PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

AVAMYS 27,5 mikrogramu/vstiik nosni sprej, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden vstiik obsahuje fluticasoni furoas 27,5 mikrogramd.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Jeden vstiik obsahuje 8,25 mikrogrami benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, suspenze.

Bila suspenze.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Avamys je indikovany dospélym, dospivajicim a détem (6 let a starSim).
Avamys je indikovany k 1é¢b¢ pfiznaku alergické rymy.

4.2 Déavkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeli a dospivajici (starsi nez 12 let)
Doporuéenou uvodni davkou jsou dva vsttiky (27,5 mikrogramu flutikason-furoatu v jednom vstiiku)
podané do kazdé nosni dirky jednou denné (celkova denni davka je 110 mikrogrami).

Jakmile piiznaky jsou pod kontrolou, je mozné davku snizit a podat jeden vstiik do kazdé nosni dirky
(celkova denni davka je 55 mikrogramii), ve které je mozné dale pokra¢ovat. Davka ma byt titrovana
na nejnizsi uc¢innou davku, kterd udrzuje ptiznaky pod kontrolou.

Deéti (od 6 do 11 let)
Doporucenou uvodni davkou je 1 vstiik (27,5 mikrogramu flutikason-furodtu v jednom vstiiku)
podany do kazdé nosni dirky jednou denné (celkova denni davka je 55 mikrogramu).

Pacientiim, ktefi nedostate¢né reaguji na jeden vstiik podany do kazdé nosni dirky jednou denné
(celkova denni davka je 55 mikrogramur), se mohou podat dva vstiiky do kazdé nosni dirky jednou
denné (celkova denni davka je 110 mikrogrami). Jakmile se dosahne odpovidajici kontroly ptiznakd,
doporucuje se snizit davku na jeden vstiik podany do kazdé nosni dirky jednou denné (celkova denni
davka je 55 mikrogrami).

Pro dosazeni plného terapeutického pfinosu je nezbytné, aby byl pfipravek podavan pravidelné podle
piedpisu. Nastup u¢inku byl pozorovan jiz po 8 hodinach po Gvodni davce. Pacientovi se musi
vysvétlit, Ze ucinek se nedostavi ihned a maximalni ulevy miZze byt dosazeno az po n€kolika dnech
pravidelné 1é¢by (viz bod 5.1). Délka 1é¢by by méla byt omezena na dobu vyskytu alergent.



Deti do 6 let
Bezpecnost a ucinnost piipravku Avamys u déti mladsich 6 let nebyly stanoveny. Bézné dostupna data
jsou popséna v bodech 5.1 a 5.2, ale bez doporuceni davkovani.

Starsi pacienti
U této skupiny neni potieba davku upravovat (viz bod 5.2).

Porucha renalnich funkci
U této skupiny neni potieba davku upravovat (viz bod 5.2).

Porucha jaternich funkci
U pacientd s poruchou jaternich funkci neni potteba davku upravovat (viz bod 5.2).

Zpiisob podani

Avamys nosni sprej je urCen vyhradné pro intranazalni podani.

Pfed pouzitim je tfeba intranazalni zdravotnicky prostiedek dobie protiepat. Pro pripravu
zdravotnického prostiedku k pouziti jej podrzte ve svislé poloze a stisknéte nejméné Sestkrat tlacitko
uvolnujici aerosol (dokud se neobjevi jemny aerosol). Nové ptipraveni (pfiblizné 6 vstiikt, pokud se
neobjevi jemna milha) je zapotiebi pouze tehdy, jestlize je kryt odstranén po dobu 5 dnd, nebo nebyl-li
nosni sprej pouzivan po dobu 30 dnil, nebo déle.

Po kazdém pouziti je tieba zdravotnicky prostiedek utfit a kryt dat zpét.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku uvedenou
v bodé¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Utinky systémovych kortikosteroidt

Muze se vyskytnout systémovy ucinek nosnich kortikosteroidii, zvlaste pii dlouhodobém podéavani
vysokych davek. Tyto nezadouci u¢inky se vyskytuji méné ¢asto nez u peroralnich kortikosteroidi

a mohou byt rtizné pro jednotlivé pacienty a rizné kortikosteroidové piipravky. Mezi mozné
systémové ucinky patii: Cushingtiv syndrom, cushingoidni rysy, adrenalni suprese, ristova retardace
u déti a dospivajicich, katarakta, glaukom a velmi vzacné fada psychologickych nezadoucich ucinku
nebo poruchy chovani, napt.: psychomotoricka hyperaktivita, poruchy spanku, Gzkost, deprese

a agresivita (predevsim u déti).

Léc¢ba vyssimi nez doporuenymi davkami intranazélnich kortikosteroida miuze vést ke klinicky
signifikantni adrenalni supresi. Je-1i ziejmé, ze jsou podavany vyssi davky, neZ je doporuéeno, pak by
melo byt zvazeno podani dodate¢nych systémovych kortikosteroidi béhem stresovych situaci nebo pii
chirurgickych vykonech. Davka 110 mikrogramu flutikason-furoatu jednou denné nebyla spojena se
supresi osy hypotalamo-hypofyzo-adrenalni (HPA) u dospélych, dospivajicich nebo détskych
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ucinné kontroluje piiznaky rinitidy. Jako u ostatnich intranazalnich kortikosteroidl by se méla zvazit
celkova systémova zatéz kortikosteroidy, kdykoliv jsou soubézné predepisovany jiné 1ékové formy
kortikosteroida.

Zvlastni péci je nutné vénovat pacientim, u nichz se ptechazi ze systémovych kortikosteroidi na
flutikason-furoat, zv1asté tehdy, je-li podezieni, ze pacient ma naruSenou adrenalni funkci.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii mtize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu 1ékafi za G¢elem vySetfeni moznych pfi¢in, mezi které patfi katarakta,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, napt. centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidii.



Poruchy rastu

U déti, kterym byly podavany povolené davky intranazalnich kortikosteroidd, byla pozorovana rstova
retardace. U déti 1éCenych flutikason-furodtem v denni davce 110 mikrogramt po dobu jednoho roku,
bylo pozorovano snizeni rychlosti ristu (viz body 4.8 a 5.1). Détem by proto méla byt podavana
nejniz§i mozna udrzovaci G¢inna davka, ktera zajisti adekvatni kontrolu symptomu (viz bod 4.2).
Doporucuje se, aby u déti dlouhodobé 1é¢enych intranazalnimi kortikosteroidy byl pravidelné sledovan
rust. Pokud je riist zpomaleny, 1écba by méla byt piehodnocena s cilem snizeni davky intranazalniho
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mélo zvazit odeslani pacienta détskému odbornikovi (viz bod 5.1).

Pacienti uzivajici ritonavir
Soucasné podavani s ritonavirem se nedoporucuje vzhledem k riziku zvySené systémové expozice
flutikason-furoatu (viz bod 4.5).

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje benzalkonium-chlorid. Dlouhodobé pouZzivani miize zptsobit edém
nosni sliznice.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Interakce s inhibitory CYP3A

Flutikason-furoat je rychle odstraniovan z organismu béhem prvniho pruchodu jatry (first pass
metabolism) cytochromem P450 3A4.

Na zakladé udaja s jingmi glukokortikoidy (flutikason-propionat) metabolizovanymi cestou CYP3A4,
soucasné podavani s ritonavirem se nedoporucuje vzhledem k riziku zvysené systémové expozice
flutikason-furoatem.

Pfi soubézném uzivani flutikason-furoatu se silnymi inhibitory CYP3A, v&etné piipravki obsahujicich
kobicistat, se doporucuje opatrnost, jelikoz se oéekava zvysené riziko systémovych nezadoucich
u¢inkd. Je nutné se vyvarovat pouzivani této kombinace, pokud pfinos nepievazi zvysené riziko
vzniku systémovych nezadoucich téinka kortikosteroidu. Ve studii Iékové interakce intranazalniho
flutikason-furoatu se silnym inhibitorem CYP3A4 ketokonazolem byli zjisténi jedinci s méfitelnou
koncentraci flutikason-furoatu v ketokonazolové skupiné (6 z 20 jedinci) ve srovnani s placebovou
skupinou (1 z 20 jedinct). Toto malé zvySeni expozice nebylo statisticky vyznamné rozdilné u hladiny
kortizolu béhem 24 hodin v obou skupinach.

Udaje 0 enzymové indukci a inhibici naznaduji, Ze neni teoreticky zaklad pro oéekédvané metabolické
interakce mezi flutikason-furodtem a cytochromem P450 zprostiedkovanym metabolismem jinych
slozek v klinicky odpovidajicich intranazalnich davkach. Proto nebyly provedeny zadné klinické
studie zkoumajici interakce flutikason-furoatu s jinymi 1é¢ivy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Nejsou dostupné dostate¢né tidaje o uziti flutikason-furoatu u téhotnych Zen. Ve studiich
glukokortikoidii u zvitat bylo pozorovano, Ze dochazi ke vzniku malformaci, véetné rozstépi patra
a retardace nitrodélozniho ristu. Neni pravdépodobné, ze by tyto udaje byly relevantni pro lidi
uzivajici doporucené intranazalni davky, které vedou k minimalni systémové expozici (viz bod 5.2).
Flutikason-furoat mize byt podan téhotnym zenam pouze tehdy, jestlize pfinos pro matku pievazi
mozné riziko pro plod nebo dite.



Kojeni

Neni zndmo, zda se intranazalné podavany flutikason-furoat vyluc¢uje do matetského mléka. Podavani
flutikason-furoatu zenam v obdobi kojeni mize byt zvazovano pouze tehdy, jestlize ptinos pro matku
je vys$si nez mozné riziko pro dité.

Fertilita

Nejsou dostupné data tykajici se fertility u lidi.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Avamys nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Obvyle nejcastéji hlasenymi nezadoucimi reakcemi vyskytujicimi se v priabéhu 1é¢by flutikason-
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hlasené reakce precitlivélosti, véetné anafylaxe (méné€ nez 1 ptipad na 1 000 pacienti)

Souhrn nezddoucich U¢inkd v tabulce

Vice nez 2 700 pacient bylo 1é¢eno flutikason-furodtem ve studiich bezpecnosti a i¢innosti sezonni
a celoro¢ni alergické rinitidy. Pediatricka expozice flutikason-furoatem ve studiich bezpe¢nosti

a ucinnosti sezénni a celoro¢ni alergické rinitidy zahrnovala 243 pacienti ve véku 12 az < 18 let,
790 pacientti ve véku 6 az < 12 let a 241 pacientti ve véku 2 az < 6 let.

Udaje z velkych klinickych studii byly pouZity k uréeni etnosti vyskytu nezadoucich reakci.
Nasledujici hodnoty byly pouzity v klasifikaci frekvence vyskytu: velmi ¢asté > 1/10; ¢asté > 1/100 az
< 1/10; méné ¢asté > 1/1 000 az < 1/100; vzacné > 1/10 000 az < 1/1 000; velmi vzacné < 1/10 000;
neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja uréit).

Poruchy imunitniho systému

vzacné hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe,
angioedému, kozni vyrazky (rash) a koptivky.

Poruchy nervového systému

Casté bolest hlavy

neni zndmo dysgeuzie, ageuzie, anosmie |

Poruchy oka

neni zndmo ptechodné o¢ni zmény (viz klinické zkuSenosti), rozmazané vidéni (viz také
bod 4.4).

Respiracéni, hrudni a mediastinalni poruchy

velmi Casté *epistaxe

Casté nosni ulcerace, dyspnoe**

neznameé bolest nosu, nosni dyskomfort (véetné pocitu paleni v nose, podrazdéni
nosu a bolest nosu), pocit sucha v nose.

velmi vzacné perforace nosni prepazky

neni zndmo Bronchospasmus, dysfonie, afonie

Poruchy svalové a kosterni soupravy a pojivové tkdiné (déti)

neni zndmo | ***retardace riistu (viz klinické zkugenosti).

Popis jednotlivych neZzddoucich reakci

Epistaxe



*Epistaxe byly obecné mirné nebo stiedni intenzity. U dospélych a dospivajicich byl vyskyt epistaxe
vy$8i pii del$im uzivani (vice nez 6 tydnil), nez pti kratkodobém uzivani (az do 6 tydnt).

Systéemové ucinky

Systémové ucinky intranasalnich kortikosteroid se mohou vyskytnout zvlaste tehdy, jestlize byly
podavany dlouhodobé vysoké davky (viz bod 4.4). U déti 1é¢enych nosnimi kortikosteroidy byla
hlasena retardace rtstu.

**\/ prabéhu klinickych studii s flutikason-furoatem byl hlasen vyskyt dusnosti u vice nez 1 %
pacientt; podobny vyskyt byl rovnéZ pozorovan ve skupinach uZzivajicich placebo.

Pediatricka populace
U déti mladsich 6 let nebyla bezpecnost stanovena. Cetnost, typ a zavaznost nezadoucich reakei
pozorovanych u pediatrické populace je stejna s t¢émi u dospélé populace.

Epistaxe
*V pediatrickych klinickych studiich trvajicich az 12 tydnt byl vyskyt epistaxi stejny mezi pacienty
uzivajicimi flutikason-furoat a pacienty uzivajicimi placebo.

Porucha ristu

***\/ klinickeé studii trvajici jeden rok a posuzujici rist déti v prepubertalnim obdobi uzivajicich

110 mikrogramt flutikason-furoatu jednou denné byl pozorovan pramérny rozdil pti 1€¢bé rovnajici se
-0,27 cm rychlosti rlstu za rok ve srovnani se skupinou uzivajici placebo (viz Klinicka u¢innost

a bezpecnost).

HI4Seni podezifeni na nezddouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
uéinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ve studiich biologické dostupnosti byly intranazalni davky az 2 640 mikrogrami/den podany vice nez
téi dny bez znamek systémovych nezadoucich reakci (viz bod 5.2).

Neni pravdépodobné, ze by akutni predavkovani vyzadovalo jinou l1écbu nez sledovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nosni ptipravek, kortikosteroid, ATC kod: RO1IAD12

Mechanismus t¢inku

Flutikason-furoat je synteticky trifluoridovany kortikosteroid, ktery ma velmi vysokou afinitu ke
glukokortikoidnimu receptoru a ma silny protizanétlivy uéinek.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Sezonni alergicka ryma u dospélych a dospivajicich

Ve srovnani s placebem zlepsil intranazalné podany flutikason-furoat v davce 110 mikrogrami jednou
denné vyznamné nosni piiznaky (zahrnujici vodnaty vytok z nosu, nosni kongesci, kychani a svédéni
nosu) a o¢ni piiznaky (zahrnujici svédéni/paleni, slzeni/zvlhnuti a zarudnuti o¢i) ve vSech 4 studiich.
Utinnost trvala vice nez celych 24 hodin davkovaciho obdobi pii podavani jednou denné.



Zacatek 1é¢ebného ucinku byl pozorovan jiz po 8 hodindch po Gvodnim podani s dalsim zlepSenim
pozorovanym pozdé&ji po nékolika dnech.

Flutikason-furoat nosni sprej vyznamné zlepSuje pacientovu vnimavost na celkovou odpovéd’ na 1écbu
a pacientovu, s chorobou souvisejici, kvalitu Zivota (Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire
—RQLQ) ve vsech 4 studiich.

Celorocni alergickd ryma u dospélych a dospivajicich

Flutikason-furoat nosni sprej v davce 110 mikrogramu jednou denné vyznamné zlepSuje nosni
ptiznaky praveé tak, jako pacientovu vnimavost na celkovou odpovéd’ na 1é¢bu ve srovnani s placebem
ve tech studiich.

Flutikason-furoat nosni sprej v davce 110 mikrogrami jednou denné vyznamné zlep$uje o¢ni pfiznaky
prave tak, jako zlepsujici se pacientovu s chorobou souvisejici kvalitu zivota (RQLQ) ve srovnani

s placebem v jedné studii.

Uginnost trvala vice neZ celych 24 hodin davkovaciho obdobi pii podavani jednou denné.

Ve dvouleté klinické studii hodnotici ro¢ni bezpe¢nost pii uzivani flutikason-furodtu (intranazalni
sprej v davce 110 mikrogramt jednou denn€) u dospélych a dospivajicich s celoro¢ni alergickou
rymou uzivajicich bud’ flutikason-furoat (n = 367) nebo placebo (n = 181). Primarni vysledky [doba
do zhorSeni opacity zadni subkapsularni vrstvy ¢ocky (>0,3 od vychozi hodnoty podle LOCS il
(Lens Opacities Classification Systém, version Ill)) ac¢as do zvySeni nitroo¢niho tlaku (IOP;
>7mmHg od vychozi hodnoty)] nebyly statisticky vyznamné rozdilné mezi obéma skupinami.
Zhorseni opacity zadni subkapsularni vrstvy ¢ocky (> 0,3 od vychozi hodnoty) bylo ¢astéjsi u jedinct
1é¢enych 110 mikrogramy flutikason-furoatem [14 (4 %)] ve srovnani s placebem [4 (2 %)] a byly
prechodné u deseti jedincti ve skupiné uZzivajici flutikason-furoat a udvou jedinci ve skupiné
s placebem. Zvyseni IOP (=7 mmHg od vychozi hodnoty) bylo c¢ast&jsi u jedinci léenych
110 mikrogramy flutikason-furoatem: 7 (2 %) 110 mikrogramy flutikason-furoatem jednou denné¢ a 1
(<1%) uplaceba. Tyto jevy byly prechodné u Sesti jedinct ve skupiné uZzivajici flutikason-furoat
a U jednoho jedince ve skupiné s placebem. Po 52 a 104 tydnech mélo 95 % jedincti v obou 1é¢ebnych
skupinéch zhorseni opacity zadni subkapsularni vrstvy ¢ocky + 0,1 vychozi hodnoty na kazdém oku
ave 104. tydnu melo < 1 % jedinch v obou 1é¢enych skupinach zhorSeni opacity zadni subkapsularni
vrstvy ¢ocky > 0,3 od vychozi hodnoty. Po 52 a 104 tydnech méla vétsina jedinci (> 95 %) hodnoty
IOP v rozmezi + 5 mmHg od zakladni hodnoty. ZhorSeni opacity zadni subkapsularni vrstvy ¢ocky
nebo IOP nebylo doprovdzeno zadnymi nezadoucimi Géinky jako je katarakta nebo glaukom.

Pediatrick& populace

Sezonni a celorocni alergicka ryma u déti

Studium davkovani 1€kt v pediatrii je zalozeno na hodnoceni dat G¢innosti napfi¢ populaci déti

s alergickou rymou.

U sezonni alergické rymy byl flutikason-furoat nosni sprej v davce 110 mikrogrami jednou denné
u¢inny, ale nebyly pozorovany vyznamné rozdily mezi flutikason-furoatem nosnim sprejem v davce
55 mikrogramt jednou denn¢ a placebem v zadném cilovém parametru.

U celoroéni alergické rymy ukézal flutikason-furoat nosni sprej v davce 55 mikrogramii jednou denné
vyvazengjsi profil u¢innosti nez flutikason-furoat nosni sprej v davce 110 mikrogramu jednou denné
po 4 tydny 1é¢by. Post-hoc analyza po 6 a 12 tydnech ve stejné studii pravé tak jako 6tydenni
bezpecnostni studie zkoumajici osu HPA podpotily u¢innost flutikason-furoatu nosniho spreje v davce
110 mikrogrami jednou denné.

6tydenni studie, ktera hodnotila G¢innost flutikason-furoatu nosniho spreje v davce 110 mikrogramu
jednou denné na adrenalni funkci u déti ve véku od 2 do 11 let prokazala, ze nedoslo k vyznamnému
vlivu na 24 hodinové profily sérového kortizolu ve srovnani s placebem.

Randomizovana, dvojité zaslepend, paralelni skupiny obsahujici, multicentricka jeden rok placebem
kontrolovana rustova klinicka studie hodnotila G¢inek denné podavaného flutikason-furoatu nosniho
spreje v davce 110 mikrogrami na rychlost riistu 474 prepubescentnich déti (divky ve véku 5 az 7,5 let
a chlapci ve véku 5 az 8,5 let) méfenim jejich vysky. Praimérna rychlost rastu byla u 1é€by po dobu

52 tydnt niz§i u pacienti uzivajicich flutikason-furoat (5,19 cm/rok) ve srovnani s placebem

(5,46 cm/rok). Pramérny rozdil byl pfi 1é¢bé —0,27 cm za rok [95% CI -0,48 az —0,06].



Sezonni a celoroéni alergickd ryma u déti (mladsich nez 6 let)

Studie bezpecnosti a ucinnosti byly provedeny u 271 pacientd ve véku od 2 do 5 let se sezonni
a celoro¢ni alergickou rymou, z nichz bylo 176 vystaveno flutikason-furoatu.

Bezpecnost a tc¢innost v této skupin€ nebyly dobie stanoveny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Flutikason-furoat podléha neuplnému vstiebavani a vyznamné metabolizaci pfi prvnim pruchodu jatry
a sttevem vedouci k zanedbatelné systémové expozici. Intranazalni davkovani 110 mikrogrami jednou
denné nevede typicky k métitelné plazmatické koncentraci (< 10 pg/ml). Absolutni biologicka
dostupnost intranazalniho flutikason-furoétu je 0,50 %, takze méné nez 1 mikrogram flutikason-
furoatu by mohl byt systémové dostupny po podani 110 mikrogramu (viz bod 4.9).

Distribuce v organismu

Vazba flutikason-furoatu na plazmatické proteiny je vyssi nez 99 %. Flutikason-furoat ma velky
distribu¢ni objem v ustaleném stavu, v priméru 608 .

Biotransformace

Flutikason-furoat je ze systémové cirkulace vyloucen velmi rychle (celkova plazmaticka clearance je
58,7 1/h), hlavn¢ jatry biotransformaci na neu¢inny metabolit 173-karboxylovy metabolit
(GW694301X) prostiednictvim izoenzymu cytochromu P450 CYP3A4. Zakladni cestou metabolické
pfemény byla hydrolyza S-fluoromethyl karbothioatu s tvorbou metabolitu kyseliny 17p-karboxylové.
Studie in vitro neodhalily vyskyt $tépeni furoatové skupiny s tvorbou flutikasonu.

Eliminace z organismu

Po peroralnim a nitrozilnim podani probiha vylu¢ovani flutikason-furoatu primarné stolici a jeho
metabolitl zlu¢i. Po nitrozilnim podani je primérny polocas faze eliminace 15,1 hodin. Vylu¢ovani
ledvinami je pfiblizné 1 % po peroralnim podani a 2 % po nitrozilnim podani.

Pediatrick& populace

Po intranazalnim podani davky 110 mikrogramu jednou denné neni u vétsiny pacientt flutikason-
furoat v plazmé detekovatelny (< 10 pg/ml). Detekovatelné mnozstvi bylo zjisténo u 15,1 %
pediatrickych pacientl uzivajicich intranazalni davku 110 mikrogrami jednou denn¢ a pouze 6,8 %
pediatrickych pacientl uzivajicich 55 mikrogrami jednou denn€. Nebyly prokazany vyssi
detekovatelné hladiny flutikason-furodtu u mladsich déti (mladsich nez 6 let). Stfedni koncentrace
flutikason-furoatu u téchto jedinct s detekovatelnymi hladinami u 55 mikrogramu byly 18,4 pg/ml pro
2-5leta18,9 pg/ml pro 6 — 11 let.

U 110 mikrogramu byly stfedni koncentrace u téchto jedinct s detekovatelnymi hladinami 14,3 pg/ml
pro 2 -5 leta 14,4 pg/ml pro 6 — 11 let. Tyto hodnoty jsou podobné hodnotam pozorovanym

u dospélych (12+), kde byly stfedni koncentrace u téchto jedinct s detekovatelnymi hladinami

15,4 pg/ml u 55 mikrogramu a 21,8 pg/ml u 110 mikrogramt.

Starsi pacienti
Pouze maly pocet starSich pacientl (> 65 let, n = 23/872; 2,6 %) poskytl farmakokinetické udaje.
U starSich pacientl ve srovnani s mlad$imi pacienty se neprokézal vyssi vyskyt pacientl

s detekovatelnou koncentraci flutikason-furoéatu.

Renélni selhani



Flutikason-furoat neni po intranazalnim podani detekovatelny v mo¢i u zdravych dobrovolnikd. Méné
nez 1 % s davkou souvisejiciho mnozstvi latky je vylu¢ovano moci, a proto by nebyla farmakokinetika
flutikason-furoatu ovlivnéna pfi renalnim selhani.

Jaterni selhani

U pacienti s jaternim selhdnim nejsou dostupna data souvisejici s podanim intranazalniho flutikason-
furoatu. Jsou k dispozici data po inhala¢nim podani flutikason-furoatu (jako flutikason-furoatu nebo
flutikason-furoat/vilanterolu) jedinctiim s jaternim selhanim, ktera také plati pro intranasalni podani.
Studie s jednou davkou 400 mikrogramu peroralné inhalovaného flutikason-furoatu u pacientt

se stfedné tézkou formou jaterniho onemocnéni (Child-Pugh B) vedlo ke zvySeni Cmax (42 %) a AUC
(0-00) (172 %) a mirnému (v praméru 23 %) snizeni hladin kortizolu u pacientti srovnavanych se
zdravymi jedinci. Po opakovaném perorélnim podavani inhala¢niho flutikason-furoatu/vilanterolu po
dobu 7 dni, doslo k nartstu systémové expozice fluticason-furoatu [v priméru dvojnasobné, méfeno
pomoci AUCo-24)] U jedincu se stfednim nebo tézkym poskozenim jater (Child Pugh B nebo C), ve
srovnani se zdravymi jedinci. Zvyseni systémové expozice fluticason-furoatu u jedinct se stiedné
tézkou poruchou funkce jater (flutikason-furoat/vilanterol 200/25 mikrogramu) bylo spojeno

s prumérnym sniZzenim Kortizolu 0 34 % v séru ve srovnani se zdravymi jedinci. Nebyl pozorovan
zadny vliv na sérovou hladinu kortizolu u jedinct s tézkym poSkozenim jater (flutikason-
furoat/vilanterol 100/12,5 mikrogramt). Na zakladé téchto nalezi by pfedpokladana primérna
expozice 110 mikrogramy intranazalniho flutikason-furoatu u této populace pacientt nevedla k supresi
kortizolu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nalezy ze vseobecnych toxikologickych studii byly podobné jako po podani jinych kortikosteroidt
a jsou spojovany s prehnanou farmakologickou aktivitou. Tyto nalezy nejsou pravdépodobné
relevantni u lidi uzivajicich doporu¢ené intranazalni davky, které vedou k minimalni systémové
expozici. V béznych testech genotoxicity nebyly pozorovany zadné genotoxické ucinky flutikason-
furoatu. Dale ve dvouleté inhalaé¢ni studii u potkant a mysi nebyl pozorovan zvySeny vyskyt nadora
souvisejicich s 1é¢bou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
glukosa

disperzni celulosa

polysorbat 80
benzalkonium-chlorid

dihydrat dinatrium-edetétu
¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Doba pouzitelnosti po otevieni: 2 mésice

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani



Chrante pied chladem a mrazem.
Uchovévejte ve svislé poloze.
Kryt vzdy ponechte uzavieny.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

14,2 ml v lahviéce z jantarové zbarveného skla typu | nebo typu I, vybavené davkovaci rozprasovaci
pumpoul.

Pipravek je dostupny na trhu ve tfech velikostech baleni: 1 lahvic¢ka s 30, 60 nebo 120 vstfiky.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

D24 YK11

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/07/434/001

EU/1/07/434/002

EU/1/07/434/003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 11. ledna 2008

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. prosince 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/
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PRILOHA II
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITi
DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

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

Spanélsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
¢ Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveného v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PODMIN KY NEBO OM E;ENl’ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU

¢ Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky;
o pii kazdé zméné sytému fizeni rizik, zejména v diisledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z divodu dosaZeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Avamys 27,5 mikrogramu/vstiik nosni sprej, suspenze
fluticasoni furoas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden vstiik obsahuje fluticasoni furoas 27,5 mikrogrami.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

RovnéZ obsahuje: glukosu, disperzni celulosu, polysorbat 80, benzalkonium-chlorid, dihydrat
dinatrium-edetatu, ¢isténou vodu.

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

Nosni sprej, suspenze

1 lahvicka — 30 vstiikt
1 lahvicka — 60 vstiikt
1 lahvicka — 120 vstiik(

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim dobte protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Nosni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po otevieni: 2 mésice

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pied chladem a mrazem.
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Uchovavejte ve svislé poloze.
Kryt vzdy ponechte nasazeny.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

D24 YK11

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

avamys

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INTRANAZALNI SPREJ/STITEK NA ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Avamys 27,5 mikrogramu/vstiik nosni sprej, suspenze
fluticasoni furoas
nosni sprej

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

30 vstiika
60 vstiikt
120 vstrikt

6.  JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Avamys 27,5 mikrogramii/vstiik nosni sprej, suspenze
fluticasoni furoas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iék&rnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Avamys a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Avamys uzivat
Jak se Avamys uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Avamys uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Pokyny k pouzivani nosniho spreje krok za krokem.

Uk wd P

1. Co je Avamys a k ¢emu se pouziva

Avamys (flutikason-furodt) patii do skupiny 1é¢iv, ktera se nazyvaji glukokortikoidy. Avamys snizuje
zanét zpusobeny alergii (rymou) a proto snizuje ptiznaky alergie.

Avamys nosni sprej je uzivan k 1é¢bé piiznaka alergické rymy véetné nepriichodnosti nebo sekrece
z nosu, kychani, slzeni a svédéni o¢i u dospélych a déti ve véku 6 let a starsich.

Pfiznaky mohou byt ocekavany v uréitych obdobich roku a jsou zpiisobeny alergii na pyl z travy nebo
strom1 (senna ryma), nebo je mizete oCekavat béhem celého roku a jsou zpiisobeny alergii na zvirata,
domaci prach nebo plisng, ty jsou nejéastéjsi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Avamys uZivat
NeuZivejte Avamys
o Jestlize jste alergicky(a) na flutikason-furoat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Déti a dospivajici
Nepodavejte piipravek détem mlad$im nez 6 let.

Uzivani pripravku Avamys:
e muze pii dlouhodobém uZzivani u déti zptisobit zpomaleni ristu. Lékat bude pravidelné
sledovat rust Vaseho ditéte, a ujisti se, zda Vase dité uziva nejnizsi moznou u¢innou davku.

e milZze zpUsobit poruchu zraku, jako glaukom (zvySeni nitroo¢niho tlaku), nebo kataraktu (zakal
o¢ni ¢ocky). Informujte svého 1ékare, pokud jste jiz tato onemocnéni v minulosti mél(a), nebo

pozorujete rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, pti uzivani pfipravku Avamys.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a Avamys
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), véetné 1¢kt vydavanych bez piedpisu.
Je zvlaste dulezité, abyste informoval(a) svého lékare uzivate-li, nebo jste v nedavné dobé uzival(a)
nekteré z nasledujicich ptipravki:
e steroidy v tabletach nebo v injekcich;
krémy obsahujici steroidy;
ptipravky k 1é¢bé astmatu,
ritonavir nebo kobicistat, ktery se uziva k 1é¢bé HIV;
ketokonazol, ktery se uziva k 1écbé plisihovych onemocnéni.

Vas 1ékai zhodnoti, zda muzete uzivat Avamys s témito ptipravky. Nékteré 1éky mohou zvySovat
ucinky piipravku Avamys, a pokud tyto 1éky pouzivate, Vas Iékat mize rozhodnout, Ze je tieba Vas
peclive sledovat.

Avamys nesmite pouzivat souc¢asné s jinymi nosnimi spreji obsahujicimi kortikosteroidy.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna, nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Jste-li téhotna, nebo planujete téhotenstvi, neuZivejte pripravek Avamys diive, nez se poradite se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Neuzivejte pripravek Avamys béhem kojeni, dokud se neporadite se svym lékafem nebo
Iékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Avamys ovliviioval schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

Avamys obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento pripravek obsahuje 8,25 mikrogramil benzalkonium-chloridu ve vsttiku (27,5 mikrogramti).
Benzalkonium-chlorid maze zptsobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pii dlouhodobém
uzivani. V ptipad¢€, ze béhem uzivani spreje citite neptijemny pocit, informujte o tom svého lékaie
nebo lékarnika.

3. Jak se Avamys uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kaie nebo lékarnika. Doporucenou davku
nepiekracujte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy pouzit Avamys
e pouziva se jednou denn¢;
e pouziva se ve stejnou dobu kazdy den.
Timto zptsobem tak piedejdete piiznakiim, které se mohou objevit béhem celého dne.

Jak dlouho trva, neZ Avamys za¢ne puisobit
Neékteti lidé budou citit plny ucinek az po neékolika dnech od zacatku uzivani pripravku Avamys. Je
vSak obvykle u¢inny béhem 8 az 24 hodin uzivani.

Kolik pfipravku se uziva

Dospéli a dospivajici starsi nez 12 let
e Obvyklou Gvodni davkou jsou 2 vstiiky do kazdé nosni dirky jednou denné.
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e Jakmile jsou Vase piiznaky pod kontrolou, mizete snizit davkovani na 1 vstiik do kazdé nosni
dirky.

Déti ve véku 6 az 11 let
e Obvyklou Gvodni davkou je 1 vstiik do kazdé nosni dirky jednou denné.
e Pokud jsou ptiznaky velmi tézké, 1ékar muze zvysit davkovani na 2 vstiiky do kazdé nosni
dirky, dokud se priznaky nezlepsi. Pak se muze davkovani snizit na 1 vstfik do kazdé nosni
dirky jednou denné.

Jak se nosni sprej pouZiva
Avamys je prakticky bez chuté nebo zapachu. Podava se ve spreji do nosni dirky jako jemna miha.
Bud'te opatrny(4), abyste si nenastiikal(a) sprej do o¢i. Pokud se tak stane, vyplachnéte si o¢i vodou.

Pokyny k pouzivani nosniho spreje krok za krokem najdete za bodem 6 této ptibalové informace.
Peclive postupujte podle pokynt, aby byl ptfipravek Avamys pro Vas piinosem.

NPokyny k pouzivani nosniho spreje krok za krokem, za bodem 6.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Avamys, neZ jste mél(a)
Uzijete-li vétsi mnozstvi pripravku, informujte o tom svého lékaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Avamys
Zapomenete-li si vzit davku ptipravku, uZzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete.

Blizi-li se v8ak doba pro Vasi dalsi pravidelnou davku, vyckejte na ni. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, nebo pozorujete-li néjaké potize pii
uzivani nosniho spreje, zeptejte se svého lékare, lékdrnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce: ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc

Alergické reakce na Avamys jsou vzacné a vznikaji u méné nez 1 pacienta z 1 000. Pokud tento stav
neni lé¢en, mohou mit alergické reakce u malého poctu pacientii zavazny, az Zivot ohrozujici prabeh.
Ptiznaky zahrnuji:

nastup zavazného sipani, kasle nebo potizi s dychanim;

nahly pocit slabosti nebo zavrati (toceni hlavy) (které mohou vést ke kolapsu nebo ztraté védomi);
- otok tvare;

- kozni vyrazky nebo zarudnuti.

V mnoha piipadech se tyto ptiznaky projevi jako méné zavazné nezadouci u€inky. Musite si v§ak byt
védom(a) toho, Ze mohou byt potencialné zavazné — proto pokud jste si védom(a), ze mate néktery
Z téchto ptiznaku:

ihned kontaktujte 1ékare.

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti)
e Krvaceni z nosu (vétSinou mirné) zvlasté uzivate-li Avamys déle nez 6 tydni nepterusené.

Casté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacient)
e Nosni viedy — které mohou zptisobit podrazdéni nebo neptijemny pocit v nose. Pti smrkani

muzete rovnéZ pozorovat stopu krve.
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e Bolest hlavy.
e Dusnost.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientit)
e Bolest, paleni, podrazdéni nebo suchost v nose.

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacienttt)
e Malé otvory (perforace) v nosni piepazce oddélujici obé nosni dirky od sebe.

Neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych udaju urcit)
e Zpomaleni riistu u déti.
Rozmazané vidéni nebo piechodna zména vizu pii dlouhodobém pouzivani.
Tlak na hrudi zptsobujici potize s dychanim.
Porucha hlasu, ztrata hlasu.
Porucha chuti, ztrata chuti, ztrata ¢ichu.

Nosni kortikosteroidy mohou ve Vasem téle ovlivnit normalni produkei steroidnich hormonti, zvlaste
pokud uzivate dlouhodobé vysoké davky. U déti tento nezadouci uc¢inek mize vést ke zpomaleni jejich
rustu ve srovnani s ostatnimi détmi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZzadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim neZzadoucich uéinkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Avamys uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte Avamys nejlépe ve svislé poloze. Vzdy ponechte kryt na ptipravku.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku a krabi¢ce. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice. Po prvnim otevieni se piipravek

Avamys nosni sprej ma pouzivat 2 mésice.

Chrante pied chladem a mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Avamys obsahuje

- Lécivou latkou je fluticasoni furoas. Jeden vstiik obsahuje fluticasoni furoas 27,5 mikrogramdi.

- Pomocnymi latkami jsou glukosa, disperzni celulosa, polysorbat 80, benzalkonium-chlorid,
dihydréat dinatrium-edetatu, ¢isténa voda (viz bod 2).

Jak Avamys vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek nosni sprej je bilou suspenzi obsazenou v lahvicce z jantarove zbarveného skla, vybavené
davkovaci rozpraSovaci pumpou. TéméF bily plastikovy obal se svétle modrym krytem a postranni

22



ovladaci pakou. Obal ma okénko pro sledovani obsahu lahvicky. Avamys je dostupny v balenich po
30, 60 a 120 vstticich. Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti 0 registraci:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

D24 YK11

Vyrobci:

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

Spanélsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00 Tel: + 370 80000334
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Temn.: + 359 80018205 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf.: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0) 33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Norge
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00
E\Mado. Osterreich
GlaxoSmithKline Movorpécmnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: +30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750

at.info@gsk.com
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Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

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.LPT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu
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POKYNY K POUZIVANI NOSNIHO SPREJE KROK ZA KROKEM

Jak noshi sprej vypada

Nosni sprej se dodava v jantarové zbarvené sklenéné lahvi¢ce uzaviené v plastovém obalu — viz
obrédzek a. Lahvicka obsahuje bud’ 30, 60 nebo 120 vstiikd v zavislosti na velikosti baleni, které Vam
bylo piedepsano.

a - km

“ yystiikovadi

predni cast zadni ¢ast

Okénko na obalu Vam poskytuje informaci, kolik pfipravku Avamys zbyva v lahvi¢ce. V okénku
uvidite hladinu roztoku obsazeného v nové 30 nebo 60 davkové lahviéce spreje, ale ne v nové
120 davkové lahvicce spreje, protoze hladina roztoku je nad okénkem.

Sest diileZitych véci, které musite védét p¥i pouZivani nosniho spreje

e Avamys se dodava v jantarové zbarvené sklenéné lahvic¢ce. Pokud potiebujete zkontrolovat,
kolik jste jiz ptipravku vypotieboval(a), drZte nosni sprej kolmo proti jasnému svétlu. Uvidite
v okénku hladinu pfipravku.

e Pfi prvnim pouziti nosniho spreje jim budete muset 10 vtefin dikladné tiepat
s ponechanym krytem. Toto je ddlezité, jelikoz Avamys je husta suspenze, ktera se pti dobie
provedeném protiepani zméni v tekutinu — viz obrdzek b. Bude ho mozné pouzit jako sprej jen
tehdy, stane-li se tekutym.

e Zmacknéte pevné postranni tla¢itko v celém rozsahu tak, aby doslo k uvolnéni jemné mlhy
vystiikovaci tryskou — viz obrazek c.
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e Budete-li mit potize se stlatenim postranniho tladitka palcem, mutzete pouzit obé ruce — Viz
obrazek d.

e V pfipad¢, ze sprej nepouzivate, ponechte na ném kryt. Kryt chrani pred zapraSenim, udrzuje
vnitini tlak a bradni zaneseni trysky. Pokud je kryt na svém misté, nelze nahodné vystiiknout
zadnou davku.

o K isténi vystfikovaci trysky nesmite pouzit Spendlik, nebo jakykoliv jiny ostry predmét.
Doslo by k poskozeni nosniho spreje.

Priprava nosniho spreje k pouZiti
Nosni sprej musite pripravit nasledovné:

e pied prvnim pouzitim,
e jestliZe jste ho ponechal(a) bez krytu 5 dni nebo jste nosni sprej nepouzival(a) 30 dni nebo déle.

Ptiprava nosniho spreje Vam zajisti, Ze obdrzite celou davku pripravku.
Sledujte tyto kroky:

1. S nasazenym krytem dikladné protfepejte nosni sprej piiblizné po dobu 10 vtefin.

2. Jemnym stlacenim odstraiite kryt tak, Ze uchopite bocni ¢asti krytu mezi palec a ukazovacek —
viz obréazek e.
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3. Drzte nosni sprej svisle, pak jej nakloiite a natoéte vystrikovaci trysku od sebe.
4. Pevné stlaéte postranni tla¢itko v celém rozsahu. Zmacknéte ho alesporni Sestkrat, dokud
nedojde k uvolnéni jemné mlhy do ovzdusi — viz obrazek f.

Nosni sprej je nyni pfipraven k pouZiti.
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Uziti nosniho spreje

Nosni sprej dtkladné protiepejte.

Odstraiite kryt.

Vycistéte si nos a mirn¢ nakloite hlavu vpred.

Vsuiite vystiikovaci trysku do jedné z nosnich direk — viz obrazek g. Otoéte konec
vysttfikovaci trysky mirn€ stranou od nosni piepazky. Toto Vam pomiize podat piipravek do
spravného mista v nose.

5. Béhem vdechu stlaéte pevné postranni tladitko tak, aby se do nosu uvolnila jedna davka
ptipravku — viz obrézek h.

rpODNDE

/A

/ /

Vyjméte vystiikovaci trysku z nosu a vydechnéte usty.

Pokud mate podat 2 vstiiky do kazdé nosni dirky, opakujte kroky 4 az 6.
Kroky 4 az 7 opakujte v druhé nosni dirce.

Nasad’te kryt na nosni sprej.

© o N

Cisténi nosniho spreje
Po kazdém pouZiti:

1. Po kazdém pouziti otfete vystiikovaci trysku ¢istou suchou tkaninou — viz obrazek i a j.

2. Pfi cisténi nepouzivejte vodu.
3. K isténi vystiikovaci trysky nepouZivejte Spendlik, nebo jiné ostré predméty.
4. Po ukonceni, vrat'te kryt na piivodni misto.

Pokud se Vam zda, Ze nosni sprej nepracuje:

e Zkontrolujte, zda je$té mate v nadobce piipravek. Podivejte se na hladinu v okénku. Je-li
hladina velmi nizko, nemuselo se uvolnit dost nosniho spreje.

e Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni nosniho spreje.

e Domnivate-li se, Zze doslo k ucpani vystiikovaci trysky, k vycisténi nepouZzijte Spendlik, nebo
jiny ostry predmét.
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e Zkuste opravit piistroj opakovanim navodu od zacatku ,,Pfiprava nosniho spreje k pouziti®.
Pokud nadale nosni sprej nepracuje, nebo z n¢ho tryska tekutina, vrat'te nosni sprej zpét do 1ékarny,
kde Vam poradi, jak dal.
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