ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AVAMYS 27,5 micrograme/puf, spray nazal suspensie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare puf elibereaza furoat de fluticazona 27,5 micrograme.

Excipient cu efect cunoscut

Un puf elibereaza clorurd de benzalconiu 8,25 micrograme.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray nazal, suspensie.

Suspensie de culoare alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Avamys este indicat la adulti, adolescenti si copii (cu varsta de 6 ani sau peste).
Avamys este indicat pentru tratamentul simptomelor rinitei alergice.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti i adolescenti (cu vdrste de 12 ani sau mai mult)
Doza de initiere recomandata este de doua pufuri (27,5 micrograme furoat de fluticazona per puf) in fiecare
nard, o data pe zi (doza totala zilnica, 110 micrograme).

Dupa obtinerea unui control adecvat al simptomelor, reducerea dozei la un singur puf in fiecare nara (doza
totala zilnica, 55 micrograme) poate fi eficace ca tratament de intretinere.

Cresterea dozei trebuie sa se faca treptat, pana la doza minima la care se mentine un control eficace al
simptomelor.

Copii (cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani)
Doza de initiere recomandata este de un puf (27,5 micrograme furoat de fluticazona per puf) in fiecare nar3,
o data pe zi (doza totala zilnica, 55 micrograme).

Pacientii care nu au un raspuns adecvat la un puf in fiecare nara, o data pe zi (doza totald zilnica,

55 micrograme) pot utiliza doud pufuri in fiecare nara, o data pe zi (doza totala zilnica, 110 micrograme).
Dupa obtinerea unui control adecvat al simptomelor, se recomanda reducerea dozei la un singur puf in
fiecare nara (doza totala zilnica, 55 micrograme).

Pentru obtinerea permanenta a beneficiului terapeutic maxim se recomanda utilizarea dupa un orar fix.
Debutul actiunii a fost observat cel mai devreme la 8 ore dupa administrarea dozei initiale. Totusi, pot fi
necesare cateva zile de tratament pentru obtinerea beneficiului maxim, iar pacientul trebuie informat cu



privire la faptul ca simptomele se vor ameliora prin utilizarea continud, regulati (vezi pct. 5.1). Durata
tratamentului trebuie restrictionata la perioada care corespunde expunerii la alergen.

Copii cu varsta sub 6 ani
Siguranta si eficacitatea Avamys la copii cu varsta sub 6 ani nu au fost inca stabilite. Datele disponibile Tn

prezent sunt descrise la punctele 5.1 si 5.2, dar nu se poate face nicio recomandare privind dozele.

Pacienti varstnici
Nu este necesard ajustarea dozei la acest grup de pacienti (vezi pct. 5.2).

Insuficienta renala
Nu este necesard ajustarea dozei la acest grup de pacienti (vezi pct. 5.2).

Insuficienta hepatica
La pacientii cu insuficientd hepatica nu este necesara ajustarea dozei (vezi pct. 5.2).

Mod de administrare

Avamys spray nazal este indicat numai pentru administrare nazala.

Dispozitivul intranazal trebuie agitat nainte de utilizare. Dispozitivul se amorseaza prin apasarea butonului
care elibereaza dozele pana la eliberarea a cel putin 6 pufuri (pana la observarea unui nor fin), tinandu-se
vertical dispozitivul. Reamorsarea dispozitivului (eliberarea a aproximativ 6 pufuri pana la observarea unui
nor fin) este necesard numai daca capacul nu este pus timp de 5 zile sau daca sprayul nazal nu a fost utilizat
timp de 30 de zile sau mai mult.

Dupa fiecare utilizare, dispozitivul trebuie curdtat si acoperit cu capacul.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Efecte sistemice ale corticosteroizilor

Este posibila aparitia unor efecte sistemice ale corticosteroizilor administrati nazal, in special in cazul
utilizarii prelungite a unor doze mari. Aceste efecte apar mai putin frecvent decét in cazul utilizarii
glucocorticoizilor administrati oral si pot varia intre pacienti si intre diferite medicamente care contin
corticosteroizi. Reactiile adverse sistemice potentiale pot sa includa sindromul Cushing, caracteristici
cushingoide, supresie a glandei suprarenale, retard de crestere la copii i adolescenti, cataracta, glaucom si
mai rar, un tablou clinic de efecte psihologice si de comportament, incluz&nd hiperactivitate psihnomotorie,
tulburari de somn, anxietate, depresie sau agresivitate (mai ales la copii).

Tratamentul cu corticosteroizi nazali in doze mai mari decét cele recomandate poate determina supresie
corticosuprarenaliana semnificativa clinic. In cazul in care exista indicii de utilizare a unor doze mai mari
decét cele recomandate, trebuie avuta in vedere administrarea suplimentara sistemica de corticosteroizi in
timpul perioadelor de stres sau a interventiilor chirurgicale elective. La subiectii adulti, adolescenti sau copii,
tratamentul cu furoat de fluticazona in doza de 110 micrograme o data pe zi, nu a fost asociat cu supresia
axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian (HHCSR). Totusi, doza de furoat de fluticazona
administratd nazal trebuie redusa la valoarea minima cu care se mentine un control eficace al simptomelor
rinitei. Similar tuturor corticosteroizilor administrati nazal, de fiecare datd cand se prescrie in acelasi timp un
tratament cu alte forme de corticosteroizi, trebuie luatd in considerare incircarea sistemica totala.

Daca exista orice suspiciune de afectare a functiei corticosuprarenaliene, sunt necesare precautii la trecerea
pacientilor de la tratamentul cu corticosteroizi administrati sistemic la utilizarea de furoat de fluticazona.

Tulburiri de vedere




Tulburérile de vedere pot aparea in cazul utilizarii sistemice si topice la corticosteroizi. Daca pacientul se
prezinta cu simptome cum sunt vedere incetosata sau alte tulburdri de vedere, trebuie luata in considerare
trimiterea sa la un oftalmolog pentru evaluarea cauzelor posibile care pot include cataracta, glaucom sau boli
rare, precum corioretinopatia centrald seroasa (CRSC), care au fost raportate dupa utilizarea sistemica si
topica de corticosteroizi.

Intarziere a cresterii

La copiii tratati cu preparate de corticosteroizi nazali, la dozele recomandate, a fost raportata intarzierea
cresterii. La copiii tratati cu furoat de fluticazona in doza unica zilnica de 110 micrograme, timp de un an, s-a
observat o reducere a ritmului de crestere (vezi punctul 4.8 si punctul 5.1). Prin urmare, la copii trebuie
administrata cea mai mica doza eficace posibila care poate asigura un control adecvat al simptomelor (vezi
punctul 4.2). Se recomanda monitorizarea regulata a cresterii copiilor carora li se administreaza tratament
prelungit cu corticosteroizi nazali. Tn cazul in care cresterea este incetinita, tratamentul trebuie reevaluat in
scopul reducerii, daca este posibil, a dozei de corticosteroizi nazali la doza minima care mentine controlul
eficace al simptomelor. in plus, trebuie avuti in vedere indrumarea pacientului la un medic specialist
pediatru (vezi pct. 5.1).

Pacienti la care se administreaza ritonavir

Nu se recomanda administrarea concomitenta cu ritonavir din cauza riscului crescut de expunere sistemica la
furoat de fluticazona (vezi pct. 4.5).

Excipienti

Acest medicament contine clorura de benzalconiu. Utilizarea pe termen lung poate provoca edem al
mucoasei nazale.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiuni cu inhibitori ai CYP3A

Furoatul de fluticazona are un clearance rapid printr-o metabolizare in proportie mare la primul pasaj
hepatic, mediata de citocromul P450 3A4.

Pe baza datelor referitoare la un alt glucocorticoid (propionat de fluticazona) care este metabolizat de
CYP3A4, nu se recomanda administrarea concomitenta cu ritonavir, datorita riscului de expunere sistemica
crescuta la furoat de fluticazona.

Se recomanda prudenta in cazul administrarii concomitente de furoat de fluticazona cu inhibitori potenti ai
CYP3A, incluzand produse care contin cobicistat, deoarece este posibila cresterea riscului de aparitie a
reactiilor adverse sistemice. Administrarea concomitentd trebuie evitatd Cu exceptia cazurilor in care
beneficiul depaseste riscul crescut de reactii adverse sistemice corticosteroidiene, caz in care pacientii trebuie
monitorizati pentru urmarirea reactiilor adverse sistemice corticosteroidiene. Intr-un studiu de interactiune
medicamentoasa a furoatului de fluticazona administrat nazal, concomitent cu ketoconazol, un inhibitor
potent al CYP3A4, numarul de subiecti cu concentratii masurabile de furoat de fluticazona a fost mai mare in
grupul cu ketoconazol (6 din 20 de subiecti), comparativ cu grupul placebo (1 din 20 de subiecti). Aceasta
mica crestere a expunerii nu a fost asociata cu o diferentd semnificativa statistic intre cele doud grupuri in
ceea ce priveste valorile serice de cortizol din 24 de ore.

Datele referitoare la inductia si inhibitia enzimaticd sugereaza faptul cd nu exista nici o baza teoretica pentru
anticiparea unor interactiuni metabolice intre furoat de fluticazona la dozele nazale relevante clinic si
metabolizarea mediata de citocromul P450 a altor compusi. Din acest motiv, nu au fost efectuate studii
pentru investigarea interactiunilor furoatului de fluticazona cu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea



Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea furoatului de fluticazona la femeile gravide. Rezultatele studiilor
efectuate la animale au ardtat cd glucocorticoizii induc malformatii, inclusiv palatoschizis si intarzierea
cresterii intrauterine. La om, aceaste observatii sunt putin probabil si fie relevante pentru dozele nazale
recomandate care determind o expunere sistemica minima (vezi pct. 5.2). Furoatul de fluticazona trebuie

utilizat in timpul sarcinii doar daca beneficiile aduse mamei depasesc potentialele riscuri asupra fatului sau
nou-nascutului.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca furoatul de fluticazona administrat nazal se excreta in laptele matern. Administrarea de
furoat de fluticazona la femei care alapteaza trebuie luata In considerare doar daca beneficiul matern asteptat
este mai mare decat orice risc posibil asupra copilului.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date asupra fertilitatii la om.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Avamys nu are nicio influenta sau are influenta neglijabilad asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate in timpul tratamentului cu furoat de fluticazona sunt epistaxis,
ulceratie nazala si cefalee. Cele mai grave reactii adverse sunt reprezentate de raportari rare de reactii de
hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie (mai putin de 1 caz la 1000 de pacienti).

Lista reactiilor adverse in format tabelar

Aproximativ 2700 de pacienti au fost tratati cu furoat de fluticazona in studiile de siguranta si eficacitate
efectuate pentru indicatiile de rinita alergica sezoniera si rinita alergica perena. Expunerea populatiei
pediatrice la furoat de fluticazona in studii de siguranta si eficacitate efectuate pentru indicatiile de rinita
alergica sezoniera si rinita alergica perena a fost evaluata la 243 pacienti cu varsta cuprinsa intre 12 si <18
ani, 790 pacienti cu varsta cuprinsa intre 6 si <12 ani si 241 pacienti cu varsta cuprinsa intre 2 si <6 ani.

Pentru stabilirea frecventei reactiilor adverse au fost utilizate datele obtinute din studii clinice mari.
Pentru clasificarea frecventei de aparitie a reactiilor adverse a fost utilizatd urmatoarea conventie: foarte
frecvente >1/10; frecvente >1/100 si <1/10; mai putin frecvente >1/1000 si <1/100; rare >1/10000 si
<1/1000; foarte rare <1/10000; cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile).

Tulburdri ale sistemului imunitar
Rare Reactii de hipersensibilitate, incluzand anafilaxie, angioedem,
eruptie cutanatd tranzitorie si urticarie

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente | Cefalee
Tulburari oculare
Cu frecventa necunoscuta Modificari oculare tranzitorii (vezi Experienta clinica), vedere

incetosata (vezi, de asemenea, pct 4.4)
Tulburari respiratorii, toracice gi mediastinale
Foarte frecvente | *Epistaxis




Frecvente Ulceratii nazale, dispnee**

Mai putin frecvente Rinalgie, disconfort nazal (incluzand arsuri nazale, iritatie
nazald, rinodinie), uscaciune a mucoasei nazale

Foarte rare Perforatie de sept nazal

Cu frecventd necunoscuta Bronhospasm

Tulburari musculo-scheletice i ale tesutului conjunctiv (Copii)

Cu frecventa necunoscuta | ***Intarziere a ritmului de crestere (vezi Experienta clinic)

Descrierea reactiilor adverse selectate

Epistaxis

*Epistaxisul a fost, in general, de intensitate usoara pana la moderata. La adulti si adolescenti, incidenta
epistaxisului a fost mai mare n utilizarea pe termen lung (peste 6 saptimani) decat in cazul utilizarii pe
termen scurt (pana la 6 saptamani).

Efecte sistemice

Pot sd apara efecte sistemice in cazul utilizarii de corticosteroizi cu administrare nazala, mai ales in cazul
prescrierii de doze mari, administrate timp indelungat (vezi pct. 4.4). La copiii la care s-au administrat
intranazal corticosteroizi, a fost raportata intarzierea cresterii.

**Au fost raportate cazuri de dispnee la mai mult de 1% dintre pacientii tratati crora li s-a administrat
furoat de fluticazona in cadrul studiilor clinice; frecventa a fost similara si in cazul pacientilor carora li s-a
administrat placebo.

Copii si adolescenti

Siguranta la copii cu varsta mai mica de 6 ani nu a fost bine stabilitd. Frecventa, tipul si severitatea reactiilor
adverse observate la copii si adolescenti sunt similare celor observate la populatia adulta.

Epistaxis
*1n studiile clinice efectuate la copii si adolescenti, cu durati de pana la 12 sdptaimani, incidenta epistaxisului
a fost similara la pacientii tratati cu furoat de fluticazona si la cei carora li s-a administrat placebo.

Intarzierea cresterii

***Intr-un studiu clinic cu durata de un an, de evaluare a cresterii la copii in perioada de pre-pubertate, s-a
administrat zilnic furoat de fluticazona in doza unica de 110 micrograme , fiind observata o diferentd medie
de -0,27 cm per an a ritmului de crestere in grupul de tratament, comparativ cu grupul la care s-a administrat
placebo (vezi Eficacitate si siguranta clinica).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, aga cum este mentionat Tn Anexa V.

4.9 Supradozaj

Tntr-un studiu de biodisponibilitate au fost administrate doze nazale de pana la 2640 micrograme pe zi, timp
de trei zile, fara a fi observate reactii adverse sistemice (vezi pct. 5.2).

Este improbabil ca supradozajul acut sa necesite un alt tratament decét supravegherea.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice



Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru administrare nazala, corticosteroizi. Codul ATC: RO1AD12

Mecanism de actiune

Furoatul de fluticazona este un corticosteroid trifluorinat de sinteza care are o afinitate foarte mare pentru
receptorul glucocorticoid si are o actiune antiinflamatorie puternica.

Eficacitate si siguranta clinicd

Rinita_alergica sezonierd la adulfi si adolescenti

Tn toate cele 4 studii, furoat de fluticazona spray nazal, in dozi de 110 micrograme o data pe zi, a ameliorat
semnificativ, comparativ cu placebo, simptomele nazale (care au inclus rinoree, congestie nazala, stranut si
prurit nazal) si simptomele oculare (care au inclus prurit/arsurd, licrimare si roseatd oculard). In administrare
unicd zilnica, eficacitatea s-a mentinut pentru toata perioada de dozare de 24 de ore.

Instalarea beneficiului terapeutic a fost observata la numai 8 ore dupa administrarea initiald, cu o ameliorare
suplimentara observata timp de cateva zile dupa aceea.

In toate cele 4 studii, furoat de fluticazona spray nazal a crescut semnificativ perceptia pacientilor asupra
raspunsului general la tratament si calitatea vietii pacientilor legata de boala (Rhinoconjunctivitis Quality of
Life Questionnaire — RQLQ).

Rinita alergica perend la adulfi 5i adolescenti:

Tn trei studii, furoat de fluticazona spray nazal, in dozi de 110 micrograme o data pe zi, a ameliorat
semnificativ, comparativ cu placebo, simptomele nazale ca si perceptia pacientilor asupra raspunsului
general la tratament.

Tntr-unul din studii, furoat de fluticazona spray nazal, in dozi de 110 micrograme o dati pe zi, a ameliorat
semnificativ, comparativ cu placebo, simptomele oculare, precum si calitatea vietii pacientilor legatd de
boala (RQLQ).

In administrare unica zilnici, eficacitatea s-a mentinut pentru toati perioada de dozare de 24 de ore.

Tntr-un studiu cu durata de doi ani, efectuat pentru evaluarea sigurantei oculare a furoatului de fluticazona
(spray nazal, in doza de 110 micrograme administrata o data pe zi), la copiii si adolescentii cu rinita alergica
perena s-a administrat fie furoat de fluticazona (n=367), fie placebo (n=181). In ceea ce priveste criteriile
principale de evaluare [timpul de crestere a opacifierii posterioare subcapsulare (> 0,3 fata de valoarea
initiald la intrarea Tn studiu, clasificare Th acord cu Sistemul de clasificare a opacitatilor cristalinului - Lens
Opacities Classification System LOCS, versiunea Il (LOCS grad III)) si timpul de crestere a presiunii
intraoculare (P1O; > 7 mmHg fatad de valoarea initiala la intrarea in studiu)] nu au existat diferente
semnificative statistic intre cele doud grupuri. Cresterile opacifierii posterioare subcapsulare (> 0,3 fata de
valoarea initiala la intrarea in studiu) au fost mai frecvente la subiectii tratati cu furoat de fluticazona in doza
de 110 micrograme [14 (4%) comparativ cu placebo [4 (2%)], iar la zece subiecti din grupul tratat cu furoat
de fluticazona si la doi subiecti din grupul la care s-a administrat placebo acestea au fost tranzitorii.
Cresterile PIO (> 7 mmHg fatd de valoarea initiala la intrarea in studiu) au fost mai frecvente la subiectii
tratati cu furoat de fluticazona in doza de 110 micrograme: 7 (2%) in cazul administrarii de furoat de
fluticazona in doza de 110 micrograme o data pe zi si 1 (< 1%) in cazul administrarii de placebo. La sase
subiecti din grupul tratat cu furoat de fluticazona si la un subiect din grupul la care s-a administrat placebo
aceste evenimente au fost tranzitorii. La evaluarea din saptamanile 52 si 104, 95% dintre subiectii din ambele
grupuri de studiu au avut valori ale opacifierii posterioare subcapsulare in limita a & 0,1 din valorile initiale
la intrare Tn studiu pentru fiecare ochi, iar la evaluarea din saptamana 104, < 1% dintre subiectii din ambele
grupuri de studiu au avut crestere a opacifierii posterioare subcapsulare de > 0,3 fata de valorile initiale la
intrare n studiu. La evaluarea din saptamanile 52 si 104, majoritatea subiectilor (>95%) a avut valori ale PIO
n limita a £ 5 mmHg din din valorile initiale. Cresterile opacifierii posterioare subcapsulare sau ale P1O nu
au fost Insotite de niciun eveniment advers de cataracta sau glaucom.

Conii si adolescenti




Rinita alergicad sezoniera si perend la copii:

Doza la copii se bazeaza pe evaluarea datelor de eficacitate in populatia de copii cu rinita alergica.

Tn rinita alergica sezoniera, furoat de fluticazona spray nazal, in doz de 110 micrograme o dati pe zi, a fost
eficient dar nu au fost observate diferente semnificative intre furoat de fluticazona spray nazal in doza de 55
micrograme o data pe zi si placebo asupra nici unui criteriu final de evaluare.

In rinita alergica peren, furoat de fluticazona spray nazal in doza de 55 micrograme o dati pe zi a
demonstrat un profil mai consecvent de eficacitate comparativ cu doza de 110 micrograme o data pe zi, in
tratamentul cu durata de 4 siptimani. In acelasi studiu, analiza post-hoc pentru 6 si 12 siptimani, precum si
studiul de siguranta asupra axului HHCSR cu durata de 6 saptamani au sustinut eficacitatea furoatului de
fluticazona spray nazal in doza de 110 micrograme o data pe zi.

Un studiu cu durata de 6 saptamani care a evaluat efectul furoatului de fluticazona spray nazal in doza de
110 micrograme o data pe zi asupra functiei corticosuprarenaliene la copii cu varste cuprinse intre 2 si 11 ani
a indicat absenta unui efect semnificativ asupra profilurilor cortizolului seric pe 24 ore, comparativ cu
placebo.

Un studiu clinic randomizat, dublu-orb, cu grupuri paralele, multicentric, cu durata de un an, placebo
controlat, a evaluat efectul administrarii furoatului de fluticazona sub forma de spray nazal in doza de
110 micrograme o data pe zi asupra ritmului de crestere la 474 copii aflati in perioada de pre-pubertate
(varsta cuprinsd intre 5 si 7,5 ani pentru fete si intre 5 si 8,5 ani pentru baieti) prin intermediul
stadiometrului. Viteza medie de crestere in cele 52 de saptamani a fost mai mica la pacientii la care s-a
administrat furoat de fluticazona (5,19 cm/an), comparativ cu cei la care s-a administrat placebo (5,46
cm/an). Diferenta medie ntre grupurile de studiu a fost de -0,27 cm per an [IT 95% -0,48 pana la -0,06].

Rinita_alergica sezoniera si perend la copii (cu virste mai mici de 6 ani):

Au fost efectuate studii de siguranta si eficacitate la un total de 271 de pacienti cu Varste cuprinse intre 2 si 5
ani care sufereau de rinite alergice sezoniere si perene, din care 176 au fost expusi la furoat de fluticazona.
Nu au fost net stabilite siguranta si eficacitatea la aceasta grupa de varsta.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Furoatul de fluticazona este incomplet absorbit si este metabolizat in proportie mare la primul pasaj hepatic
si In intestin, astfel incat expunerea sistemica este neglijabila. Administrarea nazala a unei doze de

110 micrograme o data pe zi nu determina in mod obisnuit concentratii plasmatice masurabile (< 10 pg/ml).
Biodisponibilitatea absoluta a furoatului de fluticazona este de 0,50 %, astfel incat mai putin de 1 microgram
de furoat de fluticazona ar fi disponibil sistemic dupa administrarea de 110 micrograme (vezi pct. 4.9).

Distributie

Legarea furoatului de fluticazona de proteinele plasmatice este mai mare de 99 %. Furoatul de fluticazona
are o distributie larga, cu un volum de distributie la starea de echilibru de 608 | in medie.

Metabolizare

Furoatul de fluticazona este rapid eliminat (clearance plasmatic total de 58,7 1/ord) din circulatia sistemica, in
principal prin metabolizare hepatica, la un metabolit inactiv 173-carboxilic (GW694301X), de citre
izoenzima CYP3A4 a citocromului P450. Principala cale de metabolizare a fost hidroliza S-fluorometil
carbotioatului la metabolitul acid 17B-carboxilic. Studiile in vivo nu au decelat nici un indiciu al clivarii
fragmentului furoat pentru a forma fluticazona.

Eliminare

Dupa administrarea Orala si intravenoasa, eliminarea a fost in principal pe cale fecald, ceea ce indica excretia
furoatului de fluticazona si a metabolitilor sdi prin bild. Dupa administrarea intravenoasa, timpul de



injumatitire plasmatica in etapa de eliminare a fost in medie de 15,1 ore. Excretia urinara a fost responsabila
de eliminarea a aproximativ 1 % si 2 % din doza administrata oral, respectiv intravenos.

Copii si adolescenti

La majoritatea pacientilor, furoatul de fluticazona nu este cuantificabil (< 10 pg/ml) dupa administrarea
nazald a 110 micrograme o data pe zi. Concentratii cuantificabile au fost observate la 15,1 % dintre pacientii
copii dupd administrarea nazala a 110 micrograme o data pe zi si la numai 6,8 % dintre pacientii copii dupa
administrarea nazala a 55 micrograme o data pe zi. Nu s-au inregistrat dovezi ale unor concentratii
cuantificabile mai mari de furoat de fluticazona la copii cu varsta mai mica (sub 6 ani). Valorile mediane ale
concentratiilor furoatului de fluticazona la subiectii cu concentratii cuantificabile dupa administrarea unei
doze de 55 micrograme au fost de 18,4 pg/ml si 18,9 pg/ml pentru varstele de 2-5 ani, respectiv de 6-11 ani.
Dupa administrarea unei doze de 110 micrograme, valorile mediane ale concentratiilor la subiectii cu
concentratii cuantificabile au fost de 14,3 pg/ml si 14,4 pg/ml pentru varstele de 2-5 ani, respectiv de 6-11
ani. Aceste valori sunt similare celor obtinute in cazul adultilor si adolescentilor (persoane cu varste de 12
ani sau mai mult), unde valorile mediane ale concentratiilor la subiectii cu concentratii cuantificabile au fost
de 15,4 pg/ml si 21,8 pg/ml pentru dozele de 55 micrograme, respectiv de 110 micrograme.

Varstnici
Date de farmacocinetica au fost obtinute numai de la un numar mic de pacienti varstnici (> 65 ani, n=23/872;
2,6 %). Nu s-au inregistrat dovezi ale unei incidente mai mari a pacientilor cu concentratii cuantificabile de

furoat de fluticazona la varstnici, comparativ cu pacientii mai tineri.

Insuficienta renala

La voluntari sanatosi s-a observat ca, dupa administrarea nazala, furoatul de fluticazona nu este detectabil in
urind. Mai putin de 1 % din doza administrata este excretata in urind, motiv pentru care nu este de asteptat ca
insuficienta renala sa afecteze parametrii farmacocinetici ai furoatului de fluticazona.

Insuficienta hepatica

Nu exista date referitoare la administrarea de furoat de fluticazona pe cale nazala la pacienti cu insuficienta
hepatica. Sunt disponibile date cu privire la administrarea pe cale inhalatorie de furoat de fluticazona (sub
forma de furoat de fluticazona sau furoat de fluticazona/vilanterol) la subiecti cu insuficientd hepatica, date
care sunt aplicabile si pentru administrarea nazala. Un studiu 1n care a fost administratd inhalator o singura
doza de furoat de fluticazona de 400 micrograme la pacienti cu insuficientd hepatica moderata (Child-Pugh
B) a evidentiat cresterea Cmax (42 %) si ASC(0-00) (172 %), precum si o reducere modesta (in medie cu 23%)
a concentratiilor de cortizol la pacienti, comparativ cu subiectii Sandtosi. Ca urmare a administrarii
inhalatorii repetate de furoat de fluticazona/vilanterol timp de 7 zile, s-a observat o crestere a expunerii
sistemice la furoat de fluticazona (in medie, de doua ori, masurata prin ASC-24)) la subiecti cu insuficienta
hepatica moderata sau severa (Child-Pugh B sau C), comparativ cu subiectii sanatosi. Cresterea expunerii
sistemice la furoat de fluticazona la subiecti cu insuficienta hepatica moderata (furoat de
fluticazona/vilanterol 200/25 micrograme) a fost asociata cu o reducere medie de 34% a cortizolului seric,
comparativ cu subiectii sdnatosi. Nu a existat niciun efect asupra cortizolului seric la pacienti cu insuficientd
hepatica severa (furoat de fluticazona/vilanterol 100/12,5 micrograme). Pe baza acestor informatii,
expunerea medie anticipata la 110 micrograme de furoat de fluticazona administrat nazal la acest grup de
pacienti nu ar fi de asteptat sa determine supresia sintezei de cortizol.

5.3 Date preclinice de siguranta

Rezultatele studiilor de toxicologie generala au fost similare celor observate la alti glucocorticoizi si sunt
asociate cu activitate farmacologica exagerata. Este improbabil ca aceste date sa fie relevante la om, avand in
vedere dozele nazale recomandate, care determin 0 expunere sistemica minima. In testele obisnuite de
genotoxicitate nu au fost observate efecte genotoxice ale furoatului de fluticazona. In plus, in studii de



inhalare desfasurate pe o perioada de doi ani la sobolani si soareci nu au existat cresteri legate de tratament
ale incidentei tumorilor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glucoza anhidra

Celuloza dispersabila

Polisorbat 80

Clorura de benzalconiu

Edetat disodic

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima utilizare: 2 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se pastra in pozitie verticala.

A se pastra Tntotdeauna acoperit cu capacul.

6.5 Natura si continutul ambalajului

14,2 ml, flacon din sticla de tip I sau tip Il de culoare bruna, prevazut cu o pompa gradata de pulverizare.
Medicamentul este disponibil in trei marimi de ambalaj: 1 flacon a céte 30, 60 sau 120 de pufuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus

Dublin 24, Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/07/434/001

EU/1/07/434/002
EU/1/07/434/003
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9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 11 ianuarie 2008

Data ultimei refnnoiri a autorizatiei: 17 decembrie 2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului: http://www.ema.europa.eu
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ANEXA 11

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(l) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

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

Prospectul medicamentului trebuie sé contind numele si adresa producatorului responsabil de eliberarea
lotului respectiv.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta
si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul 107c alineatul (7)
din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul web european
privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI

¢ Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de
farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe
piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de informatii noi
care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii unui
obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum  a riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Avamys 27,5 micrograme/puf spray nazal suspensie
furoat de fluticazona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare puf contine furoat de fluticazona 27,5 micrograme

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si: glucoza anhidra, celuloza dispersabila, polisorbat 80, clorurd de benzalconiu, edetat disodic, apa
purificata

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray nazal, suspensie
1 flacon - 30 pufuri

1 flacon - 60 pufuri

1 flacon - 120 pufuri

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se agita energic Thainte de utilizare
A se citi prospectul Tnhainte de utilizare.
Administrare nazala

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima utilizare: 2 luni
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congela.
A se pastra in pozitie verticala.
A se pastra Intotdeauna acoperit cu capacul.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

LOT

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

avamys

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

SPRAY NAZAL/ETICHETA DISPOZITIVULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Avamys 27,5 micrograme/puf spray nazal suspensie
furoat de fluticazona
Administrare nazala

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

LOT

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

30 pufuri
60 pufuri
120 pufuri

| 6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Avamys 27,5 micrograme/puf spray nazal suspensie
furoat de fluticazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Dacé aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Avamys si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Avamys

3. Cum sa utilizati Avamys

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Avamys

6 Continutul ambalajului si alte informatii
Ghid de utilizare a spray-ului nazal

1. Ce este Avamys si pentru ce se utilizeaza

Avamys (furoat de fluticazond) apartine unui grup de medicamente denumite glucocorticoizi. Avamys
actioneaza reducand inflamatia provocata de alergii (rinite) si, prin urmare, amelioreaza simptomele de
alergie.

Avamys spray nazal se utilizeaza pentru tratamentul simptomelor de rinita alergica, care includ obstructie
nazald, mancarime sau secretie nazala, stranut, lacrimare, mancarime sau roseata oculara.

Simptomele alergice pot surveni Tn anumite momente ale anului si pot fi provocate de alergii la polenul
provenit din iarba sau copaci (febra fanului) sau pot fi prezente tot timpul anului si pot fi provocate cel mai
frecvent de alergii la animale, acarieni din praful de casa sau mucegai.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Avamys
Nu utilizati Avamys
¢ Daci sunteti alergic la furoat de fluticazona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
Atentionari si precautii

Copii si adolescenti
A nu se utiliza la copii cu varsta sub 6 ani.

Administrarea Avamys:

o poate determina o crestere incetinita la copii cand sunt administrati pentru o perioada lunga de timp.
Medicul va controla cu regularitate inalfimea copilului dumneavoastra si se va asigura ca acesta ia cea
mai micd doza eficace posibila.
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. poate determina aparitia unor afectiuni oculare, cum sunt glaucom (crestere a tensiunii intraoculare)
sau cataracta (opacifiere a cristalinului). Spuneti medicului dumneavoastra, daca ati avut aceste
afectiuni Tn trecut, sau daca observati vedere incetosata sau alte tulburari de vedere, in timpul
tratamentului cu Avamys.

Avamys impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Tn special, este deosebit de important sa spuneti medicului dumneavoastrd daca luati sau ati luat recent
oricare dintre urmatoarele medicamente:

o comprimate care contin steroizi sau steroizi injectabili

creme cu steroizi

medicamente pentru astm bronsic

ritonavir sau cobicistat, utilizate pentru a trata pacientii infectati cu HIV

ketoconazol, utilizat pentru tratarea infectiilor fungice

Medicul dumneavoastra va decide daca puteti utiliza Avamys impreuna cu aceste medicamente. Este posibil
ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va monitorizeze cu atentie daca luati oricare dintre aceste
medicamente, deoarece acestea pot creste riscul de aparitie a reactiilor adverse la Avamys.

Avamys nu trebuie utilizat in acelasi timp cu alte spray-uri nazale care contin steroizi.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Avamys daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, decat daca medicul sau
farmacistul va recomanda acest lucru.

Nu utilizati Avamys daci alaptati, decat daca medicul sau farmacistul va recomanda acest lucru.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este improbabil ca Avamys sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Avamys contine clorura de benzalconiu

Acest medicament contine 8,25 micrograme clorura de benzalconiu per puf (27,5 micrograme).

Clorura de benzalconiu poate provoca iritatie sau aparitia de umflaturi Tn interiorul nasului, in special daca
este utilizat pentru o perioada lunga de timp. Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca simtiti
disconfort atunci cand utilizati sprayul.

3. Cum sa utilizati Avamys

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Nu
depasiti doza recomandata. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cand sa utilizati Avamys

. Utilizati o data pe zi.

° Utilizati la aceeasi ora in fiecare zi.

Acest mod de administrare va trata simptomele dumneavoastra pe toata durata zilei si a noptii.

Cat timp dureaza pana cand Avamys isi instaleaza efectul
Unele persoane nu vor simti pe deplin efectele decat dupa cateva zile de la inceperea utilizérii Avamys.
Totusi, de obicei este eficace in decurs de 8-24 ore de la prima administrare.

Cat sa utilizati
Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste
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. Doza uzuala initiala este de 2 pufuri in fiecare nara, o data pe zi.
. Dupa realizarea controlului simptomelor, este posibil sa puteti reduce doza la 1 puf in fiecare nara, o
data pe zi.

Copii cu varste cuprinse intre 6 si 11 ani

. Doza uzuali initiala este de 1 puf in fiecare nara, o data pe zi.

. Daca simptomele sunt foarte severe, medicul dumneavoastra poate creste doza la cate 2 pufuri in
fiecare nara, o dati pe zi, pana cand simptomele sunt controlate. Apoi poate deveni posibild reducerea
dozei la céte un puf in fiecare nard, o data pe zi.

Cum sa utilizati spray-ul nazal
Avamys nu are, practic, niciun gust sau miros. Avamys este administrat ih nas, sub forma unei pulberi fine.
Aveti grija sa nu pulverizati in ochi. Daca se Tntdmpla acest lucru, clatiti-va ochii cu apa.

La finalul acestui prospect, dupa punctul 6, exista un ghid de utilizare a spray-ului nazal. Urmati cu atentie
instructiunile din ghid, pentru a obtine avantaje depline din utilizarea Avamys.

N Vezi Ghidul de utilizare a spray-ului nazal, dupa punctul 6.

Daca utilizati mai mult decit trebuie din Avamys
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Avamys

Daca ati uitat o doza, administrati-o atunci cand va amintiti.

Daca este aproape momentul pentru administrarea dozei urmatoare, asteptati pana atunci. Nu utilizati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament sau daca aveti orice disconfort la
utilizarea acestui spray, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice: cereti imediat ajutor medical

Reactiile alergice la Avamys sunt rare i apar la mai putin de 1 persoana din 1000. La un numar mic de
pacienti, reactiile alergice pot deveni grave, chiar pot pune viata in pericol, daca nu sunt tratate. Simptomele
includ:

- respirati suierator, tusiti sau aveti dificultati in respiratie

- va simtiti brusc slabit sau ametit (ceea ce poate duce la colaps sau pierderea constientei)

- umflarea fetei

- eruptie pe piele sau roseata.

Tn multe cazuri, aceste simptome vor fi semne ale unor reactii adverse mai putin grave. Dar trebuie si fiti
avertizat ca acestea sunt potential grave - deci, daca aveti oricare dintre aceste simptome:
Contactati un medic, cat mai curand posibil.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
. Sangerari din nas (in general, minore), in special daca utilizati Avamys mai mult de 6 s@ptamani
consecutiv.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. Ulceratii nazale — care pot cauza iritatie sau disconfort la nivelul nasului. De asemenea, puteti observa
striuri de sdnge atunci cand va suflati nasul.

. Durere de cap.
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. Scurtarea respiratiei.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
. Durere, arsura, iritatie sau usciciune Tn interiorul nasului.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)
. Gauri mici (perforatii) in septul care separa narile Tn interiorul nasului.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
. Incetinire a cresterii la copii.

. Vedere incetosata sau afectare temporara a vederii, in cazul utilizarii de lunga durata.

o Senzatie de apasare in piept, care poate cauza dificultati de respiratie.

Corticosteroizii nazali pot afecta producerea normala de hormoni din organismul dumneavoastra, mai ales
daca utilizati doze mari pentru perioade indelungate de timp. La copii, aceasta reactie adversa poate
determina o crestere mai incetinita fata de a celorlalti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul Sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreza Avamys
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Pastrati spray-ul nazal Avamys Tn pozitie verticala. Pastrati-1 intotdeauna acoperit cu capacul.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd sau pe cutie. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective. Avamys spray nazal ar trebui utilizat in 2 luni dupa prima deschidere a
flaconului.

A nu se pastra la frigider sau congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Avamys

- Substanta activa este furoat de fluticazona. Fiecare puf elibereaza furoat de fluticazona 27,5 micrograme.

- Celelalte componente sunt glucoza anhidra, celuloza dispersabila, polisorbat 80, clorura de benzalconiu,
edetat disodic, apa purificata (vezi pct. 2).

Cum arata Avamys si continutul ambalajului

Medicamentul este o suspensie alba continuta intr-un flacon din sticla prevazut cu o pompa. Flaconul este
inclus ntr-o carcasé din plastic alba, cu un capac de culoare albastru deschis si o parghie de actionare pe
lateral. Carcasa are o fereastrd pentru vizualizarea continutului flaconului. Avamys este disponibil Tn
flacoane de 30, 60 si 120 de pufuri. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul Autorizatiei de Punere pe Piata
Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
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12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlanda

Fabricanti:

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKIline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tel/Tel: + 32 (0)10 8552 00 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00
Bouarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKmnaiin EOO]] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: + 359 2953 10 34 Tel.: + 36 1 225 5300
Ceska republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 420 222 001 111 Tel: + 356 21 238131
cz.info@gsk.com
Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)33 2081100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 TIf: + 47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com
Eesti Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 372 6676 900 Tel: + 43 (0)1 970750
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
E)Lada Polska
GlaxoSmithKline Movonpdownn A.E.B.E. GSK Services Sp.zo.0.
TmA: + 30 210 68 82 100 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 34 900 202 700 Tel: + 351 21 412 95 00
es-ci@gsk.com FI.LPT@gsk.com
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France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.

Tél.: +33(0)13917 84 44 Tel: + 4021 3028 208

diam@gsk.com

Hrvatska Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 385 1 6051 999 Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Ireland Slovenska republika

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

island Suomi/Finland

Vistor hf. GlaxoSmithKline Oy

Simi: + 354 535 7000 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Italia Sverige

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline AB

Tel: + 39 (0)45 7741 111 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Kvnpog United Kingdom

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline UK Ltd

TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 44 (0)800 221441

gskcyprus@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@qgsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului: http://www.ema.europa.eu
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GHID DE UTILIZARE A SPRAY-ULUI NAZAL

Cum arata spray-ul nazal

Spray-ul nazal se gaseste intr-un flacon din sticla, de culoare bruna, in interiorul unei carcase din plastic -
vezi figura a. Flaconul contine 30, 60 sau 120 de pufuri, in functie de marimea ambalajului prescris pentru
dumneavoastra.

a Capac A

Varf aplicator
Buton pentru
eliberarea
suspensiei

Fereastra

Fata Spate

Fereastra din carcasa din plastic va permite sa vedeti cdt Avamys a mai ramas in flacon. Veti vedea nivelul
lichidului Tn flacoanele cu 30 sau 60 de pufuri, dar nu si in flaconul nou cu 120 pufuri, din cauza ca nivelul
lichidului este deasupra ferestrei.

Sase lucruri importante pe care trebuie si le stiti despre utilizarea spray-ului nazal

o Avamys se gaseste intr-un flacon de culoare bruna. Daca doriti sa verificati cat medicament a mai
ramas, tineti spray-ul nazal in pozitie verticala in fata unei surse de lumini. Veti putea vedea
nivelul, prin fereastra.

° Cand utilizati spray-ul nazal pentru prima oara, este necesar sa il agitati cu putere, acoperit cu
capacul, timp de aproximativ 10 secunde. Acest lucru este important deoarece Avamys este o
suspensie groasa, care devine lichida, cand o agitati bine — vezi figura b. Se poate pulveriza numai
cand devine lichida.
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. Butonul pentru eliberarea suspensiei trebuie apasat ferm, pentru a elibera un nor fin de suspensie prin
varful aplicator — vezi figura c.

C

. Cand nu il utilizati, pastrati intotdeauna spray-ul nazal acoperit cu capacul. Capacul impiedica
depunerea prafului, opreste pierderea presiunii si impiedica blocarea varfului aplicator. Cand capacul
este la locul lui, butonul pentru eliberarea suspensiei nu poate fi apasat accidental.

. Nu utilizati niciodata un ac sau alt obiect ascutit pentru a curata varful aplicator. Acest lucru va
distruge mecanismul spray-ului.

Pregatirea spray-ului nazal pentru utilizare
Spray-ul nazal trebuie pregitit:

. Tnaintea utilizarii pentru prima oara

o daca ati lasat spray-ul descoperit mai mult de 5 zile sau daci dispozitivul intranazal nu a fost folosit
timp de 30 de zile sau mai mult.

Pregétirea spray-ului nazal va ajutd sa beneficiati, intotdeauna, de Intreaga doza de medicament. Urmati
acesti pasi:

1 Agitati energic spray-ul nazal, acoperit cu capacul, timp de aproximativ 10 secunde.

2 Scoateti capacul apasand ferm partile laterale ale acestuia, intre degetul mare si cel aritator — vezi
figurae.

27



3 Tineti spray-ul nazal indreptat in sus, apoi inclinati-1 si orientati varful aplicator in directia opusi
dumneavoastra.

4 Apisati ferm butonul lateral. Faceti acest lucru de cel putin 6 ori pana la pulverizarea in aer a unui
nor fin de suspensie — vezi figura f.

Spray-ul nazal este acum gata de utilizare.

Utilizarea spray-ului nazal

1 Agitati energic spray-ul nazal.

2 Scoateti capacul.

3 Suflati-va nasul pentru a va curata narile, apoi aplecati capul putin nainte.
4

Introduceti aplicatorul in una dintre nari — vezi figura g. Indreptati varful aplicatorului spre partea
exterioard a narii, U spre septul central. Aceasta ajuta la administrarea corectd a medicamentului.

5 Apasati cu putere butonul, in timp ce inspirati pe nas, pentru a pulveriza medicamentul in nas —

vezi figura h.
h
¥ A P
> 4y X 1

Z

/ ; /

6 Scoateti varful aplicator din nara si expirati pe gura.
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7 Daca medicul v-a recomandat sa utilizati cate 2 pufuri in fiecare nara, repetati etapele 4-6.
8 Repetati etapele 4-7 pentru cealalta nara.

9 Puneti la loc capacul pe spray-ul nazal.

Curitarea spray-ului nazal
Dupa fiecare utilizare:

1 Curatati varful aplicator si interiorul capacului cu un servetel curat, uscat — vezi figurile i si j.

2 Nu utilizati apa pentru a-1 curata.
3 Nu utilizati niciodata un ac sau alt obiect ascutit pentru a curata varful aplicator.

4 Puneti intotdeauna capacul la loc, dupa ce ati terminat de utilizat dispozitivul.

Tn cazul in care spray-ul nazal pare si nu functioneze:

° Verificati dacd mai aveti medicament in flacon. Verificati nivelul medicamentului prin fereastra. Daca
nivelul medicamentului este foarte mic, se poate s nu fie suficient pentru functionarea spray-ului
nazal.

o Verificati daca spray-ul nazal nu a fost deteriorat.

o Daca credeti ca aplicatorul poate fi blocat, nu utilizati un ac sau alt obiect ascutit pentru a-1 debloca.

. Tncercati sa resetati dispozitivul urmand instructiunile de la punctul ‘Pregitirea spray-ului nazal pentru
utilizare’.

o Daca tot nu functioneaza sau daca pulverizeaza un jet de lichid, intoarceti-va la farmacie pentru a cere

sfaturi despre utilizarea corecta a spray-ului.
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