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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

AVAMYS 27.5 mikrogrammi f’kull sprej, suspensjoni ghal uzu bhala sprej fl-imnicher

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull sprejjatura li tigi attwata taghti 27.5 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate

Ecécipjent b’effett maghruf

Sprejjatura wahda taghti 8.25 mikrogrammi ta’ benzalkonium chloride.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Sprej ta’ l-imnieher, suspensjoni.

Suspensjoni bajda.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Avamys huwa indikat f’adulti u adolexxenti u tfal (minn 6 snin ’1 fuq).
Avamys hu indikat ghat-trattament tas-sintomi ta’ rinite allergika.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Adulti u adolexxenti (12-il sena u ikbar)

Id-doza rakkomandata ghall-bidu hi ta’ zewg sprejjaturi (27.5 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate
f’kull sprejjatura li tigi attwata) f"kull minhar darba kuljum (doza totali tal-gurnata,

110 mikrogrammi).

Darba li jinkiseb kontroll adegwat tas-sintomi, tnaqqis ghal sprejjatura wahda attwata f’kull minhar
(doza totali ta’ 55 mikrogrammi kuljum) jista’ jkun bizzejjed ghall-kontroll tal-kundizzjoni.
Id-doza ghandha titnaqqas sa’ I-inqas doza fejn jinzamm kontroll effettiv tas-sintomi.

Tfal (6 snin sa 11-il sena)
Id-doza rakkomandata hi ta’ sprejjatura wahda (27.5 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate f’kull
sprejjatura li tigi attwata) fkull minhar kuljum (doza totali ta’ 55 mikrogrammi kuljum).

Pazjenti 1i ma jkunux juru titjib adegwat bi sprejjatura wahda li tigi attwata f’kull minhar darba kuljum
(doza totali ta’ 55 mikrogrammi kuljum) jistghu jaghmlu zewg sprejjaturi li jigu attwati £ kull minhar
darba kuljum (total ta” 110 mikrogrammi kuljum). Darba li jkun inkiseb kontroll adegwat tas-sintomi,
hu rakkomandat li d-doza titnaqgas ghal sprejjatura wahda attwata f"kull minhar darba kuljum (doza
totali ta’ 55 mikrogrammi kuljum).

Ghall-benefic¢ju terapewtiku shih huwa rrakkomandat uzu skedat. I1-bidu tal-azzjoni kien osservat
wara biss 8 sighat mill-ghoti inizjali. Madankollu, jista’ jkunu mehtiega diversi granet ta’ kura biex

jintlahaq benefi¢¢ju massimu, u I-pazjenti ghandhom jigu nfurmati li s-sintomi taghhom se jitjiebu
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b’uzu regolari (ara sezzjoni 5.1). It-tul tal-kura ghandu jkun limitat ghall-perjodu li jikkorrispondi
ghall-esponiment allergeniku.

Tfal taht is-6 snin

Is-sigurta u l-effikacja ta” Avamys fi tfal b’eta inqas minn 6 snin ma gewx determinati s’issa. Dejta
disponibbli bhalissa hija deskritta f’sezzjoni 5.1 u 5.2 izda ma tista’ tinghata 1-ebda rakkomandazzjoni
dwar il-pozologija.

Pazjenti anzjani
M’hemmx bzonn ta’aggustament ta’ dozi f’din il-popolazzjoni (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi
M’hemmx bzonn ta’ aggustament ta’ dozi f’din il-popolazzjoni (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied
M’hemmx bzonn ta’ aggustament ta’ dozi f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. (ara sezzjoni 5.2)

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Avamyx sprej nazali huwa ghall-ghoti minn gol-imnieher biss.

Hawwad l-apparat tal I-imnicher tajjeb qabel tuzah. Biex tlesti I-apparat ghall-uzu, zommu wieqaf u
aghfas il-buttuna tal-hrug ta’ 1-isprej ghal madwar 6 sprejjaturi (sakemm jidher il-hrug ta’ sprej fin).
Sprejjaturi mill-gdid qabel 1-uzu mill-gdid (madwar 6 sprejjaturi sakemm jidher il-hrug ta’ sprej fin)
ikunu mehtiega biss jekk it-tapp ma kienx imgieghed f’postu ghal hamest ijiem jew jekk 1-isprej ma
jkunx intuza ghal 30 jum jew aktar.

Wara l-uzu, l-apparat ghandu jitnaddaf u t-tapp ghandu jitqieghed f’postu.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Effetti sistemici tal-kortikosterojdi

Jistghu isehhu effetti sistemici tal-corticosteroid nazali, partikolarment fil-kaz ta’ dozi kbar meta
preskritti ghal perijodi twal. Dawn 1-effetti huma hafna ingas probabbli li jsehhu minn ma’
kortikosterojdi orali u jistghu jvarjaw f’pazjenti individwali u bejn preparazzjonijiet differenti ta’
kortikosterojdi. Effetti sistematici potenzjali jistghu jinkludu s-sindrome ta’ Cushing, karatteristici
Cushingoid, soppressjoni adrenali, ittartjar tat-tkabbir fi tfal u adoloxxenti, katarretti, glawkoma u
aktar rari, firxa ta’ effetti psikologici jew ta’ imgieba inkluz iperattivita psikomotorja, disturbi fl-irgad,
ansjeta, depressjoni jew aggressjoni (specjalment fit-tfal

It-trattament b’dozi ta’ corticosteroids nazali akbar minn dawk rakkomandati jista’ jirrizulta’
f’soppressjoni adrenali klinika ta’ ¢erta sinifikanza. Jekk ikun jidher il-bZonn ta’ dozi akbar minn
dawk rakkomandati, ghandha tigi kkunsidrata zieda fil-kopertura sistemika ta’ corticosteroid matul
perijodi ta’ stress jew f’kaz ta’ xi operazzjoni mhux urgenti. 110 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate
darba kuljum ma gewx assoc¢jati ma’ hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) axis suppression
f’suggetti adulti, adolexxenti jew pedjatri¢i. Madankollu, id-doza nazali ta’ fluticasone furoate
ghandha titnaqqas ghall-aktar doza baxxa li biha jista’ jinzamm kontroll effettiv tas-sintomi ta’ rinite.
Bhal ma’ jigri b’corticosteroids intranasali kollha, id-doza totali ta’ corticosteroids fid-demm ghandha
tigi kkalkulata, meta kwalunkwe tip ta’ trattament b’corticosteroid tigi prescritta fl-istess hin.

Jekk ikun hemm xi raguni biex wiehed jithem li 1-funzjoni tal-adrenali hija indebolita, ghandu jkun
hemm attenzjoni meta I-pazjenti jinqalbu minn kura bi sterojdi sistemici ghal fluticasone furoate.

Disturbi fil-vista




Jistghu jigu rrappurtati disturbi fil-vista bl-uzu ta’ kortikosterojdi sistemici u topici. Jekk pazjent ikollu
sintomi bhal vista m¢ajpra jew disturbi fil-vista ohrajn, il-pazjent ghandu jigi kkunsidrat sabiex jigi
riferut ghand oftalmologu ghal valutazzjoni tal-kawzi possibbli li jistghu jinkludu katarretti, glawkoma
jew mard rari bhal korjoretinopatija seruza ¢entrali (CSCR, central serous chorioretinopathy) li jkunu
gew irrappurtati wara l-uzu ta’ kortikosterjodi sistemici u topici.

Ittardjar fit-tkabbir

Kien hawn kazi ta’ dewmien fl-izvilupp fi tfal li hadu dozi licenzjati ta’ corticosteroids nazali.
Tnaqgis fil-velocita tat-tkabbir kien osservat fi tfal ikkurati bi fluticasone furoate 110 mikrogrammi
kuljum ghal sena wahda (ara sezzjoni 4.8 u sezzjoni 5.1). Ghalhekk, it-tfal ghandhom jinzammu fuq I-
inqas doza effikaci li taghti kontroll adegwat tas-sintomi (ara sezzjoni 4.2). Hu rrakkomandat li t-
tkabbir ta’ tfal fuq trattament fit-tul b’corticosteroids nazali jigi mmonitorjat b’mod regolari. Jekk dan
I-izvilupp ikun bil-mod, wiehed ghandu jirrevedi t-terapija bl-ghan li titnagqas kemm jista’ jkun id-
doza ta’ corticosteroids nazali, jekk possibbli, minghajr ma jintilef il-kontroll effettiv tas-sintomi.
Barra dan, ghandu jigi kkunsidrat jekk il-pazjent jigix riferut lil xi spec¢jalista fil-pedjatrija (ara
sezzjoni 5.1).

Pazjenti fug ritonavir

Ghoti flimkien ma’ ritonavir mhux irrakkomandat minhabba r-riskju ta’ esponiment sistemiku akbar
ghal fluticasone furoate (ara sezzjoni 4.5).

Ecc¢ipjenti

Dan il-prodott medicinali fih benzalkonium chloride. L-uzu fit-tul jista’ jikkawza edema tal-mukuza
nazali.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Interazzjoni ma’ inibituri ta’ CYP3A

Fluticasone fuorate jitnehha malajr b’metabolizmu first pass estensiv medjat bi¢-¢itokromju P450
3A4.

Fuq il-bazi ta’ taghrif ma’ glucocorticoid iehor (fluticasone propionate), li hu metabolizzat bi
CYP3A4, mhuwiex rakkomandat li jinghata flimkien ma’ ritonavir minhabba r-riskju ta’ esponiment
sistemiku akbar ta’ fluticasone furoate.

Fluticasone furoate ghandu jintuza b'kawtela meta jittiched flimkien ma' inibituri gawwija ta' CYP3A
inkluz prodotti li fihom cobicistat ghaliex hija mistennija zieda fir-riskju tal-effetti sekondarji
sistemici. L-ghoti flimkien ghandu jigi evitat sakemm il-benefi¢¢ju ma jkunx jisboq ir-riskju mizjud
ta’ effetti sekondarji ta’ kortikosterojdi sistemici. F’dan il-kaz, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati
ghal effetti sekondarji kortikosterojdi sistemici. Fi studju dwar interazzjoni ta’ fluticasone furoate fl-
imnieher bl-inibitur potenti CYP3A4 ketoconazole, kien hemm aktar suggetti b’koncentrazzjonijiet
jitkejlu ta’ fluticasone furoate fil-grupp ketoconazole (6 minn 20 suggett) meta mgabbla ma’ dawk bi
placebo (1 minn 20 suggett). Din iz-zjieda zghira f’esponiment ma rrizultatx f’differenza
statistikament sinifikanti f’livelli ta’ kortisol fis-serum {’24 siegha bejn iz-zewg gruppi.

It-taghrif dwar 1-inibizzjoni u l-induzzjoni ta’ enzimi jindika li m”hemmx bazi teoretika li fugha
wiehed janti¢ipa interazzjonijiet metaboli¢i bejn fluticasone furoate u I-metabolizmu medjat bic-
¢itokromu P450 ta’ komposti ohra f’dozi fl-imnieher klinikament rilevanti. Ghaldagstant, ebda studji
klini¢i ma twettqu biex jigu mistharrga interazzjonijiet ta’ fluticasone furoate ma’ medicini ohra.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh



Tqala

M’hemmx tgharif bizzejjed dwar 1-uzu ta’ fluticasone furoate wagqt it-tqala. F’ studji fuq annimali
ntwera li glucocorticoids jistghu jwasslu ghal deformazzjonijiet inkluzi cleft palate u zvilupp ritardat
gewwa l-utru. Dan mhux mistenni li jkun rilevanti ghal bnedmin meta wiehed jikkunsidra d-dozi mill-
imnieher li jwasslu ghal esponiment sistemiku minimu (ara sezzjoni 5.2). Fluticasone furoate ghandu
biss jintuza waqt it-tgala meta I-benefic¢ji ghall-omm ikunu akbar mir-riskji potenzjali ghall-fetu jew
ghat-tarbija.

Treddigh

Mhux maghruf jekk fluticasone furoate meta jittiched mill-imnieher jitnehhiex fil-halib tas-sider ta' I-
omm. L-amministrazzjoni ta' fluticasone furoate lin-nisa waqt it-treddigh ghandu jigi kkunsidrat biss
meta |-beneficcju ghall-omm ikun akbar minn kull riskju possibbli ghat-tarbija.

Fertilita

M’hemmx dejta dwar il-fertilita fil-bnedmin.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Avamys m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni waqt kura bi fluticasone furoate huma
epistassi, ulceri fl-imnieher u ugigh ta’ ras. L-aktar effetti mhux mixtieqa serji huma rapporti rari ta’
reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, inkluz anafilassi (anqas minn kaz wiehed minn kull 1,000
pazjent).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

Kien hemm aktar minn 2,700 pazjent ikkurati bi fluticasone furoate fi studji ta’ sigurta u effikacja ghal
rinite allergika tal-istagun u rinite li ddum ghal tul ta’ Zzmien. Esponiment pedjatriku ghal fluticasone
furoate fi studji ta’ sigurta u effika¢ja f’rinite allergika tal-istagun u rinite li ddum ghal tul ta’ Zmien
kien jinkludi 243 pazjent minn 12 sa <18-il sena, 790 pazjent minn 6 sa <12-il sena u 241 pazjent
minn sentejn sa <6 snin.

Taghrif migbur minn provi klini¢i kbar intuza biex tkun stabbilita 1-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi.
Il-metodu li gej intuza fil-klassifikazzjoni ta’ frekwenzi: Komuni hafna >1/10; Komuni >1/100 sa
<1/10; Mhux komuni >1/1000 sa <1/100; Rari >1/10,000 sa <1/1000; Rari hafna<1/10,000; Mhux
maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Disturbi fis-sistema immuni

Rari Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéesiva inkluz anafilassi, angjoedima, raxx
u urtikarja.

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni Ugigh ta’ ras

Mhux maghrufa Disgewzja, agewzja, anosmija

Disturbi fl-ghajnejn

Mhux maghrufa Bidliet temporanji fl-ghajnejn (ara Esperjenza klinika), vista mc¢ajpra
(ara wkoll sezzjoni 4.4)




Disturbi respiratorji, toraciéi u medjastinali

Komuni hafna *Epistassi

Komuni Ulgeri fl-imnicher, dispnea**

Mhux komuni Ugigh fl-imnieher, skonfort fl-imnieher (inkluz hruq fl-imnieher,
irritazzjoni fl-imnieher, u ugigh fl-imnieher), imnieher jinhass xott.

Rari haftna Perforazzjoni tas-septum nazali

Mhux maghrufa Bronkospazmu, disfonja, afonja

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi (Tfal)

Mhux maghrufa | ***[ttardjar fit-tkabbir (ara Esperjenza klinika).

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Epistassi

*Epistassi kienet generalment hafifa sa moderata f’dik li hi intensita’. F’adulti u adolexxenti, 1-
in¢idenza ta’ epistassi kienet akbar fil-kazijiet ta’ uzu fit-tul (aktar minn 6 gimghat) milli fuzu fil-
qosor (sa 6 gimghat).

Effetti sistemici

Corticosteroids nazali jistghu jkollhom effetti sistemi¢i, spe¢jalment meta tinghata doza gholja ghal
perjodu twil (ara sezzjoni 4.4). Ittardjar fit-tkabbir kien irrappurtat fi tfal li jircievu kortikosterojdi
nazali

**Gew irrappurtati kazijiet ta’ dispnea f”aktar minn 1 % tal-pazjenti wagqt il-provi klini¢i bi fluticasone
furoate; gew osservati wkoll rati simili fi gruppi ta’ placebo.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta fi tfal ta’ taht is-6 snin ghadha ma gietx determinate tajjeb. I1-frekwenza, it-tip u I-gawwa
tar-reazzjonijiet avversi osservati fil-popolazzjoni pedjatrika jixbhu lil dawk tal-popolazzjoni adulta.

Epistassi
* Fi studji pedjatrici klini¢i b’tul sa 12-il gimgha l-in¢idenza ta’ epistassi kienet simili bejn pazjenti li
kienu ged jir¢ievu fluticasone furoate u pazjenti li kienu ged jir¢ievu placebo.

Dewmien fl-izvilupp mit-tul

***Fi studju kliniku ta’ sena li evalwa l-izvilupp mit-tul fi tfal ta’ qabel il-puberta li kienu ged jir¢ievu
110 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate darba kuljum, kienet osservata differenza medja bil-kura

ta’ -0.27 ¢m kull sena fil-velocita tal-izvilupp mit-tul meta mgabbel mal-placebo (ara Effikacja klinika
u sigurta).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendiéi V.

4.9 Doza ectessiva
Fi studju dwar bijodisponibilta’, ittiehdu dozi fl-imnieher sa 2640 mikrogrammi kuljum ghal tlett ijiem

minghajr ma gew osservati ebda reazzjonijiet sistemici avversi (ara sezzjoni 5.2).
Doza eccessiva hafna aktarx 1i ma tohlogx il-bzonn ta’ xi terapija ghajr osservazzjoni.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi
Kategorija farmakoterapewtika: Preparazzjonijiet nazali kortikosterojdi. Kodi¢i ATC: RO1AD12

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Fluticasone furoate huwa corticosteroid trifluworinat sintetiku b’affinita” kbira hafna ghar-ricettur tal-
glucocorticoid u ghandu effett qawwi kontra 1-infjammazzjoni.

Effikacja klinika u sigurta

Rinite Allergika ta’ |-Istagun f adulti u adolexxenti

Meta mqgabbla ma’ placebo, 110 mikrogrammi kuljum ta’ l-isprej nazali fluticasone furoate tejbu s-
sintomi nazali (li jinkludu rinorrea, kongestjoni nazali, ghatis u hakk fl-imnieher) u sintomi fl-ghajnejn
(i jinkludu hakk/hruq, dmugh u hmura fl-ghajnejn) f’kull wiehed mill-erba’ studji. Effikacja
nzammet matul il-perijodu kollu tad-dozagg ghal 24 siegha darba kuljum.

Il-bidu ta’ benefic¢ju terapewtiku kien osservat sa 8 sieghat wara l-ewwel uzu tal-medicina, u b’titjib
iehor osservat ghal numru ta’ granet wara.

L-isprej nazali fluticasone furoate ghamel titjib sinifikanti f’dik li hi per¢ezzjoni tal-pazjenti tar-
rispons generali ghat-terapija, u f°dik li hi kwalita' ta’ hajja relattiva ghall-marda (Kwistjonarju dwar
Kwalita™ tal-Hajja b’Rinokonguntivite —-RQLQ), f’kull wiehed mill-erba’ studji.

Rinite Allergika li ddum ghal tul ta’ zmien f adulti u adolexxenti

Meta mqgabbla ma’ placebo, 110 mikrogrammi kuljum ta’ sprej nazali fluticasone furoate gabu titjib
sinifikanti tas-sintomi nazali kif ukoll tal-percezzjoni generali tal-pazjenti ghat-terapija meta mgabbla
ma’ placebo fi tlett studji.

110 mikrogrammi kuljum ta’ sprej nazali fluticasone furoate gabu titjib sinifikanti tas-sintomi fl-
ghajnejn kif ukoll f’dik 1i hi percezzjoni tal-pazjenti tal-kwalita" ta’ hajja relattiva ghall-marda
(RQLQ) meta mqgabbla ma’ placebo fi studju wiehed. Effika¢ja nzammet matul il-perijodu kollu ta’
dozagg ghal 24 siegha darba kuljum.

Fi studju ta’ sentejn mahsub biex jevalwa s-sigurta okulari ta’ fluticasone furoate (110 mikrogrammi
darba kuljum bhala sprej ghall-imnieher), adulti u adolexxenti b’rinite allergika tal-istagun ircevew
fluticasone furoate (n=367) jew placebo (n=181). Ir-rizultati primarji [hin saz-zieda fl-opacita
subkapsulari posterjuri (>0.3 mil-linja bazi fis-Sistema tal-Klassifika tal-Opacitajiet tal-Lenti, Verzjoni
11 (LOCS grad I11)) u I-hin sa zieda fil-pressjoni tal-ghajn (IOP; >7 mmHg mil-linja bazi)] ma kienux
statistikament sinifikanti bejn iz-zewg gruppi. Zidiet fl-opaéita subkapsulari posterjuri (=0.3 mil-linja
bazi) kienu aktar frekwenti f*individwi kkurati b’110 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate [14 (4%)]
kontra placebo [4 (2%)] u kienu ta’ natura temporanja ghal ghaxar individwi fil-grupp ta’ fluticasone
furoate u zewg individwi fil-grupp tal-placebo. Zidiet fI-IOP (>7 mmHg mil-linja bazi) kienu aktar
frekwenti f’individwi kkurati b’fluticasone furoate 110 mikrogrammi: 7 (2%) ghal fluticasone furoate
110 mikrogrammi darba kuljum u 1 (<1%) ghall-placebo. Dawn l-avvenimenti kienu ta’ natura
temporanja ghal sitt individwi fil-grupp ta’ fluticasone furoate u individwu wiehed fuq placebo.
F’gimghat 52 u 104, 95% tal-individwi fiz-zewg gruppi ta’ kura kellhom valuri ta’ opacita
subkapsulari posterjuri '+ 0.1 tal-valuri fil-linja bazi ghal kull ghajn u, f’gimgha 104, <1% tal-
individwi fiz-zewg gruppi ta’ kura kellhom zieda ta’ >0.3 mil-linja bazi fl-opacita subkapsulari
posterjuri. F’gimghat 52 u 104, il-maggoranza tal-individwi (>95%) kellhom valuri ta’ IOP ta’

+ 5mmHg mill-valur fil-linja bazi. Zidiet fl-opacita subkapsulari posterjuri jew fl-IOP ma kienux
akkumpanjati minn kwalunkwe avvenimenti avversi ta’ katarretti jew glawkoma.

Popolazzjoni pedjatrika

Rinite Allergika ta’ I-Istagun u fuq tul ta’ Zmien fit-tfal



Il-pozologija pedjatrika hi bbazata fuq stima ta’ taghrif dwar effikacja fil-popolazzjoni ta’ tfal b’rinite
allergika.

Fil-kaz ta’ rinite allergika ta’ I-istagun, 110 mikrogrammi darba kuljum ta’ sprej fluticasone furoate
kienu effettivi izda ma kienu osservati ebda differenzi sinifikanti fil-kaz ta’ 55 mikrogrammi darba
kuljum ta’ sprej nazali fluticasone furoate u placebo fuq I-ebda endpoint.

Fil-kaz ta’ rinite allergika fuq tul ta’ zmien, 55 mikrogrammi kuljum ta’ sprej nazali fluticasone
furoate irrizultaw fi profil ta’ effikacja aktar konsistenti minn 110 mikrogrammi darba kuljum ta’ I-
isprej nazali fluticasone furoate fi trattament ta’ erba’ gimghat. Analizi post-hoc matul 6 u 12-il
gimgha fl-istess studju, kif ukoll studju ta’ 6 gimghat dwar sigurta’ ta’ HPA axis, urew tishih fl-
effikac¢ja ta’ 110 mikrogrammi ta’ sprej nazali fluticasone furoate darba kuljum.

Studju ta’ 6 gimghat li fih saret stima ta’ 1-effett ta’ 110 mikrogrammi ta’ sprej nazali fluticasone
furoate darba kuljum fuq il-funzjoni adrenali fi tfal ta’ bejn sentejn u 11-il sena wera li ma kien hemm
ebda effett sinifikanti fuq il-profili ta’ serum cortisol 24 siegha, meta mqabbel ma’ placebo.

Studju ta’ sena dwar it-tkabbir kliniku, randomised, double-blind, bi grupp parallel, multicentriku u
ikkontrollat bil-placebo evalwa l-effett ta’ fluticasone furoate sprej ghall-imnieher 110 mikrogrammi
kuljum fuq il-veloc¢ita tat-tkabbir 474 tifel/tifla ta’ qabel il-puberta (eta ta’ 5 sa 7.5 snin ghall-bniet u
5 sa 8.5 snin ghas-subien) permezz ta’ stadjumetrija. Il-velocita medja tat-tkabbir matul il-perijodu ta’
kura ta’ 52 gimgha kienet aktar baxxa f’pazjenti li rcevew fluticasone furoate (5.19 cm/sena) meta
magabbla mal-placebo (5.46 cm/sena). Id-differenza medja tal-kura kienet ta’ -0.27 cm kull sena [95%
Cl1 -0.48 sa -0.06].

Rinite Allergika ta’ I-Istagun u fuq tul ta’ Zmien fit-tfal (taht 6 snin)

Studji ta’ sigurta’ w efficacja gew maghmula f’total ta’ 271 pazjent ta’ eta’ minn sentejn sa 5 snin,
b’rinite allergika ta’ I-istagun kif ukoll b’dik fit-tul, illi minnhom 176 pazjent gew esposti ghall
flucitasone furoate.

Is-sigurta u l-effikacja f’dan il-grupp ghadhom mhumiex stabbiliti.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Fluticasone furoate jigi assorbit mhux kompletament u metabolizzat b’mod first-pass estensivament
fil-fwied u l-imsaren li jirrizulta f’esponiment sistemiku negligibbli. L-uzu ta’ dozi ta’

110 mikrogrammi fl-imnieher darba kuljum ma jirrizultax tipikament f’konc¢entrazzjonijiet ta’ plazma
li jistghu jitkejlu (< 10 pg/mL). Il-bijodisponibilta’ assoluta ta’ fluticasone furoate fl-imnieher hi ta’
0.50 % jigifieri wara l-amministrazzjoni ta’ 110 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate, anqas minn
mikrogramm wiehed ikun jinsab fid-demm. (ara sezzjoni 4.9)

Distribuzzjoni

Dak li jehel mal-proteini tad-demm fi fluticasone furoate hu aktar minn 99 %. Fluticasone furoate
jitferrex hafna b’volum medju ta’ distribuzzjoni steady-state ta’ 608 L.

Bijotrasformazzjoni

Fluticasone furoate jitnehha malajr (tnehhija totali ta’ 58.7 L/s ta’ plazma) mic-¢irkolazzjoni sistemika
prin¢ipalment b’metabolizmu tal-fwied ghal metabolit 17f3-carboxylic mhux attiv (GW694301X), bl-
enzima CYO3A4 ta¢-citokromu P450. Ir-rotta prin¢ipali ta’ metabolizmu kienet 1-idrolisi tal-funzjoni
S-fluoromethyl carbothioate biex tifforma I-metabolit 173-carboxylic acid. Studji in vivo ma wrew
ebda evidenza ta’ gsim tal-fuorate moiety li jifforma fluticasone.

Eliminazzjoni



Eliminazzjoni kienet prin¢ipalment mir-rotta tal-purgar wara l-uzu tal-medicina mill-halq jew mill-
vina li jindika li t-tnehhija ta’ fluticasone furoate u I-metaboliti tieghu permezz tal-bili. Wara l-uzu
mill-vina, il-fazi ta’ eliminazzjoni half-life kienet b’medja ta’ 15.1 sighat. Tnehhija mill-awrina kienet
ta’ madwar 1 % u 2 % tad-doza wzata mill-halq jew mill-vina rispettivament.

Popolazzjoni pedjatrika

Fil-maggoranza ta’ pazjenti fluticasone furoate ma jistax jigi kwantifikat (< 10 pg/mL) wara dozagg fl-
imnieher ta’ 110 mikrogrammi darba kuljum. Livelli kwantifikabbli gew osservati £*15.1 % ta’
pazjenti pedjatri¢i wara dozagg fl-imnieher ta” 110 mikrogrammi darba kuljum u £°6.8 % biss ta’
pazjenti pedjatri¢i wara doza ta’ 55 mikrogrammi darba kuljum. Ma kien hemm ebda evidenza ta’
livelli kwantifikabbli ta’ fluticasone furoate oghla fi tfal izghar (ta’ inqas minn 6 snin). [1-medja ta’
kon¢entrazzjonijiet ta’ fluticasone furoate f”dawk il-persuni b’livelli kwantifikabbli wara doza ta’

55 mikrogrammi, kienet ta’ 18.4 pg/mL u 18.9 pg/mL ghal sentejn sa 5 snin u ghal 6 snin sa 11-il
sena, rispettivament.

Wara doza ta’ 110 mikrogrammi, il-medja ta’ koncentrazzjonijiet f’dawk il-persuni b’livelli
kwantifikabbli kienet ta’ 14.3 pg/mL u 14.4 pg/mL ghal sentejn sa 5 snin u ghal 6 snin sa 11-il sena,
rispettivament. Dawn il-valuri huma simili ghal dawk li dehru fl-adulti (12+) fejn il-medja ta’
konc¢entrazzjonijiet f’dawk il-persuni b’livelli kwantifikabbli kienet ta” 15.4 pg/mL u 21.8 pg/mL wara
doza ta’ 55 mikrogrammi u 110 mikrogrammi, rispettivament.

Anzjani

Hareg taghrif farmakokinetiku minn numru tassew zghir ta’ pazjenti anzjani (> 65 sena, n=23/872;
2.6 %). Ma kien hemm ebda evidenza ta’ in¢idenza akbar ta’ pazjenti b’koncentrazzjonijiet
kwantifikabbli ta’ fluticasone furoate fl-anzjani meta mgabbla ma’ pazjenti ta’ eta’ aktar zghira.

Indeboliment tal-kliewi

Ma dehrux tracéi ta’ fluticasone furoate fl-awrina ta’ pazjenti f’sahhithom wara li ntuzaw dozi mill-
imnieher. Inqas minn 1% ta’ sustanzi relatati mad-dozi johorgu ma’ 1-awrina u ghalhekk indeboliment
tal-kliewi mhuwiex mistenni li jaffettwa |-farmakokinetici ta’ fluticasone furoate.

Indeboliment tal-fwied

M’hawnx taghrif dwar 1-uzu ta’ fluticasone furoate mill-imnieher minn pazjenti b’indeboliment tal-
fwied. Huwa disponibbli taghrif wara l-ghoti man-nifs ta’ fluticasone furoate (bhala fluticasone
furoate jew fluticasone furoate/vilanterol) lil individwi b’indeboliment tal-fwied li huwa applikabbli
wkoll ghal dozi mill-imnieher. Studju fuq doza wahda ta’ 400 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate
mehuda mill-halq minn pazjenti b’indeboliment moderat (Child-Pugh B) tal-fwied wera zieda ta’ Cmax
(42 %) u AUC(0-0) (172 %) u tnaqqis moderat (medja ta’ 23 %) fil-livelli ta’ kortisol fil-pazjenti
meta mqgabbla ma’ suggetti f’sahhithom. Wara dozi ripetuti ta’ fluticasone furoate/vilanterol mehudin
mill-halq ghal 7 ijiem, kien hemm zieda fl-esponiment sistemiku ghal fluticasone furoate (bhala medja
darbtejn oghla minn kif imkejjel mill-AUC o 24)) findividwi b’indeboliment moderat jew sever tal-
fwied (Child-Pugh B jew C) meta mqgabbla ma’ individwi b’sahhithom. 1z-zieda fl-esponiment
sistemiku ghal fluticasone furoate f’individwu b’indeboliment moderat tal-fwied (fluticasone
furoate/vilanterol 200/25 mikrogramma) kienet assocjata ma’ tnaqqis medju ta’ 34 % fil-kortisol tas-
serum meta mqabbla ma’ individwi b’sahhithom. Ma kien hemm 1-ebda effett fug kortisol fis-serum
f’individwi b’indeboliment sever tal-fwied (fluticasone furoate/vilanterol 100/12.5 mikrogramma).
Abbazi ta’ dawn is-sejbiet il-medja ta’ esponiment anti¢ipat ta’ 110 mikrogrammi ta’ fluticasone
furoate moghti mill-imnieherf’din il-popolazzjoni ta’ pazjenti mhijiex mistennija li tirrizulta
f’soppressjoni ta’ kortisol.

5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta



assocjati ma’ attivita farmakologika ezagerata. Mhux probabbli li dawn is-sejbiet ikunu rilevanti ghal
bnedmin meta wiehed jikkunsidra d-dozi mill-imnieher rakkomandati li jwasslu ghal esponiment
sistemiku minimu Ma gewx osservati 1-ebda effetti genotossici ta’ fluticasone furoate f’testijiet
konvenzjonali ta’ genotossi¢ita. Ukoll, ma kien hemm ebda zjidiet marbuta ma’ dan it-trattament fl-
in¢idenza ta’ tumuri f’zewg studji ta’ sentejn dwar 1-uzu mill-imnieher fuq grieden u firien.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Glucose anhydrous

Dispersible Cellulose

Polysorbate 80

Benzalkonium Chloride

Disodium Edetate

IIma Purifikat

6.2 Inkompatibbiltajiet
Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin
Zmien kemm idum tajjeb waqt 1-uzu: xaghrejn.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Taghmlux fil-frigg jew friza.

Ahzen wieqaf.

Dejjem zommu maghluq bl-ghatu.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

14.2 mL flixkun lewn I-ambra (hgieg) ta’ Tip I jew Tip III 1i ghandu mieghu pompa li tirregola 1-
isprej.

Il-prodott medic¢inali jinsab f’pakketti ta’ tliet dagsijiet: flixkun wiehed ta’ 30, 60 jew 120 sprejjaturi.
Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
L-ebda htigijiet specjali ghar-rimi.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, L- Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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EU/1/07/434/001
EU/1/07/434/002
EU/1/07/434/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 11 ta’ Jannar 2008
Data tal-ahhar tigdid: 17 ta’ Dicembru 2012

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS 11

MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIWJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

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

Spanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott koncernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq I-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTUNA

[1. I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Avamys 27.5 mikrogrammi/sprejjatura ta’ suspensjoni li jintuza bhala sprej fl-imnicher
fluticasone furoate

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull sprejjatura fiha 27.5 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: Glucose anhydrous, dispersible cellulose, polysorbate 80, benzalkonium chloride, disodium
edetate, ilma purifikat

[4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sprej ghal uzu fl-imnieher, suspensjoni
Flixkun 1 - 30 sprejjatura

Flixkun 1 - 60 sprejjatura

Flixkun 1 - 120 sprejjatura

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Hawwad sew qabel tuzah
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu fl-imnieher

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS Zmien kemm idum tajjeb waqt l-uzu: xaghrejn
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-frigg jew friza
Ahzen wieqaf
Dejjem zommu maghluq bl-ghatu.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, L- Irlanda

[12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

avamys

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SPREJ GHAL UZU FL-IMNIEHER/TIKKETTA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Avamys 27.5 mikrogrammi/ sprejjatura ta’ suspensjoni li jintuza bhala sprej fl-imnieher
fluticasone furoate
UZzu nazali

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

3.  DATATA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

30 sprejjatura
60 sprejjatura
120 sprejjatura

6.  OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Avamys 27.5 mikrogrammi/sprejjatura ta’ suspensjoni ghal uzu bhala sprej fl-imnieher
fluticasone furoate

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar jew l-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4

F’dan il-fuljett

1. X’inhu Avamys u ghalxiex jintuza
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Avamys
3. Kif ghandek tuza Avamys
4, Effetti sekondarji possibbli
5. Kif tahzen Avamys
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Gwida pass wara pass dwar kif ghandek tuza l-isprej ghall-imnicher
1. X’inhu Avamys u ghalxiex jintuza

Avamys (fluticasone furoate) jaghmel parti minn grupp ta’ medicini msejha glucocorticoids. Avamys
jahdem biex inaqqas l-inffammazzjoni kkawzata minn allergija (rinite) u ghalhekk inaqqas is-sintomi
ta’ allergija.

Avamys sprej nazali jintuza fit-trattament ta’ sintomi ta’ rinite allergika inkluzi mnieher imblukkat jew
inixxi, ghatis, u ghajnejn idemmghu u hakk fl-ghajnejn fl-adulti u fit-tfal ta’ 6 snin u 1-fug.

Is-sintomi jistghu jsehhu fi Zminijiet specifici matul is-sena u jistghu ikunu kawzati minn allergiji
minn polline tal-haxix jew tas-sigar (hay fever) u jistghu ukoll isehhu s-sena kollha kawzati minn
allergiji ghal annimali, insetti mikroskopic¢i fl-arja jew ghal moffa biex jissemmew uhud mill-aktar
komuni.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Avamys
Tuzax Avamys
e Jekk inti allergiku ghal fluticasone furoate jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina
(elenkati fis-sezzjoni 6).
Twissijiet u prekawzjonijiet

Tfal u adolexxenti
Tuzax fi tfal taht I-eta ta’ 6 snin.

It-tehid ta’ Avamys:

e jista’ jikkawza d-dewmien fl-izvilupp tat-tfal meta jittichdu ghal zmien twil . It-tabib se jiccekkja
t-tul tat-tifel/tifla tieghek regolarment, u jaccerta ruhu li qed/qeghda tichu 1-inqas doza effettiva
possibbli.
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e  jista’ jikkawza mard ta’ 1-ghajnejn bhal glawkoma (zjieda fil-pressjoni ta’ 1-ghajn) jew katarretti
(meta tittappan il-lenti ta’ 1-ghajn). Ghid lit-tabib tieghek jekk kellhekk xi mard bhal dan fI-
imghoddi, jew jekk tinnota vista méajpra jew disturbi fil-vista ohrajn waqt li ged tichu Avamys.

Medi¢ini ohra u Avamys

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qgieghed tiehu, jew hadt dan 1-ahhar, jew tista’ tichu xi
medic¢ina ohra, inkluz medi¢ini miksubin minghajr ricetta ta’ tabib.

Hu specjalment importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk tkun ged tiehu jew dan I-ahhar hadt xi wahda
minn dawn il-medicini li gejjin:

e sterojdi injettati jew mill-halq

sterojdi forma ta’ dlik

medic¢ini ghall-azma.

ritonavir jew cobicistat, li jintuza ghat-trattament ta’ I-HIV

ketoconazole, li jintuza ghat-trattament ta' infezzjonijiet fungali

It-tabib tieghek jara sew jekk ghandekx tiehu Avamys flimkien ma’ dawn il-medicini. It-tabib tieghek
jista’ jkun irid jimmonitorjak b’attenzjoni jekk tkun qed tiehu dawn il-medi¢ini minhabba li dawn
jistghu jzidu l-effetti sekondarji ta’ Avamys.

Avamys m’ghandux jintuza flimkien ma’ sprejs ohra ghall-imnieher li jkun fihom sterojdi.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb i tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tichu din il-medicina.

Tuzax Avamys jekk int tqila, jew qged tippjana biex tohrog tqila, sakemm ma jkunx qallek hekk it-
tabib jew l-ispizjar tieghek.

Tuzax Avamys jekk qed tredda’, sakemm ma jkunx gallek hekk it-tabib jew I-ispizjar tieghek.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhuwiex probabbli li Avamys jaffettwa |-hila ghas-sewqan jew ghat-thaddim ta’ magni

Avamys fih benzalkonium chloride.

Din il-medi¢ina fiha 8.25 mikrogrammi ta’ benzalkonium chloride f’kull sprejjatura

(27.5 mikrogrammi). Benzalkonium chloride jista’ jikkawza irritazzjoni jew netha gol-imnieher,
specjalment jekk jintuza ghal zmien twil. Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk thoss xi skonfort
wagt l-uzu ta’ 1-isprej.

3. Kif ghandek tuza Avamys

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Tiehux aktar
mid-doza rrakkomandata. I¢cekkja mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Meta ghandek tuza Avamys

e Uzah darba kuljum

e Dejjem uzah fl-istess hin

Dan ghandu jikkura s-sintomi bil-lejl u bi nhar.

Kemm idum Avamys qabel jibda jahdem
Xi whud ma jhossux 1-effett shih gabel ma jghaddu xi granet mill-ewwel uzu ta’ Avamys.

Madankollu, normalment ikun effettiv wara 8 sa 24 siegha li jkun gie wzat.

Kemm ghandek tuza

Adulti u tfal ta’ minn 12-il sena ’l fuq

21



e Normalment I-ewwel doza tkun ta’ zewg sprejjaturi f’kull minhar darba kuljum.
e Meta s-sintomi jkunu kontrollati tista’ tnaqqas id-doza ghal sprejjatura wahda f’kull minhar, darba
kuljum.

Tfal minn 6 sa 11-il sena

e |d-doza li ssoltu tinghata fil-bidu hija sprejjatura wahda f’kull minhar darba kuljum.

o Jekk is-sintomi jkunu qawwija hafna it-tabib tieghek ghandu mnejn izid id-doza ghal zewg
sprejjaturi kull minhar darba kuljum sakemm is-sintomi jigu kontrollati. Imbaghad id-doza tista’
possibilment titnaqqas ghal sprejjatura wahda f’kull minhar darba kuljum.

Kif ghandek tuza l-isprej ghall-imnieher
Avamys kwazi m’ghandu l-ebda toghma jew riha. Jigi sprejjat fl-imnieher bhala sprej fin. Oqghod
attent/a 1i ma ddahhalx sprej f*ghajnejk. Jekk jigri dan, lahlah ghajnejk bl-ilma.

Wara Sezzjoni 6 ta’ dan il-fuljett hemm gwida pass wara pass dwar kif ghandek tuza I-isprej ghall-
imnieher. Segwi l-gwida b’attenzjoni biex tikseb il-benefic¢ju kollu mill-uzu ta” Avamys
N Ara Gwida pass wara pass dwar kif ghandek tuza l-isprej ghall-imnieher, wara
Sezzjoni 6.

Jekk tuza Avamys aktar milli suppost
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek

Jekk tinsa tuza Avamys
Jekk tinsa tuza xi doza, aghmel dan malli tiftakar.

Jekk ikun wasal il-hin ghad-doza li jmiss, stenna sakemm ikun sar il-hin ghad-doza illi jmiss.
M’ ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, jew jekk thoss ftit ta’ l-ugigh bl-uzu ta’
I-isprej ghall-imnieher, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar jew l-infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

jekk ma tigix ikkurata tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Sintomi jinkludu:
- jagbdek hafna tharhir, soghla jew ikollok diffikulta biex tiehu n-nifs
- thossok debboli jew sturdut f"daqqa (li jista’ jwassal ghal kollass jew telf ta’ koxxjenza)
- nefha madwar il-wic¢
- raxx jew hmura fil-gilda.

F’hafna kazijiet, dawn is-sintomi ikunu sinjali ta’ effetti sekondarji inqas serji. Izda jehtieg tkun taf li
hemm potenzjal li dawn ikunu serji — ghalhekk, jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sintomi:
Ikkunttatja tabib malajr kemm jista’ jkun.

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
e Hrug ta’ demm mill-imnieher (generalment ftit), partikolarment jekk tuza Avamys ghal aktar minn

6 gimghat kontinwament.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
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e  Ulcerazzjoni fl-imnieher - li tista’ tikkawza rritazzjoni jew skonfort f’imniehrek. Ghandek mnejn
tara hjut ta’ demm meta tissoffja.

e Ugigh ta’ ras.

e  Qtugh ta’ nifs

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)
e  Ugigh, hruq, irritazzjoni, ugigh jew nixfa gewwa l-imnieher.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000)
e  Toqob zghar (perforazzjonijiet) fil-parti gewwa l-imnicher li tissepara 1-imnifsejn.

Mhux maghrufa (frekwenza ma tistax tigi stmata minn dejta disponibbli)
Ittardjar tat-tkabbir fit-tfal.

Vista m¢ajpra jew bidliet temporanji fil-vista b’uzu fit-tul.

Taghfis fis-sider li jikkawza diffikulta biex tiehu n-nifs.

Disturb fil-vuci, telf tal-vuci

Disturb fit-toghma, telf tat-toghma, telf tax-xamm

Corticosteroids nazali jistghu jkollhom effett fuq il-produzzjoni normali ta’ ormoni f*gismek,
specjalment jekk tuza doza gholja ghal zmien twil. Fit-tfal, dan l-effett sekondarju jista’ jikkawza
dewmien fl-izvilupp taghhom.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Avamys

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

L-ahjar mod kif tahzen Avamys sprej ghall-imnieher huwa wieqaf. Zommu dejjem maghluq bl-ghatu
tieghu.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kaxxa. l1d-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. L-isprej ghall-imnieher Avamys ghandu
jintuza fi Zmien xaghrejn wara li jinfetah.

Taghmlux fil-frigg jew friza

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Avamys
Is-sustanza attiva hi fluticasone furoate (27.5 mikrogrammi kull doza).

Is-sustanzi l-ohra huma glucose anhydrous, dispersible cellulose, polysorbate 80, benzalkonium
chloride, disodium edetate, ilma purifikat (ara sezzjoni 2).
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Kif jidher Avamys u I-kontenut tal-pakkett

IlI-medicina hi suspensjoni bajda li tkun fi flixkun tal-hgieg ta’ lewn safrani, b’pompa mwahhla
mieghu. Il-flixkun ikun f’kontenitur bajdani tal-plastik b’tapp ikhal ¢ar u lieva li tithaddem mill-
genb. Il-kontenitur fih fetha zghira biex tkun tista’ tara x’hemm fil-flixkun. Kull doza/sprejjatura
tohrog madwar 27.5 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate. Avamys ikun f’pakketti ta’ 30, 60 u 120
sprejjaturi. Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus

Dublin 24, L- Irlanda

Manifattur:

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

Spanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medic¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 Belgique/Belgien

Teél/Tel: + 32 (0)10 8552 00
Boarapust Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Ten.: + 359 80018205 Tel.: + 36 80088309
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640

E)lrada

GlaxoSmithKline Movorpécwnn 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)139 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 385 800787089

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

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

Kvbmpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
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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: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited



TnA: + 357 80070017 Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 371 80205045

Lietuva
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 370 80000334

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu/
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GWIDA PASS WARA PASS DWAR KIF GHANDEK TUZA L-ISPREJ GHALL-IMNIEHER

Id-dehra ta’ l-isprej ghall-imnieher
L-isprej ghall-imnieher huwa disponibbli fi flixkun tal-hgieg lewn 1-ambra gewwa qoxra tal-plastik —
ara stampa a. Ser ikun fih 30, 60 jew 120 sprejjatura, skond id-dags tal-pakkett li gejt preskritt.

cap

nozzle

mist-release
button

v window

FRONT

EN MT

FRONT QUDDIEM

BACK WARA

cap ghatu

nozzle zennuna

mist-release button buttuna li terhi 1-isprej
window fetha

Il-fetha fil-qoxra tal-plastik thallik tara kemm fadal Avamys fil-flixkun. Ser tkun tista’ tara I-livell ta’
likwidu ghall-flixkun ta’ sprej gdid ta’ 30 jew 60, izda mhux ghall-flixkun ta’ sprej gdid ta’ 120 peress
li I-livell ta’ likwidu huwa aktar il-fug mill-fetha.

Sitt affarijiet importanti li ghandek tkun taf dwar l-isprej ghall-imnieher

o Avamys jigi fi flixkun tal-hgieg lewn l-ambra. Jekk ghandek bzonn ti¢cekkja kemm fadal Zzomm
l-isprej ghall-imnieher wieqaf kontra dawl qawwi. B hekk tkun tista’ tara il-livell minn gol-fetha.

o Meta tuza l-isprej ghall-imnieher ghall-ewwel darba ser ikollok bzonn thawwdu bis-sahha
bl-ghatu fuqu ghal madwar 10 sekondi. Dan huwa importanti peress li Avamys huwa suspensjoni
maghquda li ssir likwida meta thawwdu sew — ara stampa b. Ser jisprejja biss meta jsir likwidu.
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o [l-buttuna li terhi l-isprej ghandha tinghafas sew sa gewwa, biex terhi l-isprej minn goz-
zennuna — ara stampa ¢.

o Jekk ghandek diffikulta biex taghfas il-buttuna b’subghajk il-kbir, tista’ tuza zewg idejn — ara
stampa d

o Meta ma tkunx ged tuzah, dejjem zomm l-ghatu fuq l-isprej ghall-imnieher. L-ghatu jzomm
it-trab il-barra, izomm il-pressjoni u jwaqqaf iz-zennuna milli tinstadd. Meta 1-ghatu jkun
f’postu il-buttuna li terhi I-isprej ma tkunx tista’ tinghafas bi zball.

o Qatt m’ghandek tuza labra jew xi haga taqta’ biex tiftah iz-zennuna. Dan jaghmel hsara lill-
isprej ghall-imnicher

Preparazzjoni ta’ l-isprej ghall-imnieher biex tkun tista’ tuzah
Ghandek tipprepara l-isprej ghall-imnieher:
o gabel tuzah ghall-ewwel darba

o jekk m’ghalaqtux bl-ghatu ghal 5t’ijiem jew l-apparat ta’ gol-imnieher ma ntuzax ghal 30
gurnata jew aktar.
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Preparazzjoni ta’ 1-isprej ghall-imnicher tghin tizgura li inti dejjem tiehu d-doza kollha tal-medi¢ina.
Segwi dawn il-passi:

Bl-ghatu f’postu, hawwad l-isprej ghall-imnieher bis-sahha ghal madwar 10 sekondi.
2 Nehhi 1-ghatu billi taghfas sew il-gnub ta’ 1-ghatu b’subghajk il-kbir u s-saba’ 1-werrej— ara
stampa e.

Zomm l-isprej ghall-imnieher wieqaf, wara mejjel u pponta iz-zennuna l-boghod minnek.
Ghafas il-buttuna sew sa gewwa. Ghamel dan ta’ 1-ingas 6 darbiet sakemm jinheles sprej fin
fl-arja —ara stampa f.

B~ w

L-isprej ghall-imnieher issa huwa lest ghall-uzu.

Uzu ta’ l-isprej ghall-imnieher
1 Hawwad sew l-isprej ghall-imnieher.
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Nehhi I-ghatu.

Omhot biex tnaddaf imnifsejk, wara mejjel rasek ftit ’1 quddiem.

Poggi z-zennuna go wiehed mill-imnifsejn — ara stampa g. Ipponta t-tarf taz-zennuna kemmxejn
il-barra, il-boghod mill-parti tan-nofs ta’ mniehrek. Dan jghin iwassal il-medicina fil-parti t-
tajba ta’ mniehrek.

5 Wagqt li tiehu nifs ’l gewwa minn go mniehrek, ghafas il-buttuna sew sa gewwa— ara stampa
h.

INEANNY

Ve

Nehhi z-zennuna minn imnifsejk u hu nifs ’l barra minn go halqek.
Jekk id-doza tieghek hija 2 sprejjaturi f’kull imnifsejn irrepeti passi 4 sa 6.
Irrepeti passi 4 sa 7 biex tikkura I-imnifsejn I-iehor.

Erga poggi l-ghatu fuq l-isprej ghall-imnieher.

O© 00 NO®

Tindif ta’ 1-isprej ghall-imnieher

Wara kull uzu:

1 Imsah iz-zennuna u I-parti ta’ gewwa ta’ I-ghatu b’karta assorbenti nadifa u xotta — ara stampi
iuj.

Tuzax ilma biex tnaddfu.
Qatt m’ghandek tuza labra jew xi haga taqta’ fuq iz-zennuna.
4 Dejjem erga’ ghalaq il-flixkun bl-ghatu ladarba tlesti.

2
3

Jekk l-isprej ghall-imnieher jidher li mhux qed jahdem:

o Ieeekkja li baqalek medicina. Hares lejn il-livell minn gol-fetha. Jekk il-livell huwa baxx hafna
jista’ ma jkunx fadal bizzejjed biex 1-isprej ghall-imnieher jahdem.

o Iecekkja l-isprej ghall-imnieher ghall-hsara

o Jekk tahseb li z-zennuna tista’ tkun imblokkata, tuzax labra jew xi haga taqta’ biex tiftahha.

o Ipprova irrisettja billi ssegwi I-istruzzjonijiet taht ‘Preparazzjoni ta’ 1-isprej ghall-imnieher biex
tkun tista’ tuzah’.

o Jekk jibga’ ma jahdimx, jew jekk jipproduci gett ta’ likwidu, hu 1-isprej ghall-imnicher lura 1-
ispizerija ghall-parir.
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ANNESS 1V

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHALL-VARJAZZJONI GHAT-
TERMINI TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal fluticasone furoate,
il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Minhabba d-data disponibbli dwar disfonija, afonija, disgewzja, agewzja u anosmija minn rapporti
spontanji li f’xi kazijiet jinkludu relazzjoni temporali vi¢ina, de-challenge u/jew re-challenge pozittiv
u minhabba mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, iI-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn fluticasone
furoate u disfonija, afonija, disgewzja, agewzja u anosmija hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-
PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom fluticasone furoate ghandha
tigi emendata kif xierag.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal fluticasone furoate is-CHMP huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn
il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom fluticasone furoate mhuwiex mibdul
suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom ikunu
varjati.
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