PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

AVAMYS 27,5 mikrogramov/vstrek, nosova suspenzné aerodisperzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy vstrek dodava 27,5 mikrogramov flutikazén-furoétu.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Jeden vstrek dodava 8,25 mikrogramu benzalkénium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Nosova suspenzna aerodisperzia.

Biela suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Avamys je indikovany dospelym, dospievajucim a detom (vo veku 6 a viac rokov)
Avamys je indikovany na lie¢bu priznakov alergickej rinitidy.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 a viac rokov)
Odportc¢anou zac¢iato¢nou davkou su dva vstreky (27,5 mikrogramov flutikazon-furoatu v jednom vstreku)
do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova denna davka 110 mikrogramov).

Po dosiahnuti dostato¢nej kontroly priznakov moze byt tato udrziavana aj pri zniZzeni davky na jeden vstrek

v

davku, pri ktorej je udrziavana G¢inna kontrola priznakov.

Deti (vo veku od 6 do 11 rokov)
Odporucana zaciatoéna davka je jeden vstrek (27,5 mikrogramov flutikazon-furoatu v jednom vstreku) do
kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova denna davka 55 mikrogramov).

Pacienti s nedostatocnou odpoved’ou na liecbu jednym vstrekom do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne
(celkova denné davka 55 mikrogramov) mozu pouzivat’ dva vstreky do kazdej nosovej dierky jedenkrat
denne (celkova denna davka 110 mikrogramov). Po dosiahnuti dostato¢nej kontroly priznakov sa odporuca
znizit' davku na jeden vstrek do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova denna davka

55 mikrogramov).

Pre dosiahnutie plného terapeutického ucinku sa odporaca pravidelné uzivanie. Nastup ucinku bol
pozorovany uz po 8 hodinach po prvej aplikacii. M6ze vSak trvat’ niekol’ko dni, kym sa dosiahne maximalny
ucinok liecby a pacient ma byt informovany, Ze jeho priznaky sa zlepSia pri nepreruSovanom pravidelnom
pouzivani (pozri ast’ 5.1). Dizka lieby ma byt obmedzena na obdobie expozicie alergénov.



Deti mladsie ako 6 rokov
Bezpecénost’ a u¢innost’ Avamysu u deti mladsich ako 6 rokov neboli doteraz stanovené. V su¢asnosti
dostupné Gdaje su opisané v ¢asti 5.1 a 5.2, ale neumoziujt uviest’ odporti¢ania na davkovanie.

Starsi pacienti
V tejto skupine pacientov nie je potrebna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek
V tejto skupine pacientov nie je potrebna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Spo6sob podavania

Nosova aerodisperzia Avamys je uréena len na aplikaciu do nosa.

Intranazalna pomocka sa pred pouzitim musi dokladne pretrepat’. Pomocka sa pripravi na pouzitie stlaenim
tlacidla uvoliiujuceho davku aerosolu, a to aspon Sest’krat (az kym sa neobjavi jemny aerosol), pricom
pomdcka sa ma stale drzat’ kolmo. Opétovné pripravenie pomocky na pouZitie (je potrebnych priblizne

6 streknuti, kym sa objavi jemny aerosdl) je nevyhnutné len vtedy, ak kryt nebol nasadeny 5 dni alebo ak sa
intranazalna pomocka nepouzivala 30 alebo viac dni.

Po kazdom pouziti je potrebné pomocku ocistit’ a nasadit’ kryt.

4.3  Kontraindikéacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Systémové ucinky kortikosteroidov

Systémové ucinky nosovych kortikosteroidov sa mézu objavit’ hlavne pri dlhodobom pouzivani vysokych
davok. Pravdepodobnost’ vyskytu tychto G¢inkov je ovel'a nizSia ako pri podavani peroralnych
kortikosteroidov a mézu sa odliSovat’ u jednotlivych pacientov a pri réznych kortikosteroidovych
pripravkoch. Mozné systémové ucinky mozu zahiiat’ Cushingov syndrom, cushingoidné prejavy, utlm
funkcie nadobliciek, spomalenie rastu u deti a dospievajucich, kataraktu, glaukém a zriedkavejsie aj r6zne
uc¢inky na psychiku alebo spravanie zahinajice psychomotorickd hyperaktivitu, poruchy spanku, tzkost,
depresiu alebo agresivitu (hlavne u deti). Lie¢ba vys$simi ako odporac¢anymi davkami nosovych
kortikosteroidov moéze viest’ ku klinicky vyznamnému utlmu funkcie nadobliciek. Ak s pouzivané vyssie
ako odporucané davky, v Case stresu a elektivneho chirurgického zakroku sa ma zvazit' prekrytie
systémovymi kortikosteroidmi. U dospelych, dospievajucich alebo pediatrickych jedincov nebolo pouZivanie
flutikazén-furoatu v davke 110 mikrogramov jedenkrat denne spojené s Gtimom funkcie
hypotalamo-hypofyzo-adrenalnej osi (HPA). Davka intranazéalneho flutikazon-furoatu sa vsak ma znizit' na
najnizsiu davku, pri ktorej je udrziavana u¢inna kontrola priznakov rinitidy. Tak ako pri pouZzivani vsetkych
intranazalnych kortikosteroidov, vzdy, ked’ sa subezne predpisuju iné formy kortikosteroidove;j liecby, sa ma
do tvahy vziat’ celkova systémova zataz kortikosteroidmi.

U pacientov, u ktorych sa predpoklada porucha funkcie nadobliciek, je pri prechode z lieCby systémovymi
steroidmi na lie¢bu flutikazén-furoatom potrebna opatrnost.



Poruchy videnia

Pri pouzivani systémovych a lokalnych kortikosteroidov mézu byt hlasené poruchy videnia. Ak su

U pacienta pritomné priznaky ako rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, ma sa uvazovat’ o odoslani
pacienta na vysetrenie k oftalmologovi, aby sa zistili mozné pri¢iny, ktoré mézu zahfiat’ kataraktu, glaukém
alebo zriedkavé ochorenia ako centralna serézna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlasené po pouZzivani
systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Spomalenie rastu

U deti, ktoré boli lieCené nosovymi kortikosteroidmi v registrovanych davkach, bolo hlasené spomalenie
rastu. U deti, ktoré boli lieCené flutikazon-furodtom v davke 110 mikrogramov denne pocas jedného roka,
bolo pozorované znizenie rychlosti rastu (pozri ¢ast’ 4.8 a Cast’ 5.1). Preto ma byt detom v ramci udrziavace;j
lie¢by podavana najniz§ia mozna ucinna davka, pri ktorej sa dosiahne dostato¢na kontrola priznakov (pozri
Cast’ 4.2). Odporuca sa pravidelné monitorovanie rastu u deti dlhodobo lieCenych nosovymi
kortikosteroidmi. Ak je rast spomaleny, liecba sa musi prehodnotit’ s cielom zniZenia davky nosového

evve

Okrem toho je potrebné uvazovat’ o vySetreni pacienta u detského $pecialistu (pozri ¢ast’ 5.1).

Pacienti lieCeni ritonavirom

Stbezné podavanie s ritonavirom sa neodporuca kvoli riziku zvysenej systémovej expozicie
flutikazén-furoatu (pozri ¢ast’ 4.5).

Pomocné latky
Tento liek obsahuje benzalkénium-chlorid. Dlhodobé pouzivanie moze spdsobit” opuch nosovej sliznice.
45 Liekoveé a iné interakcie

Interakcia s inhibitormi CYP3A

Flutikazdn-furoat je pri prvom prechode peceniou rychlo odstrafiovany rozsiahlym metabolizmom
na cytochrome P450 3A4.

Na zéklade udajov ziskanych pre iny glukokortikoid (flutikazon-propionat), ktory je metabolizovany
prostrednictvom CYP3A4, sa neodporuca subezné podavanie s ritonavirom kvoli riziku zvysenej systémovej
expozicie flutikazon-furoatu.

Pri sibeznom podavani flutikazoén-furoatu so silnymi inhibitormi CYP3A vrétane liekov obsahujdcich
kobicistat sa odporaca opatrnost, ked’Ze sa o¢akava zvySenie rizika systémovych vedlajsich G¢inkov. Je
potrebné vyhnut sa ich sibeznému podéavaniu, pokial’ prinos neprevazuje zvySené riziko systémovych
vedlajsich u¢inkov kortikosteroidov, pricom v takomto pripade treba pacientov sledovat’ kvoli systémovym
vedlajsim uc¢inkom Kortikosteroidov. V s§tudii skimajucej liekové interakcie medzi intranazalnym
flutikazon-furoatom a ketokonazolom, silnym inhibitorom CYP3A4, bolo v skupine s ketokonazolom viac
jedincov s meratel'nymi koncentraciami flutikazon-furoatu (6 z 20 jedincov) v porovnani so skupinou

s placebom (1 z 20 jedincov). Takéto malé zvySenie expozicie neviedlo k $tatisticky vyznamnému rozdielu
v 24-hodinovych hladinach kortizolu v sére medzi uvedenymi dvoma skupinami.

Udaje o indukcii a inhibicii enzymov svedgia o tom, Ze neexistuju teoretické predpoklady pre vznik
metabolickej interakcie medzi flutikazon-furodtom podavanym v klinicky spravnych intranazalnych davkach
a metabolizmom inych latok metabolizovanych cez cytochrém P450. Z tohto dovodu sa neuskutocnili Ziadne
interakéné Studie medzi flutikazén-furoatom a inymi liecivami.



4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti flutikazon-furoatu u gravidnych zien. Studie na zvieratach
preukazali, Ze glukokortikoidy vyvolavaji malformacie zahfiajuce razstep podnebia a retardéaciu
vnutromaternicového vyvoja plodu. Tieto zistenia pravdepodobne nie st relevantné pre I'udi lieCenych
odporac¢anymi nosovymi davkami, ktoré vedu k minimalnej systémovej expozicii (pozri ¢ast’ 5.2).

Flutikazdn-furoat sa ma pouzivat’ pocas gravidity len vtedy, ak prinosy pre matku prevazujti nad moznymi
rizikami pre plod alebo dieta.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa nazalne podany flutikazon-furoat vylucuje do l'udského materského mlieka. O podavani
flutikazon-furoatu dojéiacim Zenam sa ma uvazovat’ len vtedy, ak je o€akavany prinos pre matku vacsi ako
akékol'vek mozné riziko pre dieta.

Fertilita

Nie su k dispozicii Udaje o fertilite ziskané u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Avamys nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie pocas lie¢by flutikazon-furodtom su epistaxa, ulceracia nosovej
sliznice a bolest’ hlavy. Najzavaznejsie neziaduce u¢inky su zriedkavo hlasené reakcie z precitlivenosti
vratane anafylaxie (menej ako 1 pripad na 1 000 pacientov).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

V stadiach bezpecnosti a u¢innosti zameranych na sezénnu a celoro¢nu alergicku rinitidu bolo
flutikazdn-furoatom lie¢enych viac ako 2 700 pacientov. Expozicia flutikazon-furoatu v pediatrickej
populdcii v stadiach bezpe¢nosti a u¢innosti zameranych na sezoénnu a celoro¢nu alergicku rinitidu zahinala
243 pacientov vo veku 12 az < 18 rokov, 790 pacientov vo veku 6 az < 12 rokov a 241 pacientov vo veku

2 az < 6 rokov.

Na urcenie frekvencie neziaducich reakcii sa pouzili udaje z velkych klinickych stadii.

Na klasifikaciu frekvencie sa pouZilo nasledujace pravidlo: vel'mi ¢asté > 1/10; ¢asté > 1/100 az < 1/10;
menej ¢asté > 1/1 000 az < 1/100; zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000; vel'mi zriedkavé < 1/10 000; nezname
(z dostupnych Gdajov).



Poruchy imunitného systému
Zriedkavé Reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie, angioedému,
vyrazky a urtikarie.

Poruchy nervového systému

Casté Bolest hlavy.

Neznéme Dysgelzia, ageUzia, anosmia

Poruchy oka

Nezname Prechodné o¢né zmeny (pozri Klinické skusenosti),

rozmazané videnie (pozri aj Cast’ 4.4)
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Vel'mi Gasté *Epistaxa

Casté Ulcerécia nosovej sliznice, dyspnoe**

Menej Casté Rinalgia, dyskomfort v nose (vratane palenia v nose,
podrazdenia nosa a bolestivosti nosa), suchost’ nosa.

Vel'mi zriedkavé Perforacia nosovej priehradky

Nezndme Bronchospazmus, dysfonia, afénia

Poruchy Kkostrovej a svalovej sUstavy a spojivového tkaniva (Deti)

Nezname | ***Spomalenie rastu (pozri Klinické skisenosti).

Popis vybranych neziaducich reakcii

Epistaxa

*Epistaxa bola zvy€ajne miernej az stredne t'azkej intenzity. U dospelych a dospievajucich bol vyskyt
epistaxy vyssi pri dlhodobejSom pouzivani (viac ako 6 tyzdinov) ako pri kratkodobom pouzivani

(do 6 tyzdnov).

Systémové ucinky

Systémové ucinky nosovych kortikosteroidov sa mézu objavit’ hlavne pri dlhodobom pouzivani vysokych

davok (pozri ¢ast’ 4.4). U deti, ktoré boli lie¢ené nosovymi kortikosteroidmi, bolo hlasené spomalenie rastu.

**Pripady dyspnoe boli hlasené u viac ako 1 % pacientov pocas klinickych sksani s flutikazon-furoatom;
podobny vyskyt bol pozorovany aj v skupinach s placebom.

Pediatricka populdcia

Bezpecnost’ u deti mladsSich ako 6 rokov nebola dostato¢ne stanovena. Frekvencia, typ a zavaznost’
neziaducich reakcii pozorovanych v pediatrickej populacii st podobné tym, ktoré sa pozorovali u dospelych.

Epistaxa
*V pediatrickych klinickych studiach trvajucich do 12 tyzdnov bol vyskyt epistaxy medzi pacientmi, ktorym
bol podavany flutikazon-furoat a pacientmi, ktorym bolo podavané placebo podobny.

Spomalenie rastu

***V jednoro¢nej klinickej $tadii hodnotiacej rast u deti v predpubertalnom veku, ktorym bolo podavanych
110 mikrogramov flutikazén-furoétu jedenkrat denne, sa zistil priemerny rozdiel v rychlosti rastu suvisiaci
s lietbou 0 -0,27 cm ro¢ne v porovnani s placebom (pozri Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.


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

4.9 Predavkovanie
V studiach biologickej dostupnosti boli intranazalne davky do 2 640 mikrogramov denne podavané pocas

troch dni a neboli pozorované ziadne neziaduce systémové reakcie (pozri Cast’ 5.2).
Akutne predavkovanie si pravdepodobne okrem pozorovania nebude vyzadovat ziadnu liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Nosové lie¢iva, kortikosteroidy. ATC kdd: RO1IAD12

Mechanizmus ucinku

Flutikazdn-furoat je synteticky trifluorovany kortikosteroid, ktory vykazuje vel'mi vysoku afinitu
ku glukokortikoidovému receptoru a ma silny protizapalovy Géinok.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Sez6nna alergicka rinitida u dospelych a dospievajucich

Nosova aerodisperzia flutikazon-furoatu v davke 110 mikrogramov jedenkrat denne v porovnani s placebom
vyznamne zlepSila nosové priznaky (pozostavajuce z rinorey, kongescie nosovej sliznice, kychania a
svrbenia nosovej sliznice) a o¢né priznaky (pozostavajliice zo svrbenia/palenia, slzenia/vlhnutia a
zadervenania o&f) vo vietkych 4 §tadiach. U¢innost’ bola zachovana pocas celého 24-hodinového obdobia pri
aplikécii jedenkrat denne.

Nastup terapeutického uéinku bol pozorovany uz po 8 hodinach po prvej aplikacii, pricom pocas
nasledujucich dni sa pozorovalo d’alsie zlepSenie.

Nosova aerodisperzia flutikazén-furoatu vyznamne zlepsila pacientovo vnimanie celkovej odpovede na
liecbu a pacientovu kvalitu zivota suvisiacu s ochorenim (dotaznik o kvalite Zivota stuvisiacej

s rinokonjunktivitidou, Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire — RQLQ) vo vSetkych 4 studiach.

Celorocna alergicka rinitida u dospelych a dospievajucich

Nosova aerodisperzia flutikazon-furoatu v davke 110 mikrogramov jedenkrat denne v porovnani s placebom
vyznamne zlepSila nosové priznaky ako aj pacientovo vnimanie celkovej odpovede na lieCbu v troch
Stadiach.

Nosova aerodisperzia flutikazon-furoatu v davke 110 mikrogramov jedenkrat denne v porovnani s placebom
vyznamne zlepSila o¢né priznaky ako aj pacientovu kvalitu zivota stivisiacu s ochorenim (RQLQ) v jednej
stadii.

Uginnost bola zachovana poas celého 24-hodinového obdobia pri aplikacii jedenkrat denne.



V dvojro¢nej §tadii zameranej na hodnotenie bezpeénosti flutikazdn-furoatu pre o¢i (110 mikrogramov
jedenkréat denne podavanych formou nosovej aerodisperzie) bol dospelym a dospievajlicim s celoro¢nou
alergickou rinitidou podavany bud’ flutikazon-furoat (n = 367), alebo placebo (n = 181). Primarne ciele
[¢as do zvysenia hodnoty zdkalu zadnej subkapsularnej oblasti Sosovky (0 > 0,3 v porovnani s hodnotou
pred lie¢bou s pouzitim Klasifikaéného systému pre uréenie opacit SoSovky, verzia III (Lens Opacities
Classification System, Version Il (stupeni podl'a LOCS 1l1)) a ¢as do zvySenia hodnoty vnutroo¢ného tlaku
(VOT; > 7 mmHg v porovnani s hodnotou pred liecbou)] neboli medzi tymito dvoma skupinami Statisticky
vyznamné. Zvysenie hodnoty zakalu zadnej subkapsularnej oblasti sosovky (0 > 0,3 v porovnani s hodnotou
pred lie¢bou) bolo ¢astejsie u jedincov lieGenych flutikazon-furodtom v davke 110 mikrogramov [14 (4 %)]
oproti placebu [4 (2 %)] a malo prechodny charakter u desiatich jedincov v skupine s flutikazon-furoatom
a u dvoch jedincov v skupine s placebom. Zvysenie hodnoty VOT (0 > 7 v porovnani s hodnotou pred
lie¢bou) bolo Castejsie u jedincov lie¢enych flutikazon-furodtom v davke 110 mikrogramov: 7 (2 %)

pri flutikazon-furoate v davke 110 mikrogramov jedenkrat denne a 1 (< 1 %) pri placebe. Zvysenie hodnoty
VOT malo prechodny charakter u Siestich jedincov v skupine s flutikazon-furoatom a u jedného jedinca

v skupine s placebom. V 52. a 104. tyzdni malo 95 % jedincov v oboch lie¢ebnych skupinach hodnotu
zakalu zadnej subkapsularnej oblasti SoSovky pre kazdé oko do + 0,1 v porovnani s hodnotou pred lie¢bou,
v 104. tyzdni sa zvySenie hodnoty zakalu zadnej subkapsularnej oblasti $oSovky o > 0,3 v porovnani

s hodnotou pred lie¢bou zistilo u < 1 % jedincov v oboch lieCebnych skupinach. V 52. a 104. tyzdni mala
vécsina jedincov (> 95 %) hodnotu VOT do = 5 mmHg v porovnani s hodnotou pred lie¢bou. Zvysenie
hodnoty zakalu zadnej subkapsularnej oblasti SoSovky alebo VOT sa nespéajalo so vznikom katarakt ¢i
glaukému.

Pediatricka populacia

Sezonna a celorocna alergicka rinitida u deti

Davkovanie u deti je zaloZzené na hodnoteni udajov o ucinnosti v celej populacii deti s alergickou rinitidou.
Pri sezénnej alergickej rinitide bola nosova aerodisperzia flutikazon-furoatu v davke 110 mikrogramov
jedenkrat denne u¢inna, ale medzi nosovou aerodisperziou flutikazon-furoatu v davke 55 mikrogramov
jedenkrat denne a placebom neboli pozorované vyznamné rozdiely v ziadnom z vyslednych ukazovatel'ov.
Pri celoroc¢nej alergickej rinitide pocas 4-tyzdnovej liecby vykazovala nosova aerodisperzia
flutikazon-furoatu v davke 55 mikrogramov jedenkrat denne konzistentnej$i profil G¢innosti ako nosova
aerodisperzia flutikazon-furoatu v davke 110 mikrogramov jedenkrat denne. Post-hoc analyza

po 6 a 12 tyzdnoch v rovnakej studii, ako aj 6-tyzdnova stadia zistujlica bezpecnost’ pre funkciu HPA osi,
podporili G¢innost’ nosovej aerodisperzie flutikazon-furoatu v davke 110 mikrogramov jedenkrat denne.
Sest'tyzdiova §tadia, ktora hodnotila u¢inok nosovej aerodisperzie flutikazon-furoatu v davke

110 mikrogramov jedenkrat denne na funkciu nadobli¢iek u deti vo veku od 2 do 11 rokov preukazala, ze
V porovnani s placebom nedoslo k Ziadnemu vyznamnému vplyvu na 24-hodinovy profil hladin kortizolu
V Sere.

Randomizovana, dvojito zaslepena, multicentrickd, jednoro¢na, placebom kontrolovana klinicka $tadia

s paralelnym usporiadanim skupin hodnotila G¢inok nosovej aerodisperzie flutikazon-furoatu v davke

110 mikrogramov jedenkrat denne na rychlost’ rastu u 474 deti v predpubertalnom veku (diev¢ata vo veku
5az 7,5 roka a chlapci vo veku 5 az 8,5 roka) meranu stadiometrom. Priemerna rychlost’ rastu pocas
52-tyzdiovej doby lie¢by bola nizsia u pacientov, ktorym bol podavany flutikazon-furoét (5,19 cm/rok),
v porovnani s placebom (5,46 cm/rok). Priemerny rozdiel svisiaci s liecbou bol -0,27 cm roéne [95 % IS
-0,48 az -0,06].

Sezonna a celorocna alergicka rinitida u deti (mladsich ako 6 rokov)

Stadie bezpecnosti a uéinnosti boli vykonané u celkovo 271 pacientov vo veku od 2 do 5 rokov so sezénnou
alebo celoro¢nou alergickou rinitidou, z ktorych 176 bolo vystavenych flutikazon-furoatu.

Bezpecnost’ a Gi¢innost’ v tejto skupine nebola dostato¢ne preukazana.




5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Flutikazon-furoat podlieha neuplnej absorpcii a rozsiahlemu metabolizmu pri prvom prechode peéenou a
¢revom, ¢o ma za nasledok zanedbateI'nt1 systémovi expoziciu. Intranazalna davka 110 mikrogramov
jedenkrat denne spravidla nevedie k merate'nym plazmatickym koncentraciam (< 10 pg/ml). Absolitna
biologicka dostupnost’ intranazalneho flutikazoén-furoatu je 0,50 %, ¢o znamena, ze po podani

110 mikrogramov by bol systémovo dostupny menej ako 1 mikrogram flutikazon-furoatu (pozri ¢ast’ 4.9).

Distribucia

Vézba flutikazon-furoatu na plazmatické bielkoviny je vacsia ako 99 %. Flutikazon-furoat sa distribuuje v
rozsiahlej miere, pricom priemerny distribuény objem v rovnovaznom stave je 608 .

Biotransformécia

Flutikazon-furoat sa rychlo vylucuje (hodnota celkového plazmatického klirensu je 58,7 I/h) zo systémovej
cirkulacie, a to predovsetkym hepatalnym metabolizmom sprostredkovanym enzymom CYP3A4 cytochrému
P450, vysledkom ktorého je inaktivny 173-karboxylovy metabolit (GW694301X). Hlavna metabolicka draha
bola hydrolyza S-fluérmetyl-karbotioatu na metabolit 17p-karboxylovej kyseliny. Stadie in vivo
nepreukazali Stiepenie furoatovej skupiny a vytvorenie flutikazonu.

Eliminacia

Po peroralnom a intravendéznom podani dochadza k vylu¢ovaniu predovsetkym stolicou, ¢o sved¢i

0 vylucovani flutikazon-furoatu a jeho metabolitov ZI€ou. Po intraven6znom podani bol priemerny
elimina¢ny polcas 15,1 hodin. Mo¢om sa vyluéilo priblizne 1 % perorélne podanej davky a 2 % intravendzne
podanej davky.

Pediatricka populacia

U viddsiny pacientov nie je flutikazon-furoat po intranazalnej davke 110 mikrogramov jedenkrat denne
meratelny (<10 pg/ml). MerateI'né hladiny boli pozorované u 15,1 % pediatrickych pacientov po
intranazalnej davke 110 mikrogramov jedenkrat denne a len 6,8 % pediatrickych pacientov po

55 mikrogramoch jedenkrat denne. U mladSich deti (mladSich ako 6 rokov) sa nepreukazali vys§ie meratel'né
hladiny flutikazon-furoétu. Priemerné koncentracie flutikazén-furoatu u jedincov s meratel'nymi hladinami
pri 55 mikrogramoch boli 18,4 pg/ml u 2- az 5-ro¢nych a 18,9 pg/ml u 6- az 11-ro¢nych.

Pri 110 mikrogramoch boli priemerné koncentracie u jedincov s meratel'nymi hladinami 14,3 pg/ml u 2- az
5-ro¢nych a 14,4 pg/ml u 6- az 11-ro¢nych. Tieto hodnoty st podobné ako hodnoty pozorované u dospelych
(12+), u ktorych boli priemerné koncentracie u jedincov s meratenymi hladinami 15,4 pg/ml pri

55 mikrogramoch a 21,8 pg/ml pri 110 mikrogramoch.

Star$i pacienti
Farmakokinetické udaje sa ziskali len u malého poctu starSich pacientov (> 65 rokov, n=23/872; 2,6 %).
U starsich pacientov sa v porovnani s mlad$imi pacientmi nepreukazal vyssi vyskyt pacientov s meratelnymi

koncentraciami flutikazén-furoéatu.

Porucha funkcie obliéiek

Flutikaz6n-furoat nie je detegovatel'ny v moci zdravych dobrovolnikov po podani intranazalnej davky.
Mocom sa vylucuje menej ako 1 % latok suvisiacich s davkou, a preto sa neoCakava, ze porucha funkcie
obli¢iek bude mat’ vplyv na farmakokinetiku flutikazon-furoatu.



Porucha funkcie peene

Nie st k dispozicii ziadne udaje o pouziti intranazalneho flutikazén-furodtu u pacientov s poruchou funkcie
pecene. K dispozicii st tidaje ziskané po inhalatnom podavani flutikazoén-furoatu (vo forme
flutikazon-furoatu alebo flutikazon-furoatu/vilanterolu) jedincom s poruchou funkcie peéene, ktoré su
aplikovatelné aj na intranazéalne podavanie. Stadia jednorazovej 400 mikrogramovej davky peroralne
inhalovaného flutikazon-furoatu u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie pecene (stupnia B
Childovej-Pughovej klasifikacie) preukazala zvysent hodnotu Crmax (0 42 %) a AUC(0-) (0 172 %) a mierne
(priemerne 0 23 %) zniZenie hladin kortizolu u pacientov v porovnani so zdravymi jedincami. Po
opakovanom podavani perorélne inhalovaného flutikazén-furoatu/vilanterolu poc¢as 7 dni doslo u jedincov so
stredne t'azkou alebo t'azkou poruchou funkcie peéene (stupiia B alebo C Childovej-Pughovej klasifikacie)

v porovnani so zdravymi jedincami k zvySeniu systémovej expozicie flutikazon-furoatu (v priemere na
dvojnasobok, ked’ sa merala na zaklade AUC o 24)). ZvySenie systémovej expozicie flutikazon-furoatu

u jedincov so stredne t'azkou poruchou funkcie peéene (flutikazon-furoat/vilanterol 200/25 mikrogramov) sa
v porovnani so zdravymi jedincami spajalo s priemernym 34 % zniZenim hladin Kortizolu v sére. U jedincov
s tazkou poruchou funkcie pecene (flutikazon-furoat/vilanterol 100/12,5 mikrogramu) sa nezistil Ziaden
vplyv na hladiny kortizolu v sére. Na zaklade tychto zisteni sa neo¢akava, Ze priemerna predpokladana
expozicia dosiahnutd po podani 110 mikrogramov intranazalneho flutikazon-furoatu v tejto populacii
pacientov spdsobi Gtlm tvorby kortizolu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Vysledky studii celkovej toxicity boli podobné ako vysledky zistené pri pouzivani inych glukokortikoidov
a suvisia so zosilnenym farmakologickym u¢inkom. Tieto vysledky pravdepodobne nie st relevantné pre
l'udi liecenych odpori€¢anymi nazalnymi davkami, ktoré vedu k minimalnej systémovej expozicii.

V obvyklych stadiach genotoxicity neboli pozorované genotoxické Gc¢inky flutikazon-furoatu. Okrem toho
V dvojro¢nych stidiach s jeho inhalaénym poddvanim potkanom a mysiam nedoslo k zvySeniu vyskytu
tumorov suvisiacich s liecbou.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Bezvoda glukéza

Disperzna celul6za

Polysorbat 80

Benzalkonium-chlorid

Edetan disodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Cas pouzitel'nosti po¢as pouzivania: 2 mesiace
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

Uchovavajte vo zvislej polohe.
Vzdy musi byt nasadeny kryt.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

14,2 ml jantarovo zafarbena fl'asa typu | alebo typu 11 (sklo) vybavena davkovacou pumpickou.
Liek je dostupny v troch velkostiach balenia: 1 fI'asa obsahujuca 30, 60 alebo 120 vstrekov.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus

Dublin 24, Irsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/07/434/001

EU/1/07/434/002

EU/1/07/434/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11. januara 2008

Datum posledného predlzenia registrécie: 17. decembra 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOIENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze

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

Spanielsko

Tlac¢ena pisomna informacia pre pouzivatel’a liecku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu zodpovedného
za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

° Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdépskom internetovom portéali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mdzu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Avamys 27,5 mikrogramov/vstrek nosova suspenzna aerodisperzia
flutikazon-furoét

2. LIECIVO

Kazdy vstrek dodava 27,5 mikrogramov flutikazon-furoatu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Taktiez obsahuje: bezvodu glukézu, disperznu celuldzu, polysorbét 80, benzalkdnium-chlorid, edetan
disodny, ¢istent vodu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova suspenzna aerodisperzia

1 fTasa - 30 vstrekov
1 fTasa - 60 vstrekov
1 fTasa - 120 vstrekov

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim dobre pretrepte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.
Pouzitie do nosa.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitel’nosti po¢as pouzivania: 2 mesiace
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke
Uchovévajte vo zvislej polohe.
VZzdy musi byt nasadeny kryt.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

avamys

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INTRANAZALNA AERODISPERZIA/STITOK NA POMOCKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Avamys 27,5 mikrogramov/vstrek nosova suspenzna aerodisperzia
flutikazon-furoat
Pouzitie do nosa

| 2. sPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel’a.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

30 vstrekov
60 vstrekov
120 vstrekov

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Avamys 27,5 mikrogramov na vstrek nosova suspenzna aerodisperzia
flutikazon-furoéat

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lek&rnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Avamys a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Avamys

Ako pouzivat’ Avamys

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Avamys

Obsah balenia a d’alsie informacie

Navod na pouzivanie nosovej acrodisperzie - krok za krokom

oukrwpE

1. Co je Avamys a na &0 sa pouziva

Avamys (flutikazén-furoat) patri do skupiny liekov nazyvanych glukokortikoidy. Avamys spdsobuje
zmiernenie zépalu spésobeného alergiou (rinitidou) a tym zniZzuje vyskyt priznakov alergie.

Nosové aerodisperzia Avamys sa pouziva na lieCbu priznakov alergickej rinitidy zahtiiajucich upchaty nos,

vytok z nosa alebo svrbenie v nose, kychanie a slzenie, svrbenie alebo za¢ervenanie o¢i, u dospelych a deti

vo veku 6 a viac rokov.

Priznaky alergie sa mézu vyskytovat’ v ur¢itom ro¢nom obdobi a mézu byt’ spdsobené alergiou na pel’ z trav

alebo stromov (sennd nadcha), alebo sa mozu vyskytovat’ pocas celého roka a mozu byt sposobené alergiou

najcastejSie na zvierata, roztoce alebo plesne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Avamys

NepouZivajte Avamys

. ak ste alergicky na flutikazon-furoat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Deti a dospievajuci
Tento liek nepouzivajte u deti mladsich ako 6 rokov.
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Uzivanie Avamysu:
. pri dlhodobom uzivani méze sposobit,, ze deti budi rast’ pomalsie. Lekar bude pravidelne kontrolovat’
telesnt1 vysku vasho dietat’a a zabezpeci, aby uzivalo najnizs§iu moznt u¢innu davku.

. modze spdsobit’ ochorenia oka, napriklad glaukom (zvySeny tlak v oku) alebo katarakty (zakal o¢nych
SoSoviek). Ak ste tieto ochorenia mali v minulosti, alebo ak sa u Vs pocas uZivania Avamysu
vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, povedzte to svojmu lekérovi.

Iné lieky a Avamys

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi alebo lekéarnikovi.

Je obzvlast’ dolezité, aby ste vasho lekara informovali, ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali
niektory z nasledujucich liekov:

. steroidy vo forme tabliet alebo steroidy vo forme injekcii,

steroidy vo forme krémov,

lieky na astmu,

ritonavir alebo kobicistat, ktoré sa pouzivajl na liecbu HIV,

ketokonazol, ktory sa pouziva na liecbu plesiiovych infekcii.

Vas lekar rozhodne, ¢i moZete uzivat’ Avamys spolu s tymito liekmi. Vas lekdr vas mozno bude chciet’
pozorne sledovat’, ak uzivate ktorykol'vek z tychto lickov, pretoze mézu zvysit’ vyskyt vedlajsich ucinkov
Avamysu.

Avamys sa nema pouzivat’ v rovnakom ¢ase ako d’al$ie nosové aerodisperzie, ktoré obsahuju kortikoidy.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekédrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

NepouZivajte Avamys, ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, pokial’ vam to neodporuci vas lekar
alebo lekarnik.

NepouZivajte Avamys, ak dojcite, pokial’ vim to neodporuci vas lekar alebo lekarnik.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Avamys ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Avamys obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 8,25 mikrogramu benzalkénium-chloridu v jednom vstreku (27,5 mikrogramu).
Benzalkonium-chlorid méze sposobit’ podrazdenie alebo opuch vnutri nosa, najmé ak sa pouziva dlhodobo.
Ak maéte pri pouzivani nosovej aerodisperzie neprijemny pocit, povedzte to svojmu lekarovi alebo
leké&rnikovi.

3. AKko pouzivat’ Avamys

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Neprekracujte odporti¢ant
davku. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy pouZzivat’ Avamys

. pouzivajte jedenkrat denne,

. pouzivajte kazdy deni v rovnakom Case.

To zabezpeci lieCbu vasich priznakov pocas celého dina a noci.

Ako dlho trva, kym Avamys za¢ne tGcinkovat’
Niektori 'udia pocitia Gplné Géinky az po niekol’kych ditoch po prvom pouziti Avamysu.
Zvycajne vsak zacne Ginkovat’ v priebehu 8 az 24 hodin po pouziti.
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Aké mnoZstvo pouzivat’

Dospeli a deti vo veku 12 a viac rokov

o Zvycajnou zadiato¢nou davkou su 2 vstreky do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne.

. Po zvladnuti priznakov budete moct’ znizit’ vasu davku na 1 vstrek do kazdej nosovej dierky, jedenkrat
denne.

Deti vo veku od 6 do 11 rokov

o Zvycajna zafiatoéna davka je 1 vstrek do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne.

. Ak st priznaky vel'mi silné, vas lekar moze zvysit’ davku na 2 vstreky do kazdej nosovej dierky
jedenkrat denne, ktora sa pouziva az do zvladnutia priznakov. Po ich zvladnuti bude mozné znizit
davku na 1 vstrek do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne.

Ako pouzivat’ nosovu aerodisperziu
Avamys je prakticky bez chuti alebo vone. Vstrekuje sa do nosa vo forme jemného aerosélu. Davajte si
pozor, aby sa vam aerodisperzia nedostala do oci. Ak sa dostane do o¢i, vyplachnite si o¢i vodou.

Za Cast'ou 6 tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'a je navod na pouZivanie nosovej aerodisperzie - krok
za krokom. Tento navod pozorne dodrziavajte, aby ste dosiahli plny G¢inok liecby liekom Avamysom.

NPozrite si Navod na pouZivanie nosovej aerodisperzie - Krok za krokom, za ¢ast’'ou 6.

Ak pouZijete viac Avamysu, ako mate
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete pouZit’ Avamys
Ak vynechate davku, uzite ju, ked’ si na to spomeniete.

Ak je takmer Cas na uzitie vasej d’alSej davky, pockajte a uzite az vasu d’alsiu davku. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, alebo ak mate pri pouzivani nosovej
aerodisperzie neprijemny pocit, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Alergické reakcie: bezodkladne vyhladajte pomoc lekara

Alergické reakcie na Avamys su zriedkavé a postihuji menej ako 1 osobu z 1 000. U malého poc¢tu I'udi
mozu alergické reakcie prejst’ do zavaznejSieho, dokonca Zivot ohrozujiceho problému, ak sa neliecia.
Medzi ich priznaky patria:

- silna dychavi¢nost, kasel’ alebo t'azkosti s dychanim,

- nahly pocit slabosti alebo zavratov (¢o moze vyustit’ do kolapsu alebo straty vedomia),

- opuch v oblasti tvére,

- kozné vyrazky alebo zacervenanie koze.

V mnohych pripadoch budu tieto priznaky prejavmi menej zavaznych vedl'ajsich i€inkov. Ale musite mat’
na pamiiti, Ze moéZu byt’ zivazné - a preto, ak spozorujte ktorykol'vek z tychto priznakov:
¢o najskor sa obrat’te na lekara.

VePmi ¢asté vedPajSie uéinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
° Krvacanie z nosa (obvykle mierne), hlavne ak pouzivate Avamys neprerusovane viac ako 6 tyzdiov.
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Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

. Vriedky na nosovej sliznici - ktoré mézu sposobit’ podrazdenie alebo neprijemny pocit
V nose. Po vysmrkani nosa moZzete v hliene spozorovat’ aj primes (pruzky) krvi.

. Bolest hlavy
Dychavi¢nost’

Menej ¢asté vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
. Bolest’, palenie, podrazdenie, bolestivost’ alebo suchost’ vo vnutri nosa

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
° Dierky (perforacie) v nosovej priechradke, ktora oddel'uje nosové dierky

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych Gdajov)

. Spomalenie rastu u deti

Rozmazané videnie alebo prechodné zmeny zraku pri dlhodobom pouzivani
Pocit zovretia hrudnika spdsobujtici tazkosti s dychanim

Porucha hlasu, strata hlasu

Porucha chuti, strata chuti, strata Cuchu

Nosove kortikosteroidy mézu ovplyvnit’ normalnu tvorbu hormonov v tele, najmé pri dlhodobom pouzivani
vysokych davok. U deti moze tento vedl'ajsi ucinok spdsobit’, Ze budu rast’ pomalSie ako ostatné deti.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Avamys

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Najlepsie je uchovavat nosovu aerodisperziu Avamys vo zvislej polohe. VZdy musi mat’ nasadeny kryt.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deft v danom mesiaci. Nosova aerodisperzia Avamys sa ma pouzit’
do 2 mesiacov po prvom otvoreni.

Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Avamys obsahuje

- Liecivo je flutikazon-furoat. Kazdy vstrek dodava 27,5 mikrogramov flutikazon-furoatu.

- Dalsie zlozky st bezvoda glukéza, disperzna celuléza, polysorbat 80, benzalkénium-chlorid, edetan
disodny, ¢istena voda (pozri Cast’ 2).

23


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

Ako vyzerd Avamys a obsah balenia

Liek je biela nosova suspenzna aerodisperzia plnena do jantarovo zafarbenej sklenenej flaSe vybavenej
pumpickou. FT'asa je v sivobielom plastovom puzdre so svetlomodrym krytom a bo¢nym aktivaénym
tla¢idlom. Puzdro ma okienko pre sledovanie obsahu flase. Avamys je dostupny vo velkostiach balenia s 30,
60 a 120 vstrekmi. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, irsko
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Tel.: + 36 80088309
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Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
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NAVOD NA POUZIiVANIE NOSOVEJ AERODISPERZIE - KROK ZA KROKOM

Ako vyzera nosové aerodisperzia

Nosova aerodisperzia sa dodava v jantarovo zafarbenej sklenenej flasi vloZenej do plastového
puzdra - pozrite si obrdzok a. Bude obsahovat’ 30, 60 alebo 120 vstrekov, podla toho, aka velkost’ balenia
vam bola predpisana.

"'i'i.]:g.mujl aplikator imoziuje vidiet, aké mnozstvo Avamysu eite zostava vo flasi. Uroveii
Tlaéidlo % | is30alebo 60 vstrekmi, ale nie v novej fl'asi so 120 vstrekmi, pretoze
uvolfiujice 1.

| Predna strana Zadna strana | 10sovej aerodisperzie, ktoré potrebujete vediet’

) Avamys sa dodava v jantarovo zafarbenej sklenenej fT'asi. Ak potrebujete skontrolovat’ zostavajlice
mnozstvo, podrZte nosovu aerodisperziu vo zvislej polohe oproti jasnému svetlu. Cez okienko
budete moct’ vidiet urovei tekutiny.

o Pred prvym pouzitim bude potrebné nosovu aerodisperziu riadne pretrepavat’ asi 10 sekund,
pri¢om kryt ponechajte nasadeny. Je to dolezité, pretoze Avamys je husta suspenzia, ktora sa stane
tekutou az po dokladnom pretrepani - pozrite si obrazok b. Avamys sa da vstreknut’ len vtedy, ked’ je
tekuty.
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o Tlac¢idlo uvoltiujuce davku aeros6lu sa musi silne stlacit’ az na doraz, aby sa cez nosovy aplikator
uvolnila davka aeroso6lu - pozrite si obrdzok c.

. Na nosovej aerodisperzii musi byt’ vZdy nasadeny kryt, ked’ ju prave nepouZzivate. Kryt ju chrani
pred prachom, neprepust’a tlak a zabrafiuje upchaniu nosového aplikatora. Nasadeny kryt znemoziuje
nahodné stlacenie tlac¢idla uvolfiujuceho dadvku aerosodlu.

o Nikdy nepouzivajte $pendlik ani iny ostry predmet na uvol'nenie otvoru v nosovom aplikatore. Tym
by ste nosovu aerodisperziu znicili.

Priprava nosovej aerodisperzie na pouzivanie
Nosovu aerodisperziu musite pripravit’:

. pred tym, neZ ju prvykrat pouzijete

. ak ste ju ponechali bez nasadeného krytu 5 dni alebo ak ste tito nosova aerodisperziu nepouzivali
30 alebo viac dni.
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Pripravenie nosovej aerodisperzie pomoze zaistit', ze si vzdy aplikujete celt davku lieku. Postupujte podla
tychto krokov:

1 Nosovu aerodisperziu riadne pretrepavajte asi 10 sektind, pricom kryt ponechajte nasadeny.
2 Zlozte kryt tak, Ze silne stisnete strany krytu palcom a ukazovakom - pozrite si obrazok e.

3 Nosovu aerodisperziu drzte Vo zvislej polohe, potom ju naklofite a nasmerujte nosovy aplikator
mimo vas.

4 Stlacte tlacidlo silne az na doraz. Stla¢te ho aspoii 6-kréat, kym sa vo vzduchu neobjavi jemny
aerosol - pozrite si obrazok f.

Nosova aerodisperzia je teraz pripravena na pouZivanie.

Pouzivanie nosovej aerodisperzie

1 NosovU aerodisperziu riadne pretrepte.

2 Zlozte kryt.

3 Vysmrkajte si nos, aby sa vam vy¢istili nosové dierky, potom mierne predklonte hlavu.
4

Vlozte si nosovy aplikator do jednej nosovej dierky - pozrite si obrazok g. Nasmerujte koniec
nosového aplikatora tak, aby bol mierne odkloneny od nosovej prepazky. To pomdze, aby sa liek
dostal do spravnej Casti nosa.

5 Stlacte tlacidlo silne az na doraz a zarovei sa nadychujte nosom - pozrite si obrazok h.
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V7

/ /
Vyberte nosovy aplikator a vydychnite Gstami.
Ak vasa davka pozostava z 2 vstrekov do kazdej nosovej dierky, zopakujte kroky 4 aZ 6.

Zopakujte kroky 4 az 7 pri aplikdcii lieku do druhej nosove;j dierky.

© 00 N O

Na nosovU aerodisperziu znovu nasad’te kryt.

Cistenie nosovej aerodisperzie
Po kaZdom pouZiti:

1 Utrite nosovy aplikator a vntitornu stranu krytu ¢istou, suchou papierovou vreckovkou - pozrite si

2 Na ¢istenie nepouzivajte vodu.
Nikdy nepouzivajte $pendlik ani iny ostry predmet na uvol'nenie otvoru v nosovom aplikatore.

4 Po pouziti vZdy znovu nasad’te kryt.

Ak sa zda, Ze nosova aerodisperzia nefunguje:

. Skontrolujte, ¢i eSte zostava nejaké mnozstvo lieku. Cez okienko sa pozrite na Grovei tekutiny. Ak je
uroven vel'mi nizka, nemusi postacovat’ na to, aby nosova aerodisperzia fungovala.

. Skontrolujte, ¢i nie je nosova aerodisperzia poskodena.

. Ak si myslite, Ze nosovy aplikator méze byt upchany, nepouZivajte $pendlik ani iny ostry predmet,
aby ste uvolnili jeho otvor.

. Pokuste sa nosovu aerodisperziu znovu pripravit’ na pouZitie tak, Ze budete postupovat’ podl'a pokynov
uvedenych pod ndzvom ,,Priprava nosovej aerodisperzie na pouzivanie*.

. Ak nosova aerodisperzia napriek tomu nefunguje, alebo ak vytvara prad tekutiny, zaneste ju spat’ do
lekérne a porad’te sa s lekarnikom.
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PRILOHA IV

VEDECKE ZAVERY A DOVODY ZMENY PODMIENOK
ROZHODNUTIA (ROZHODNUTI) O REGISTRACII
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Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
spréave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre flutikazén-furoat dospel PRAC k tymto
vedeckym zéverom:

Vzhl'adom na dostupné tdaje o dysfonii, afonii, dysgelzii, agelzii a anosmii zo spontannych hlaseni,

Vv niektorych pripadoch vratane izkej ¢asovej stvislosti, pozitivneho de-challenge (vymiznutie neziaduceho
uc¢inku po vysadeni lieku) a/alebo pozitivneho re-challenge (znovuobjavenie neziaduceho Gcinku po
opakovanom podani lieku) a vzhl’'adom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku, PRAC povazuje pri¢innt
suvislost’ medzi flutikazon-furoatom a dysféniou, aféniou, dysgelziou, agelziou a anosmiou za
prinajmensom odovodnentt moznost. PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujice
flutikazdn-furoat sa maja upravit' zodpovedajicim sposobom.

Vybor pre humanne lieky (CHMP) presktimal odporuc¢anie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi
a s odévodnenim odportcania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zéklade vedeckych zaverov pre flutikazon-furoat je CHMP toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujtceho (obsahujucich) flutikazén-furoat je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CHMP odportc¢a zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registrécii).
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