéjumi

Lietojot kortikosteroidus sisteémiski un vietgji, iespgjami zinojumi par redzes traucgjumiem. Ja
pacientam ir tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes trauc€jumi, jaapsver pacienta nosiitiSana



pie oftalmologa, lai izvertetu iesp&jamos c€lonus, kas var ietvert kataraktu, glaukomu vai retas
slimibas, piem&ram, centralu serozu horioretinopatiju (CSHR), par kuru ir zinots p&c kortikosteroidu
sistémiskas un vietgjas lietosanas.

AugSanas aizture

Bérniem, kas lietoja intranazalus kortikosteroidus apstiprinatas devas, novérota augSanas aizture.
Bérniem, kas vienu gadu arsteti ar flutikazona furoatu deva 110 mikrogrami diena, noverota augsanas
paléninasanas (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Tadg] berniem jalieto mazaka iespgjama efektiva deva,
kas nodrosina pietickamu simptomu kontroli (skatit 4.2. apakSpunktu). Bérniem, kas sanem ilgstosu
terapiju ar intranazaliem kortikosteroidiem, ieteicams regulari kontrolét augSanu. Ja augSana ir
aizkaveta, terapija japarskata ar mérki mazinat intranazalo kortikosteroidu devu, ja iesp&jams, lidz
mazakajai devai, kuru lietojot saglabajas efektiva simptomu kontrole. Turklat jaapsver pacienta
nosiitisana pie pediatra (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pacienti, kas lieto ritonaviru

Nayv ieteicams vienlaikus lietot ritonaviru pastiprinatas flutikazona furoata sistémiskas iedarbibas riska
de] (skatit 4.5. apakSpunktu).

Paligvielas

Sis zales satur benzalkonija hloridu. Benzalkonija hlorids var izraisit deguna glotadas kairinajumu vai
tisku, it Tpasi, ja lieto ilgstosi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbiba ar CYP3A inhibitoriem

Flutikazona furoats atri izdalas no organisma ar plasa pirma loka metabolisma palidzibu, ko medi€
citohroms P450 3A4.

Pamatojoties uz datiem par citu glikokortikoidu (flutikazona propionatu), ko metabolizé CYP3A4, nav
ieteicama vienlaiciga lietoSana ar ritonaviru, jo pastav palielinatas flutikazona furoata sisteémiskas
iedarbibas risks.

Lietojot flutikazona furoatu vienlaikus ar specigiem CYP3A4 inhibitoriem, tai skaita kobicistatu
saturo$am zal€m, ieteicams ieverot piesardzibu, jo ir paredzama sist€misko blakusparadibu riska
palielinasanas. Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas, ja vien ieguvums neatsver palielinato risku, ka
radisies sisteémiskas kortikosteroidu izraisitas blakusparadibas, un $ados gadijumos pacienti janovero
attieciba uz sistemiskam kortikosteroidu izraisitam blakusparadibam. Zalu mijiedarbibas p&tijuma par
intranazalu flutikazona furoata lietoSanu kopa ar specigu CYP3A4 inhibitoru ketokonazolu
ketokonazola grupa bija vairak personu ar nosakamu flutikazona furoata koncentraciju (6 no

20 personam), salidzinot ar placebo (1 no 20 personam). ST neliela koncentracijas palielinaanas
neizraisija statistiski nozimigas kortizola seruma Itmena atSkiribas starp abam grupam 24 stundu laika.

Dati par enzima indukciju un inhibiciju liecina, ka nav teorétiska pamata paredzet metabolisku
mijiedarbibu starp flutikazona furoatu un citu citohroma P450 medi&tu vielu metabolismu, lietojot
kliniski nozimigas intranazalas devas. Tade] klmiski petijumi, lai p&titu flutikazona furoata
mijiedarbibu ar citam zalém, nav veikti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar Kkriti

Gritnieciba



Nav adekvatu datu par flutikazona furoata lictoSanu griitniecém. P&tijumos ar dzivniekiem pieradits,
ka glikokortiko1di ierosina anomaliju, tai skaita auksl&ju Skeltnes, veido$anos un intrauterinas
attistibas aizkaveéSanos. Domajams, ka tas neattiecas uz cilvékiem, kas intranazali lieto ieteicamas
devas, kuras rada minimalu sistemisku iedarbibu (skatit 5.2. apakSpunktu). Flutikazona furoatu
grutniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja ta lietoSanas sniegtais ieguvums matei parsniedz iespgjamo
risku auglim vai bérnam.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai intranazali ievadits flutikazona furoats izdalas cilvéka piena. Flutikazona furoata
lietoSana sievietem zidiSanas laika apsverama tikai tad, ja sagaidamais ieguvums no lietoSanas matei ir
lielaks par jebkadu iesp&jamo risku beérnam.

Fertilitate

Nav datu par fertilitati cilvekiem.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Avamys neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezak zinotas nevelamas blakusparadibas arstesanas laika ar flutikazona furoatu ir deguna asinosana,
deguna ciilas un galvassapes. Biitiskakas nevélamas blakusparadibas ir reti sanemtie zinojumi par
paaugstinatas jutibas reakcijam, arT anafilaksi (mazak neka 1 gadijums uz 1000 pacientiem).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

LietoSanas droSuma un efektivitates pétijumos par sezonalu un pastavigu alergisku rinitu ar
flutikazona furoatu tika arstets vairak neka 2700 pacientu. LietoSanas droSuma un efektivitates
pétijumos par sezonalu un nepartrauktu alergisku rinitu flutikazona furoata iedarbibai paklauta
pediatriska populacija ietvéra 243 pacientus vecuma no 12 Iidz <18 gadiem, 790 pacientu vecuma no 6
l1dz <12 gadiem un 241 pacientu vecuma no 2 Iidz <6 gadiem.

Lai noteiktu blakusparadibu rasanas biezumu, izmantoti dati no lieliem kliniskajiem p&tijumiem.
Rasanas biezuma klasifikacijai lietoti $adi apzimgjumi: loti biezi >1/10; biezi >1/100 Iidz <1/10; retak
>1/1000 Iidz <1/100; reti >1/10 000 Iidz <1/1000; loti reti <1/10 000; nav zinami (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem).

Imiinas sistemas traucéjumi
Reti Paaugstinatas jutibas reakcijas, arT anafilakse,
angioed@ma, izsitumi un natrene

Nervu sistemas traucejumi

Biezi | Galvassapes
Acu bojajumi
Nav zinami Parejosas parmainas acTs (skatit “Kliniska

efektivitate un drosSums™), neskaidra redze
(skatit arT 4.4 apakSpunkta).

ElpoSanas sistemas traucejumi, kriiSu
kurvja un videnes slimibas

Loti biezi * Deguna asinoSana
Biezi Deguna ¢ulas, aizdusa**




Retak Rinalgija, diskomforta sajiita deguna (tai skaita
dedzinasana deguna, deguna kairinajums un
surstéSana deguna), sausuma sajiita deguna.

Loti reti Deguna starpsienas perforacija

Nav zinami Bronhu spazmas

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi (bérniem)

Nav zinami *** AugSanas aizture (skatit “Kliniska

efektivitate un droSums”).

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Deguna asinoSana

* Deguna asinoSana parasti bija viegli [idz vidgji stipri izteikta. Pieaugusajiem un pusaudziem deguna
asino$anas biezums bija lielaks ilgstoSas lietoSanas gadijuma (vairak neka 6 nedglas), salidzinot ar
1slaicigu lietosanu (Iidz 6 nedélam).

Sistémiska iedarbiba

Intranazalajiem kortikosteroidiem var biit sistémiska iedarbiba, it Tpasi, ja tos lieto lielas devas un
ilgstosi (skatit 4.4. apakSpunktu). Ir zinots par augSanas aizturi berniem, kas lietoja intranazalos
kortikosteroidus.

**Flutikazona furoata kliniskajos petijumos par aizdusu zinoja vairak neka 1% pacientu; lidzigus
raditajus noveroja ar1 placebo grupas.

Pediatriska populacija

Lieto$anas droSums par 6 gadiem jaunakiem b&rniem nav pilniba noskaidrots. Pediatriskaja populacija
noveroto nevélamo blakusparadibu biezums, veids un smagums ir [idzigs tam, kads nov&rots
pieauguso populacija.

Deguna asinosana
* L1dz 12 nedelas ilgos kliskos pétijumos bérniem deguna asinosanas sastopamiba pacientiem, kuri
sanéma flutikazona furoatu, un pacientiem, kuri sanéma placebo, bija lidziga.

AugSanas aizture

*** Vienu gadu ilga kliniskaja p&tijuma, kura vertgja augSanu pirmspubertates vecuma berniem, kuri
sanéma 110 mikrogramus flutikazona furoata reizi diena, vidgja noverota augSanas atruma atskiriba
bija -0,27 cm gada, salidzinot ar placebo (skatit ,,KlIiniska efektivitate un droSums™).

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju*.

4.9. Pardozesana
Biologiskas pieejamibas pétijuma intranazalas 1idz 2640 mikrogramus lielas dienas devas bez

sistémiskam blakusparadibam tika lietotas tris dienas (skatit 5.2. apakSpunktu).
Akutas pardozesanas gadijuma, visticamak, nebiis nepiecieSama arsté$ana, bet tikai noveérosana.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: deguna Iidzekli, kortikosteroidi, ATK kods: RO1AD12.

Darbibas mehanisms

Flutikazona furoats ir sintétisks trifluorinéts kortikosteroids, kam piemit loti liela afinitate pret
glikokortikoidu receptoru un kam ir spéciga pretickaisuma darbiba.

Kliniska efektivitate un droSums

Sezonals alergisks rinits pieaugusajiem un pusaudziem

Visos 4 petijumos flutikazona furoata deguna aerosols, lietojot 110 mikrogramus vienreiz diena,
nozimigi samazinaja deguna simptomus (kas ietvera rinoreju, aizliktu degunu, skavas un deguna niezi)
un acu simptomus (kas ietveéra niezi/dedzinaSanas sajiitu, asaroSanu/idenainus izdalijumus un acu
apsartumu), salidzinot ar placebo. Lietojot vienreiz diena, efektivitate saglabajas visa 24 stundu
perioda laika starp lietoSanas reizém.

Terapeitiskas darbibas sakumu novéroja jau 8 stundas péc pirmas lietosanas reizes, un turpmaku
uzlabosanos noveroja vél vairakas dienas pec tam.

Flutikazona furoata deguna aerosols visos 4 pétijumos nozimigi uzlaboja pacienta vertgjumu par
kopgjo uzlabosanos péc terapijas un pacienta ar slimibu saistito dzives kvalitati (Rinokonjunktivita
dzives kvalitates anketa — RQLQ (Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire)).

Pastavigs alergisks rinits pieaugusajiem un pusaudziem

110 mikrogrami flutikazona furoata, lietojot deguna aerosola veida reizi diena, trijos p&tijumos
nozimigi samazinaja deguna simptomus, ka arT uzlaboja pacienta vertgjumu par kop&jo uzlabosanos
péc terapijas, salidzinot ar placebo.

110 mikrogrami flutikazona furoata, lietojot deguna aerosola veida reizi diena, viena pétjjuma
nozimigi samazindja acu simptomus, ka ar1 uzlaboja pacienta ar slimibu saistito dzives kvalitati
(RQLQ), salidzinot ar placebo. Lietojot vienreiz diena, efektivitate saglabajas visa 24 stundu perioda
laika starp zalu lietoSanas reizém.

Divus gadus ilga pétijuma, kas bija planots flutikazona furoata (110 mikrogrami reizi diena intranazala
aerosola) droSuma novertésanai attieciba uz acim, pieaugusie un pusaudzi ar pastavigu alergisku rinitu
sanéma vai nu flutikazona furoatu (n=367), vai placebo (n=181). Primarie mérka kriteriji [laiks Iidz
mugureja subkapsulara apdulkojuma pieaugumam (>0,3 1€cas apdulkojuma klasifikacijas sisteéma, 11
versija, salidzinot ar sakumstavokli (LOCS III pakape)) un laiks lidz intraokulara spiediena
picaugumam (I0S; >7 mmHg, salidzinot ar sakumstavokli)] starp abam grupam statistiski nozimigi
neatskiras. Mugurgja subkapsulara apdulkojuma palielinasanas (>0,3, salidzinot ar sakumstavokli)
petamajam personam, kuras tika arstétas ar 110 mikrogramiem flutikazona furoata, bija biezaka [14
(4%)] neka ar placebo arstetajam personam [4 (2%)], un desmit pétamajam personam flutikazona
furoata grupa un divam pétamajam personam placebo grupa $ie traucgjumi bija parejosi. IOS biezak
palielinajas (=7 mmHg, salidzinot ar sakumstavokli) ar 110 mikrogramiem flutikazona furoata
arsteétam pe&tamam personam: 7 (2%), lietojot 110 mikrogramus flutikazona furoata reizi diena, un 1
(<1%), lietojot placebo. Sie traucgjumi bija parejosi sesdm pétamam personam flutikazona furoata
grupa un vienai personai placebo grupa. 52. un 104. ned€la 95% petamo personu abas arstéSanas
grupas muguréja subkapsulara apdulkojuma raksturlielumi bija = 0,1, salidzinot ar sakumstavokli,
abam actm un 104. nedela <1% p&tamo personu abas arstéSanas grupas mugurgjais subkapsularais
apdulkojums bija palielinajies par 20,3, salidzinot ar sakumstavokli. 52. un 104. ned€la vairumam
p&tamo personu (>95%) 10S raksturlielumi bija £ 5 mmHg, salidzinot ar sakumstavokli. Vienlaikus ar
mugurgja subkapsulara apdulkojuma vai IOS palielinasanos nekonstat&ja nevélamus kataraktas vai
glaukomas gadijumus.



Pediatriska populacija

Sezonals un pastavigs alergisks rinits berniem

Pediatriskas devas ir pamatotas uz efektivitates datu verte§jumu bérniem ar alergisko rinitu.

Sezonala alergiska rinita gadijuma 110 mikrogrami flutikazona furoata deguna aerosola lietosana
vienreiz diena bija efektiva, tatu nozimigas atskiribas attieciba uz jebkuru no iznakumiem, salidzinot
ar 55 mikrogramiem flutikazona furoata deguna aerosola vienreiz diena un placebo, netika noverotas.
Nepartraukta alergiska rinita gadijuma 4 ned€lu arstésanas kurss ar 55 mikrogramiem flutikazona
furoata deguna aerosola reizi diena nodrosinaja pastavigaku efektivitates profilu, salidzinot ar

110 mikrogramiem flutikazona furoata deguna aerosola reizi diena. Ta pasa pétijuma post-hoc analize
péc 6 un 12 nedelam, ka ar1 6 nedélu HHV ass droSuma pétijums apstiprinaja 110 mikrogramu
flutikazona furoata deguna aerosola lietoSanas vienreiz diena efektivitati.

6 nedelas ilgs pétijums, kas noverteja 110 mikrogramu flutikazona furoata deguna aerosola vienreiz
diena ietekmi uz virsnieru darbibu 2 Iidz 11 gadus veciem b&rniem., neatklaja nozimigu ietekmi uz
seruma kortizola [imena parmainam 24 stundu laika, salidzinot ar placebo.

Randomizeta, dubultmasketa, paralelu grupu, daudzcentru, viena gada, placebo kontroléta kltniska
augSanas petfjuma ar stadiometriju vertgja flutikazona furoata deguna aerosola pa 110 mikrogramiem
diena ietekmi uz augSanas atrumu 474 pirmspubertates vecuma bérniem (5 — 7,5 gadus vecam
meitenem un 5 — 8,5 gadus veciem z&niem). Pacientiem, kuri sanéma flutikazona furoatu, vidgjais
augsanas atrums 52 ned€lu arsteéSanas perioda bija mazaks (5,19 cm/gada) neka placebo lietotajiem
(5,46 cm/gada). Vidgja arstesanas atskiriba bija -0,27 cm gada [95% TI no -0,48 1idz -0,06].

Sezonals un pastavigs alergisks rinits berniem (lidz 6 gadu vecumam)

Drosuma un efektivitates p&ttjumi tika veikti 271 pacientam no 2 Iidz 5 gadu vecumam gan sezonala,
gan nepartraukta alergiska rinita gadijuma, no tiem 176 pacienti lietoja flutikazona furoatu.

Zalu drosums un efektivitate Sai pacientu grupai nav pietiekami izpéetita.

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

UzsiikSanas

Flutikazona furoats nepilnigi uzsiicas un tiek paklauts plaSam pirma loka metabolismam aknas un
zarnas, radot niecigu sist€émisku koncentraciju. Intranazala 110 mikrogramu lieto$ana vienreiz diena
parasti neizraisa plazma nosakamu koncentraciju (<10 pg/ml). Absolata flutikazona furoata
biopieejamiba péc intranazalas lietosanas ir 0,50%, tade] pec 110 mkg lietoSanas sisteémiski bis
pieejams ne vairak par 1 mikrogramu flutikazona furoata (skatit 4.9. apakSpunktu).

Izkliede

Flutikazona furoata saistiSanas ar plazmas olbaltumiem ir lielaka neka 99%. Flutikazona furoats plasi
izplatas ar izkliedes tilpumu lidzsvara stavokli vidgji 608 1.

Biotransformacija

Flutikazona furoats tiek atri izvadits no sistemiskas asinsrites (kopg€jais plazmas klirenss 58,7 1/h),
galvenokart metabolizgjoties aknas par neaktivu 173-karboksimetabolitu (GW694301X), ko nodrosina
citohroma P450 enzims CYP3A4. Galvenais metabolisma veids bija S-fluormetilkarbotioata hidrolize,
lai veidotu 17B-karboksilskabes metabolitu. /n vivo petijumi neatklaja furoata dalas SkelSanos, lai
veidotu flutikazonu.

Eliminacija

P&c peroralas un intravenozas lietoSanas eliminacija galvenokart notika ar izkarnijumiem, kas liecina
par flutikazona furoata un ta metabolitu izdaliSanos ar Zulti. P&c intravenozas lietoSanas eliminacijas



pusperiods bija vidgji 15,1 stundas. Aptuveni 1% un 2% no perorali un intravenozi lietotas devas
izdalijas ar urinu.

Pediatriska populacija

Vairumam pacientu péc intranazalas 110 mikrogramu lietoSanas vienreiz diena flutikazona furoatu
asinis nevar noteikt (<10 pg/ml). P&c 110 mikrogramu intranazalas lietoSanas vienreiz diena nosakamu
koncentraciju noveroja 15,1% bérnu, un péc 55 mikrogramu lietoSanas reizi diena — tikai <6,8% bérnu.
Maziem b&rniem (l1dz 6 g.v.) netika pieradita augstakas nosakamas flutikazona furoata koncentracijas
raanas. Vidgja flutikazona furoata koncentracija personam ar nosakamu flutikazona furoata [imeni
péc 55 mikrogramu lietoSanas 2-5 gadu un 6-11 gadu vecuma grupa bija atbilstosi 18,4 pg/ml un

18,9 pg/ml.

P&c 110 mikrogramu lietoSanas vid€ja koncentracija personam ar nosakamu flutikazona furoata [imeni
2-5 gadu un 6-11 gadu vecuma grupa bija atbilstosi 14,3 pg/ml un 14,4 pg/ml. Sis vértibas lidzinas
pieaugusiem cilvekiem (12+) konstatgtajam, kur vid€ja koncentracija personam ar nosakamu
flutikazona furoata ITmeni p&c 55 mikrogramu un 110 mikrogramu lietoSanas bija atbilstosi 15,4 pg/ml
un 21,8 pg/ml.

Gados vecaki cilveki

Farmakokingtikas dati pieejami tikai nelielam skaitam gados vecaku pacientu (> 65 g.v., n=23/872;
2,6 %). Gados vecakiem pacientiem netika pieradita biezaka nosakamas flutikazona furoata
koncentracijas sastopamiba, salidzinot ar gados jaunakiem pacientiem.

Nieru darbibas traucéjumi:

P&c intranazalas lietoSanas veseliem brivpratigiem flutikazona furoatu urina nevargja noteikt. Ar urinu
izdalas mazak neka 1% ar devu saistita materiala, tad€l nav domajams, ka nieru darbibas traucgjumi
varetu ietekmet flutikazona furoata farmakokingtiku.

Aknu darbibas traucéjumi

Nav datu par intranazalu flutikazona furoata lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem.
Pieejami dati par flutikazona furoata inhalacijam (flutikazona furoata vai flutikazona
furoata/vilanterola veida) pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem, un §ie dati ir attiecinami ar1 uz
intranazalu lietoSanu. P&tfjuma par vienreizgjas perorali inhal&tas flutikazona furoata 400 mikrogramu
devas lietoSanu pacientiem ar vidéji smagiem aknu darbibas traucg&jumiem (Child-Pugh B), pacientiem
radas palielinata Cpax (42 %) un AUC(0-0) (172 %) un mérena (videji 23 %) kortizola Iimena
mazinasanas, salidzinot ar veseliem cilvékiem. P&c perorali inhalgjama flutikazona furoata/vilanterola
atkartotu devu 7 dienas ilgas lietoSanas bija vérojama palielinata flutikazona furoata kopgja sistemiska
iedarbiba (ta bija vidgji divas reizes lielaka, vertgjot peéc AUCo-24)) pacientiem ar vidgji smagiem vai
smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (Child-Pugh B vai C pakape) salidzinajuma ar veseliem
cilvekiem. Flutikazona furoata kopgjas sistemiskas iedarbibas pieaugums pacientiem ar vidgji
smagiem aknu darbibas traucg€jumiem (lietojot 200/25 mikrogramus flutikazona furoata/vilanterola )
bija saistits ar vid&ji par 34 % zemaku kortizola Iimeni seruma neka veseliem cilvékiem. Pacientiem ar
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (lietojot 100/12,5 mikrogramus flutikazona furoata/vilanterola),
ietekme uz kortizola Itmeni seruma netika konstateta. Pamatojoties uz Siem iegiitajiem datiem, nav
sagaidams, ka vid€ja paredzama koncentracija p&c 110 mikrogramu flutikazona furoata intranazalas
lietoSanas $aja pacientu populacija varétu izraisit kortizola nomakumu.

5.3. Prekliskie dati par droSumu

Atrades vispargjas toksikologijas pétijumos bija Iidzigas tam, ko novéro citiem glikokortikoidiem, un
bija saistitas ar parmérigu farmakologisko darbibu. Sis atrades neuzskata par nozimigam cilvékiem,
kuri flutikazona furoatu lieto intranazali ieteicama deva, kas izraisa niecigu sist€misku iedarbibu.
Parastajos genotoksicitates testos netika novérota genotoksiska flutikazona furoata ietekme. Bez tam
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divus gadus ilga inhalacijas p&tijuma ar Zurkam un pelém nenovéroja terapijas izraisitu audzgju
raSanas biezuma palielinasanos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Beziidens glikoze

Disperggjama celuloze

Polisorbats 80

Benzalkonija hlorids

Natrija edetats

Attirits Gidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi
LietoSanas ilgums p&c iepakojuma atverSanas: 2 me&nesi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatdzeset un nesasaldet.

Uzglabat vertikala stavokli.

Vienmér turét uzliktu vacinu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

14,2 ml I tipa vai III tipa dzintarkrasas (stikla) pudel€, kam pievienots dozgjoss aerosola siiknis.
Zales pieejamas 3 iepakojuma lielumos: 1 pudele ar 30, 60 vai 120 devam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus

Dublin 24, Trija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/07/434/001

EU/1/07/434/002
EU/1/07/434/003
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2008. gada 11. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2012. gada 17. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng http://
Wwww.ema.europa.eu: http://www.ema.europa.cu
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Spanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
sarakstd), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Avamys 27,5 mikrogrami/deva deguna aerosols, suspensija
fluticasone furoate

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena deva atbrivo 27,5 mikrogramus flutikazona furoata

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur ari bezaidens glikozi, disperg€jamu celulozi, polisorbatu 80, benzalkonija hloridu, natrija edetatu,
atttritu tideni.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, suspensija.
1 pudele - 30 devas

1 pudele - 60 devas

1 pudele - 120 devas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas labi sakratit
Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intranazalai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Deriguma termins péc iepakojuma atverSanas: 2 ménesi
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét un nesasaldét.
Uzglabat vertikala stavokli.
Vienmer tur€t uzliktu vacinu.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

LOT

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

avamys

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DEGUNA AEROSOLS/IERICES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Avamys 27,5 mikrogrami/deva deguna aerosols, suspensija
fluticasone furoate
Intranazalai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

LOT

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

30 devas
60 devas
120 devas

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Avamys 27,5 mikrogrami/deva deguna aerosols, suspensija
fluticasone furoate

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Avamys un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Avamys lietoSanas
3. Ka lietot Avamys

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Avamys

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par deguna aerosola lietoSanu

1. Kas ir Avamys un kadam noliikam to lieto

Avamys pieder pie zalu grupas, ko sauc par glikokortikoidiem. Avamys darbojas, mazinot alergijas
izraisttu iekaisumu (7initu) un lidz ar to mazinot arT alergijas simptomus.

Avamys deguna aerosolu lieto, lai arstétu alergiska rinita simptomus, kas ietver aizliktu degunu,
izdalfjumus no deguna, deguna niezi, $kaudiSanu un acu asaroSanu, niezi vai acu apsartumu
pieaugusiem un b&rniem péc 6 gadu vecuma.

Alergijas simptomi var rasties Tpasos gadalaikos un tos var izraisit alergija pret zales un koku
ziedputekSniem (siena drudzis), vai tie var rasties visa gada laika, un visbiezak tos var izraisit alergija
pret dzivniekiem, majas puteklu &rciti vai pelgjumu.

2. Kas Jums jazina pirms Avamys lietoSanas

Nelietojiet Avamys $ados gadijumos
e ja Jums ir alergija pret flutikazona furoatu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu
sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Bérni un pusaudzi
Nelietot beérniem Iidz 6 gadu vecumam.

Avamys lietoSana:
o lietojot ilgstosi, var izraisit augSanas aizkavéSanos bérniem. Arsts regulari parbaudis Jusu b&rna
augumu un parakstis vinam/ vinai vismazako efektivo devu;

o var izraistt tadus acu bojajumus ka glaukomu (palielinats acs iek$€jais spiediens) vai kataraktu
(acs lecas apdulkoSanas). Pastastiet savam arstam, ja Jums agrak ir bijis kads no Siem
stavokliem vai Jis pamanat neskaidru redzi vai citus redzes traucgjumus Avamys lietoSanas
laika.
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Citas zales un Avamys

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot, tai skaita par bezrecepsSu zalem.

Loti svarigi, lai Jus pastastitu arstam, ja lietojat vai esat pedgja laika lietojis jebkuru no §tm zalém:

o steroidu tabletes vai injic€jamus steroidus;

steroidu kréemus;

zales astmas arstéSanai;

ritonaviru vai kobicistatu, ko lieto HIV arstésanai;

ketokonazolu, ko lieto seniSinfekciju arst€sanai.

Jusu arsts izvertes, vai Jis drikstat lietot Avamys kopa ar §Tm zalém. Ja lietojat kadas no $1s zalem,
arsts var veleties Jiis riipigi noverot, jo tas var pastiprinat Avamys izraisitas blakusparadibas.

Avamys nedrikst lietot vienlaikus ar citiem deguna aerosoliem, kas satur steroidus.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jiis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Nelietojiet Avamys, ja esat griitniece vai planojat gritniecibu, ja vien arsts vai farmaceits Jums to
neiesaka.

Nelietojiet Avamys, ja barojat bérnu ar kriiti, ja vien Jiisu arsts vai farmaceits Jums to neiesaka.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Avamys ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus ir maz ticama.

Avamys satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur 8,25 mikrogramus benzalkonija hlorida katra deva (27,5 mikrogrami). Benzalkonija
hlorids var izraisit deguna glotadas kairinajumu vai tiisku, it Tpasi, ja lieto ilgstosi. Ja jiitat diskomfortu
Avamys lietoSanas laika, pastastiet to savam arstam vai farmaceitam.

3. Ka lietot Avamys

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neparsniedziet ieteikto devu.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Kad lietot Avamys

e Lietojiet vienreiz diena

e Lietojiet viena un tai pasa laika

Jusu simptomi tiks arsteti visas dienas un nakts laika.

Cik ilgs laiks nepiecieSams li1dz Avamys darbibas sakumam
Dazi cilveki var sajust pilnu darbibas efektu tikai vairakas dienas p&c pirmas Avamys lietoSanas.
Tomer parasti ta iedarbiba rodas 8 - 24 stundu laika péc lietosanas.

Cik daudz lietot

Pieaugusie un bérni, sakot no 12 gadiem un vecaki

e Parasti sakumdeva ir 2 devas katra nasi reizi diena katru dienu.

e Kad sasniegta pietickama simptomu kontrole, Jis varat mazinat devu lidz 1 devai katra nasi reizi
diena katru dienu.
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6 - 11 gadus veci bérni

e Parasti sakumdeva ir 1 deva katra nasi reizi diena.

e Ja simptomi ir loti smagi, Jusu arsts var palielinat devu 1idz 2 devam katra nasi reizi diena katru
dienu, lidz simptomi tiek kontrol&ti. P&c tam var bt iespgjams devu mazinat [idz 1 devai katra nast
vienreiz diena katru dienu.

Ka lietot deguna aerosolu
Avamys praktiski nav nekadas garSas vai smarzas. To iesmidzina deguna smalkas miglinas veida.
Uzmanieties, lai aerosols neiekliitu acts. Ja tas notiek, izskalojiet acis ar ideni.

Noradijumi par deguna aerosola lietoSanu sniegti $aja instrukcija péc 6. punkta. Ripigi ieverojiet Sos
noradijumus, lai Avamys iedarbotos pilnvertigi.

N Skatiet Noradijumus par deguna aerosola lietoSanu péc 6. punkta.

Ja esat lietojis Avamys vairak, neka noteikts
Pastastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Ja esat aizmirsis lietot Avamys:
Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties.

Ja gandriz jau pienacis nakamas devas lietoSanas laiks, nogaidiet 11dz tam. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu vai deguna aerosola lietoSana Jums sagada kadas
neértibas, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Alergiskas reakcijas: nekavéjoties meklgjiet arsta palidzibu

Alergiskas reakcijas pret Avamys ir retas un skar mazak neka 1 cilvéku no 1000. Nelielam skaitam
cilveéku alergiska reakcija var pariet smagakos, pat dzivibu apdraudosos trauc&jumos, ja netiek arstéta.
Pie simptomiem pieder:

- stipra s€kSana, klepus vai apgriitinata elpoSana;

- peksns vajums vai neskaidra sajiita galva (var iestaties gibonis jeb samanas zudums);

- sejas tuska;

- adas izsitumi vai apsartums.

Daudzos gadijumos $adi simptomi biis mazak smagu blakusparadibu pazimes. Ta¢u Jums jaapzinas,
ka tas var kliit nopietnas — tapéec, ja ievérojat kadu no Siem simptomiem:
sazinieties ar arstu, cik driz vien iespéjams.

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
o Deguna asinosana (parasti neliela), Tpasi, ja Jis lietojat Avamys ilgak neka 6 ned€las

nepartraukti.

Biezas blakusparadibas (var rasties 11dz 1 no 10 cilvekiem)

o Ciilu veido$anas deguna - tas Jums var radit kairinajumu vai nepatikamu sajiitu deguna. Kad Jis
izSnaucat degunu, varat pamantt ari asins stidzinas.

o Galvassapes.

o Elpas trukums.
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Retakas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)
. Sapes, dedzinasana, kairinajums, stirstéSana vai sausums deguna iekSpuse.

Loti retas blakusparadibas (var rasties [1dz 1 no 10 000 cilvékiem)
o Siki caurumini (perfordcijas) deguna starpsiena, kura atdala abas nasis.

BieZums “nav zinami” (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

o Augsanas paléninasanas bérniem.
o Neskaidra redze vai parejosas redzes parmainas, ja zales lieto ilgstosi.
o Saspringuma sajtta kriiskurvi, kas apgriitina elpoSanu.

Intranazalie kortikosteroidi var ietekmé&t hormonu dabisko veido$anas procesu Jiisu organisma, jo
1pasi, ja ilgstosi lietojat lielas devas. B&rniem $1 blakusparadiba var izraisit 1énaku augSanu, salidzinot
ar vinu vienaudziem.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu, vai medmasu. Tas attiecas art
uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju*. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Avamys
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Avamys deguna aerosolu veélams glabat vertikali. Vienmér noslédziet to ar vacinu.

Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu. Péc atvérSanas Avamys deguna aerosols
jaizlieto 2 meénesu laika.

Neatdzesét un nesasaldét.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Avamys satur

- Aktiva viela ir flutikazona furoats. Katra deva atbrivo 27,5 mikrogramus flutikazona furoata.

- Citas sastavdalas ir beziidens glikoze, disperggjama celuloze, polisorbats 80, benzalkonija
hlorids, natrija edetats, attirits idens (skatit 2. punktu).

Avamys arejais izskats un iepakojums

Zales ir balta deguna aerosola suspensija dzintara krasas stikla pudelé, kam piestiprinats siiknis. ST
pudele ievietota balganas krasas plastmasas apvalka ar gaisi zilu vacinu un no saniem iedarbinamu
sviru. Apvalka ir lodzins, pa kuru var aplikot pudeles saturu. Avamys pieejams iepakojuma pa 30, 60
un 120 devam. Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Registracijas aplieciba:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, Trija
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RazZotajs:

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

Spanija
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Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00

bbarapus
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Ten.: + 359 80018205

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 8002640

E)lrada

GlaxoSmithKline Movonpdéownn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
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 (Ireland) Limited
Tel: + 385 800787089

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

Island
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Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FIL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland



Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvbmpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045

Lietuva
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 370 80000334

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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NORADIJUMI PAR DEGUNA AEROSOLA LIETOSANU

Deguna aerosola arejais izskats

Deguna aerosols pildits dzintarkrasas stikla pudelg, kas atrodas plastmasas apvalka — skatit a attelu.
Taja bus 30, 60 vai 120 devas — atkariba no Jums parakstita iepakojuma lieluma.

‘u’écinﬁﬂ
Sprausla A
Poga
i@dﬂ@@
|
|
w Lodzins @

Priekspuse Mugurpuse

Plastmasas apvalka lodzina Jus varat redzget, cik Avamys ir atlicis pudel€. Jus var€siet redzet skidruma
Iimeni neiesaktai 30 vai 60 devu pudelei, bet nevar€siet redzet neiesaktai 120 devu pudelei, jo taja
Skidruma Itmenis ir virs lodzina.

Sesas svarigas lietas, kas Jums jazina par deguna aerosola lietoSanu

o Avamys pildits dzintarkrasas stikla pudel@. Ja Jums ir japarbauda, cik zalu ir atlicis, turiet
deguna aerosolu vertikali pret spoZu gaismu. Tad vargsiet redzet [imeni caur lodzinu.

o Kad pirmo reizi lietosiet deguna aerosolu, Jums tas biis energiski jasakrata, nenonemot
vacinu, aptuveni 10 sekundes. Tas ir svarigi, jo Avamys ir bieza suspensija, kas klust skidra, to
labi sakratot — skatit b att€lu. To varés izsmidzinat tikai p&c tam, kad ta biis kluvusi skidra.
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o Lai var€tu izsmidzinat miglinu pa sprauslu, miglinas izsmidzinasanas pogai jabiuit nospiestai
Iidz galam — skatit ¢ att€lu.

o Kad nelietojat deguna aerosolu, vienmér noslédziet to ar vacinu. Vacins pasarga no putekliem,
notur spiedienu un pasarga sprauslu no aizsprostosanas. Kad vacins ir uzlikts, miglinas
izsmidzinaSanas pogu nav iesp&jams nospiest nejausi.

o Nekada gadijuma neizmantojiet adatu vai citu asu priekSmetu, lai iztirTtu sprauslu. Ta Jus
sabojasiet deguna aerosolu.

Deguna aerosola sagatavosana lietoSanai
Jums ir jasagatavo deguna aerosols:

o pirms to lietojat pirmo reizi;

o ja vacins nav bijis uzlikts 5 dienas vai ja intranazala ierice nav lietota 30 dienas vai ilgak.
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Deguna aerosola sagatavosana palidz nodros$inat, ka vienmér sanemat pilnu zalu devu. Veiciet talak
noraditas darbibas.

1. Energiski sakratiet deguna aerosolu, nenonemot vacinu, aptuveni 10 sekundes.

2.  Nonemiet vacinu, stingri saspiezot vacina sanus ar 1kski un raditajpirkstu — skatit e att€lu.

3. Turiet deguna aerosolu vertikali uz augsu, tad pagrieziet slipi un vérsiet sprauslu prom no
sevis.
4. Stingri nospiediet pogu Iidz galam. Izdariet to vismaz 6 reizes, 11dz gaisa izdalas smalka

aerosola miglina — skatit f att€lu.

Tagad deguna aerosols ir gatavs lietoSanai.

Deguna aerosola lietoSana

1. Energiski sakratiet deguna aerosolu.

2. Nonemiet vacinu.

3. Iz$Snauciet degunu, lai iztiritu nasis, tad nedaudz pielieciet galvu uz prieksu.

4. Ievietojiet sprauslu viena nast — skatit g att€lu. Versiet sprauslas galu nedaudz uz aru — prom no

deguna centralas starpsienas. Ta zales nonaks pareizaja deguna dala.
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5. Stingri nospiediet pogu lidz galam, vienlaikus ieelpojot caur degunu — skatit h att€lu.

Vel

/ /
Iznemiet sprauslu un izelpojiet caur muti.
Ja Jums katra reiz€ ir jalieto 2 devas katra nasi, atkartojiet 4. — 6. punkta aprakstitas darbibas.

Lai ievaditu zales otra nasi, atkartojiet 4. — 7. punkta aprakstitas darbibas.

e ® 2 A

Nosledziet deguna aerosolu ar vacinu.

Deguna aerosola tirisana
Péc katras lietoSanas reizes:

1. Izslaukiet sprauslu un vacina iekSpusi ar ttru, sausu draninu — skatit i un j att€lu.

2. TiriSanai neizmantojiet fideni.
3. Nekada gadijuma neizmantojiet adatu vai citu asu priekSmetu, lai iztiritu sprauslu.

4.  Vienmeér uzlieciet vacinu, kad beidzat tiriSanu.

Ja Skiet, ka deguna aerosols nedarbojas:

o Parbaudiet, vai taja vel ir atlikuSas zales. Paskatieties uz Skidruma Itmeni lodzina. Ja Iimenis ir
loti zems, vargtu biit par maz zalu, lai deguna aerosols darbotos.

o Parbaudiet, vai deguna aerosols nav bojats.

o Ja domajat, ka varétu bt aizsprostota sprausla, neizmantojiet adatu vai citu asu priekSmetu, lai
to iztirTtu.

o Velreiz méginiet to sagatavot, ievérojot noradijumus, kas sniegti sadala ‘Deguna aerosola
sagatavosana lieto$anai’.

o Ja tas vl arvien nedarbojas vai ja izdalas skidruma striikla, aiznesiet deguna aerosolu atpakal uz
aptieku un ludziet padomu.
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