LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

AVAMYS 27,5 mikrogrammaa/suihke

nendsumute, suspensio

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi suihkeen laukaisu vapauttaa 27,5 mikrogrammaa flutikasonifuroaattia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Nendsumute, suspensio.

Valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Aikuiset, nuoret (yli 12-vuotiaat) ja lapset (6-11 vuotta)

Avamys on tarkoitettu:
e allergisen nuhan oireiden hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa
Flutikasonifuroaatti on tarkoitettu vain intranasaaliseen kayttoon.

Valmisteen sdanndllistd kayttod suositellaan tdyden terapeuttisen hyddyn saavuttamiseksi.
Vaikutuksen on havaittu alkaneen jo kahdeksan tunnin kuluttua ladkityksen aloittamisesta. Kuitenkin
saattaa kestda useita hoitopdivid ennen kuin tdysi teho saavutetaan. Potilaalle tulee kertoa, etti oireet
helpottuvat jatkuvalla sddnndlliselld kaytolla (ks. kohta 5.1). Hoidon kesto tulee rajoittaa aikavilille,
joka vastaa allergeenialtistusta.

Aikuiset ja nuoret (yli 12-vuotiaat)
Suositeltu aloitusannos on kaksi suihketta (27,5 mikrogrammaa flutikasonifuroaattia suihkeessa)
kumpaankin sieraimeen kerran péivissi (kokonaisvuorokausiannos 110 mikrogrammaa).

Kun oireet on saatu riittdvasti hallintaan, yhteen suihkeeseen kumpaankin sieraimeen
(kokonaisvuorokausiannos 55 mikrogrammaa) pienennetty annos saattaa riittda yllépitoon.
On kéytettdva pienintd annosta, joka tarvitaan tehokkaaseen oireiden hallintaan.

Lapset (6-11-vuotiaat)
Suositeltu aloitusannos on yksi suihke (27,5 mikrogrammaa flutikasonifuroaattia suihkeessa)
kumpaankin sieraimeen kerran péivéssé (kokonaisvuorokausiannos 55 mikrogrammaa).

Potilaille, jotka eivit saa riittdvéda vastetta annoksella yksi suihke kumpaankin sieraimeen kerran
pdivissé (kokonaisvuorokausiannos 55 mikrogrammaa), voidaan antaa kaksi suihketta kumpaankin
sieraimeen kerran paivassé (kokonaisvuorokausiannos 110 mikrogrammaa). Kun oireet on saatu
riittdvésti hallintaan, suositellaan annoksen pienentdmisté yhteen suihkeeseen kumpaankin sieraimeen
kerran péivassi (kokonaisvuorokausiannos 55 mikrogrammaa).



Alle 6-vuotiaat lapset: kokemusta kiytdstd alle 6-vuotiaille lapsille on rajoitetusti (ks. kohta 5.1 ja 5.2).
Turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu kunnolla tissé ryhméssa.

1akkadt potilaat: annosta ei tarvitse muuttaa ndille potilaille (ks. kohta 5.2).

Potilaat, joilla on munuaisten toiminnanvajaus: annosta ei tarvitse muuttaa niille potilaille (ks. kohta
5.2).

Potilaat, joilla on maksan toiminnanvajaus: annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on lieva tai
kohtalainen maksan toiminnanvajaus. Potilaista, joilla on vaikea maksan toiminnanvajaus, ei ole
tietoja (ks. kohdat 4.4. ja 5.2).

Nenédsumutinta on ravistettava ennen kayttdd. Nendsumutin saatetaan kayttokuntoon pitdmalla sumutin
pystysuorassa ja painamalla annospainiketta noin kuusi kertaa (kunnes saadaan tasainen suihke).
Nendsumutin on tarpeen saattaa uudelleen kdyttokuntoon (noin kuusi suihketta kunnes saadaan
tasainen suihke) vain silloin, jos korkki on ollut auki viiden péivén ajan, tai nendsumutinta ei ole
kaytetty yli 30 padivéaan.

Sumutin on puhdistettava ja sen korkki suljettava jokaisen kdyttokerran jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Flutikasonifuroaatti kéy lépi laajan ensikierron metabolian. Sen vuoksi systeeminen altistuminen
nenddn annetulle flutikasonifuroaatille on todenndkdisesti suurempaa jos potilaalla on

vaikea maksasairaus. TAma saattaa johtaa systeemisten haittavaikutusten lisddntymiseen (ks. kohdat
4.2 ja 5.2). Hoidettaessa nditd potilaita on noudatettava varovaisuutta.

Ritonaviiri
Ritonaviirin samanaikaista kayttda ei suositella, koska systeemisen altistumisenriski
flutikasonifuroaatille lisdantyy (ks. kohta 4.5).

Nenékortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisia vaikutuksia erityisesti kdytettdessd suuria
annoksia pitkdaikaisesti. Nama vaikutukset vaihtelevat potilaasta toiseen ja kortikosteroidista toiseen
(ks. kohta 5.2).

Suositeltuja suurempien annosten kaytto saattaa johtaa kliinisesti merkitsevadn lisimunuaiskuoren
suppressioon. Jos néyttéa siltd, ettd on kéytetty suositeltuja suurempia annoksia, tulisi harkita
systeemistd kortikosteroidiladkitysté rasituksen tai elektiivisen kirurgisen toimenpiteen yhteydessa.
Kun aikuiset, nuoret ja lapset kéyttivét flutikasonifuroaattiannosta 110 mikrogrammaa kerran paivissd,
ei hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselin (HPA) suppressiota ilmennyt. Nendén annetun
flutikasonifuroaatin annosta tulee vahentia kuitenkin pienimpéaan tehokkaaseen nuhan oireita
hillitsevdén ylldpitoannokseen. Kuten kaikkien nenédkortikosteroidien kéyton yhteydessa
kortikosteroidien systeeminen kokonaiskuormitus tulee ottaa huomioon méairattaessd muuta
kortikosteroidihoitoa samanaikaisesti.

Pituuskasvun hidastumista on raportoitu ilmenneen lapsille, jotka ovat saaneet nenédkortikosteroideja
suositusten mukaisina annoksina. On suositeltavaa, ettd pitkdaikaista intranasaalista
kortikosteroidihoitoa saavan lapsen pituuskasvua seurataan sadannollisesti. Jos pituuskasvu hidastuu,
hoito tulee arvioida uudelleen pyrkien mahdollisuuksien mukaan vihentdmain kortikosteroidiannosta
pienimpédn tehokkaaseen ylldpitoannokseen. Lisdksi on harkittava potilaan ldhettdmistd lastentautien
erikoisladkérin hoitoon (ks. kohta 5.1).

Jos on jokin syy epdilla lisimunuaiskuoren toiminnan heikkenemistd, on seurattava huolellisesti
potilaita, jotka siirtyvit systeemisesté steroidihoidosta flutikasonifuroaattihoitoon.



Nenén kautta annettavien ja inhaloitavien kortikosteroidien kayttd voi aiheuttaa glaukooman ja/tai
kaihin kehittymisen. Siksi potilaita, joilla ndkdkyky muuttuu tai joilla on ollut aiemmin kohonnut
silménpaine, glaukooma ja/tai kaihi, on seurattava huolellisesti.

Avamys siséltdd bentsalkoniumkloridia. Se saattaa aiheuttaa nenidn limakalvon arsytysta.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Flutikasonifuroaatti poistuu elimistdstid nopeasti sytokromi P450 3A4:n vilittdman voimakkaan
ensikierron metabolian vuoksi.

Perustuen tietoon toisesta glukokortikoidista (flutikasonipropionaatti), joka metaboloituu CYP3A4:n
vaikutuksesta, ritonaviirié ei suositella kéytettdviksi samanaikaisesti flutikasonifuroaatin kanssa,
koska systeemisen altistumisenriski flutikasonifuroaatille lisdéntyy.

Varovaisuutta suositellaan annettaessa flutikasonifuroaattia yhdessé voimakkaiden CYP3A4:n -
estdjien kanssa, silld lisdéntynytti systeemistd altistumista ei voida sulkea pois.
Interaktiotutkimuksessa, jossa flutikasonifuroaattia annettiin nenéén yhdessd voimakkaan CYP3A4:n -
estdjian ketokonatsolin kanssa, ketokonatsoliryhmaissé oli enemmén tutkimuspotilaita, joiden
flutikasonifuroaattipitoisuudet olivat mitattavissa (kuudella 20 tutkimuspotilaasta) kuin lumeryhmin
tutkimuspotilaiden (yksi tutkimuspotilas 20:std). Tama pieni altistumisen lisddntyminen ei johtanut
tilastollisesti merkitsevddn eroon ndiden kahden ryhmain viélilld seerumin kortisolipitoisuuksissa 24
tunnin aikana (ks. kohta 4.4).

Tiedot entsyymi-induktiosta ja -inhibitiosta viittaavat siihen, etté ei ole teoreettista perustetta odottaa
metabolisia yhteisvaikutuksia flutikasonifuroaatin ja muiden sytokromi P450:n vélitykselld
metaboloituvien lddkeaineiden vilill4 kliinisilld intranasaalisilla annoksilla.

Siksi kliinisié tutkimuksia flutikasonifuroaatin ja muiden lddkeaineiden yhteisvaikutusten
selvittdmiseksi ei ole tehty.

4.6 Raskaus ja imetys

Ei ole tarkkoja tietoja flutikasonifuroaatin kéytdsta raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa
glukokortikosteroidien on osoitettu aiheuttavan epdmuodostumia, kuten suulakihalkiota ja
kohdunsisdisen kasvun hidastumista. Talla ei ole todennékoisesti merkitystd ihmisille ottaen huomioon
suositellut nenén kautta annetut annokset, jotka johtavat vihiiseen systeemiseen altistumiseen (ks.
kohta 5.2). Flutikasonifuroaattia tulee kéyttdi raskauden aikana vain, kun hoidosta koituvat hyodyt
didille ovat suurempia kuin mahdollinen sikidlle tai lapselle aiheutuva vaara.

Ei tiedeté, erittyyko nenén limakalvoille annettu flutikasonifuroaatti didinmaitoon.
Flutikasonifuroaatin antamista imettiville dideille tulee harkita vain, kun odotettavissa oleva hyoty
didille on suurempi kuin lapselle mahdollisti aiheutuva riski.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kayttdd koneita ei ole tehty, koska
flutikasonifuroaatin ei odoteta vaikuttavan naihin toimintoihin.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten ilmaantuvuudet mééritettiin suurten kliinisten tutkimusten tietojen perusteella.
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessé: hyvin yleiset >1/10; yleiset >1/100, <1/10; melko harvinainen >1/1000,
<1/100; harvinainen >1/10000, <1/1000; hyvin harvinainen <1/10000.



Immuunijarjestelma

Harvinainen Yliherkkyysreaktiot kuten anafylaksia,
angioddeema, ihottuma ja nokkosrokko

Hengityselimet, rintakeha ja valikarsina

Hyvin yleiset *nendverenvuoto

Yleiset nendn haavaumat

*Nendverenvuoto oli vaikeusasteeltaan yleensé lievéa tai kohtalaista. Aikuisilla ja nuorilla
nendverenvuotoja oli enemmin pitkdaikaisessa kéytossd (yli kuusi viikkoa) kuin lyhytaikaisessa
kaytosséd (kuuteen viikkoon asti). Lapsipotilaille tehdyissd 12 viikkoa kesténeissé kliinisissé
tutkimuksissa oli yhtd paljon nendverenvuotoja potilailla, jotka saivat flutikasonifuroaattia kuin
lumeléékettd saaneilla.

Nenin kautta annettavat kortikosteroidit voivat aiheuttaa systeemivaikutuksia, etenkin jos niitd
kaytetddn suurina annoksina pitkié aikoja.

4.9 Yliannostus

Biologisessa hyotyosuustutkimuksessa flutikasonifuroaattia annettiin nenéén jopa
2640 mikrogramman vuorokausiannoksina kolmen pdivén ajan. Systeemisia haittavaikutuksia ei
havaittu (ks. kohta 5.2). Akuutti yliannostus ei todennékdisesti vaadi muuta hoitoa kuin tarkkailun.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: kortikosteroidit, ATC-koodi: ROIAD12

Flutikasonifuroaatti on synteettinen trifluorinoitu kortikosteroidi, jolla on hyvin suuri affiniteetti
glukokortikoidiresptoreihin. Silld on voimakas anti-inflammatorinen vaikutus.

Kliininen kokemus

Aikuisten ja nuorten kausiluonteinen allerginen nuha

Lumelédédkkeeseen verrattuna 110 mikrogrammaa flutikasonifuroaatti nendsumutetta kerran paivéssa
helpotti merkitsevisti nendoireita (kuten nuha, nenén tukkoisuus, aivastelu ja nenin kutina) ja
silmioireita (kutina/kirvely, kyynelvuoto/vetistys ja silmien punoitus) kaikissa neljdssa tutkimuksessa.
Vaikutus sdilyi yli 24 tuntia, kun ladketta otettiin kerran péivéssa.

Jo kahdeksan tunnin kuluttua 144kityksen aloittamisesta havaittiin terapeuttista hyotyéa.
Lisdparanemista havaittiin useita paivid. Kaikissa neljassa tutkimuksessa potilaat kokivat
flutikasonifuroaatti-nendsumutehoidon kokonaisvaikutuksen merkitsevisti paremmaksi ja samaten
sairauteen liittyvan eldménlaadun (rhinoconjuctivitis —eldménlaatukysely, RQLQ).

Aikuisten ja nuorten ympérivuotinen allerginen nuha

Kolmessa tutkimuksessa 110 mikrogrammaa flutikasonifuroaatti nendsumutetta kerran paivissa
helpotti merkitsevisti nenéoireita ja potilaitten kokema kokonaisvaste hoitoon parani lumelddkkeeseen
verrattuna. Yhdessa tutkimuksessa 110 mikrogrammaa flutikasonifuroaatti nendsumutetta kerran
pdivassa helpotti merkitsevisti silmioireita seké paransi tuloksia potilaitten sairauteen liittyvéssi
elaménlaatukyselyssd (RQLQ) lumelddkkeeseen verrattuna.

Vaikutus sdilyi yli 24 tuntia, kun ladketta otettiin kerran péaivéssa.

Lasten kausiluonteinen ja ympérivuotinen allerginen nuha
Annostusohjeet lapsille perustuvat tictoon tehosta, joka on saatu lapsista, joilla on allerginen nuha.




Kausiluonteisen allergisen nuhan hoidossa 110 mikrogrammaa flutikasonifuroaatti nendsumutetta
kerran paivissé oli tehokas. Flutikasonifuroaatti nendsumutteen (55 mikrogrammaa kerran péivissa) ja
lumelédédkkeen vélilld ei kuitenkaan havaittu merkitsevié eroja minkéén paétetapahtuman suhteen.
Ympérivuotisen allergisen nuhan hoidossa flutikasonifuroaatti nendsumutteen annoksella

55 mikrogrammaa kerran paivéssa saatiin tasaisempi vaikutus kuin annoksella 110 mikrogrammaa
kerran pdivdssd nenddn annettuna neljin viikon hoidossa. Saman tutkimuksen kuuden ja 12 viikon
post-hoc-analyysi sekd kuuden viikon kohdalla tehty analyysi vaikutuksesta HPA-akseliin vahvistavat
flutikasonifuroaatti nendsumutteen tehon annoksella 110 mikrogrammaa kerran péivéssa.
2-11-vuotiaille lapsille tehtiin kuusi viikkoa kestanyt tutkimus, jossa arvioitiin flutikasonifuroaatti
nendsumutteen vaikutusta lisimunuaiskuoren toimintaan annoksella 110 mikrogrammaa kerran
pdivassi. Lumelddkkeeseen verrattuna merkitsevad vaikutusta seerumin kortisolipitoisuuksiin 24
tunnin aikana ei osoitettu.

Tulokset lumekontroloidusta flutikasonifuroaatti nendsumutteen knemometriatutkimuksesta, jossa
annettiin 110 mikrogrammaa flutikasonifuroaattia kerran paivissé, eivét paljastaneet kliinisesti
merkityksellisid vaikutuksia lyhyelld ajalla lasten (6-11-vuotiaat) sddren kasvunopeuteen.

Lasten (alle 6-vuotiaat) kausiluonteinen ja ympéarivuotinen allerginen nuha

271 lapselle, idltddn 2-5 vuotta, tehtiin sekd kausiluonteisen ettd ympéarivuotisen allergisen nuhan
turvallisuus- ja tehokkuustutkimuksia, joissa 176 lapsipotilasta sai flutikasonifuroaattia. Turvallisuutta
ja tehoa ei ole osoitettu kunnolla tissi ryhméssa.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Imeytyminen: Flutikasonifuroaatti imeytyy epétdydellisesti ja kdy ldpi laajan ensikierron metabolian
maksassa ja maha-suolikanavassa. Siksi systeeminen altistus on hyvin vihéistd. Nendédn annettu

110 mikrogramman annos kerran péivissd johtaa yleensa pitoisuuksiin, joita ei voida mitata plasmasta
(< 10 pg/ml). Nendén annetun flutikasonifuroaatin absoluuttinen hyodtyosuus on 0,50 %, joten

110 mikrogramman suuruisesta annoksesta alle 1 mikrogramma flutikasonifuroaattia olisi
systeemisesti kdytettavissa (ks. kohta 4.9).

Jakautuminen: Flutikasonifuroaatti sitoutuu plasman proteiineihin yli 99 %:sti. Flutikasonifuroaatin
jakaantumistilavuus on laaja vakaassa tilassa, keskimaarin 608 1.

Metabolia: Flutikasonifuroaatti poistuu nopeasti (kokonaisplasmapuhdistuma 58,7 I/h) systeemisesté
verenkierrosta pddasiassa metaboloitumalla maksan kautta inaktiiviseksi 17p-karboksyylimetaboliitiksi
(GW694301X) sytokromi P450 entsyymin CYP3A4 avulla. Ensisijainen metaboliareitti on S-
fluorometyylikarbotionaattiryhmén hydrolyysi, jossa muodostuu 17B-karboksyylihappometaboliitti. In
vivo tutkimukset eivit ole osoittaneet, ettd furoaattiosan hajoamisen seurauksena muodostuisi
flutikasonia.

Eliminaatio: Suun kautta otettu ja laskimoon annettu lddkeaine eliminoituu pidasiassa ulosteen kautta,
miké osoittaa, ettd flutikasonifuroaatti ja sen metaboliittit erittyvit sappeen. Eliminaation
puoliintumisaika on keskimédérin 15,1 h laskimoon annetun annoksen jilkeen. Virtsaan erittyy noin

1 % suun kautta otetusta ja 2 % laskimonsiséisestd annoksesta.

Lapset:
Useimmista potilaista flutikasonifuroaattipitoisuus ei ole mitattavissa (< 10 pg/ml), kun

flutikasonifuroaattia annetaan nendin 110 mikrogrammaa kerran paivassa. Pitoisuudet olivat
mitattavalla tasolla 15,1 %:lla lapsipotilaista, joille annettiin 110 mikrogrammaa flutikasonifuroaattia
kerran pdivdssd nendédn ja vain 6,8 %:lla lapsipotilaista, joille annettiin 55 mikrogramman annos
flutikasonifuroaattia kerran péivissa nenddn. Ei ollut ndyttoa siité, ettd flutikasofuroaattipitoisuudet
nuoremmissa lapsissa (alle 6-vuotiaat) olisivat korkeampia. Tutkimushenkil6issa, joista pitoisuudet
olivat mitattavissa, flutikasonifuroaattipitoisuuksien mediaanit olivat annoksella 55 mikrogrammaa
18,4 pg/ml (2-5-vuotiaat) ja 18,9 pg/ml (6-11-vuotiaat). Tutkimushenkildissé, joista pitoisuudet olivat
mitattavissa, 110 mikrogramman annoksen mediaanipitoisuudet olivat 14,3 pg/ml (2-5-vuotiaat) ja
14,4 pg/ml(6-11-vuotiaat). Arvot olivat yhtd suuria kuin aikuisilta (yli 12-vuotiailta) mitatut. Niissé



aikuisissa tutkimushenkil6issd, joissa oli mitattavat pitoisuudet, mediaanipitoisuudet olivat 15,4 pg/ml
55 mikrogramman annoksella ja 110 mikrogramman annoksella 21,8 pg/ml

lakkaat:

Farmakokineettisti tietoa on vain pienesté joukosta idkkaitd potilaita (> 65-vuotiaat, n=23/872, 2,6 %).
Ei saatu ndyttoa siitd, ettd useammissa idkkaissd potilaissa olisi mittavissa olevat
flutikasonifuroaattipitoisuudet kuin nuoremmissa potilaissa.

Munuaisten toiminnanvajaus:

Terveilld vapaaehtoisilla ei ollut virtsassa mitattavissa olevaa miéraa flutikasonifuroaattia nenién
annetun annoksen jdlkeen. Alle 1 % annoksesta erittyy virtsaan. Siksi munuaisten toiminnanvajauksen
ei odoteta vaikuttavan flutikasonifuroaatin farmakokinetiikaan.

Maksan toiminnanvajaus:

Nenéén annetun flutikasonifuroaatin kinetiikasta ei ole tietoja potilaista, joilla on maksan
toiminnanvajaus. Tutkimuksessa yksittdinen 400 mikrogramman kerta-annos flutikasonifuroaattia
suun kautta inhaloituna potilaissa, joilla oli kohtalainen maksan toiminnanvajaus, johti C.x-arvon
(42 %) nousuun ja AUC(0-90) (172 %) -arvon kasvuun ja kohtuulliseen (keskimaarin 23 %)
kortisolitason laskuun terveisiin koehenkil6ihin verrattuna. Tdman tutkimuksen perusteella arvioidun
keskimédiriisen altistumisen ei odoteta johtavan kortisolin supressioon, jos potilaalla on kohtalainen
maksan toiminnanvajaus, kun nendén annetaan 110 mikrogrammaa flutikasonifuroaattia. Siksi
kohtalaisen maksan toiminnanvajauksen ei odoteta johtavan kliinisesti merkitykselliseen vaikutukseen
normaalilla aikuisten annoksella. Potilaista, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, ei ole tietoa.
Néiden potilaiden altistuminen flutikasonifuroaatille on todennéikoéisesti suurempaa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yleisten toksisuustutkimusten 10ydokset olivat samankaltaisia kuin muista glukokortikodeista havaitut
ja ne liittyivat suureen farmakologiseen aktiviteettiin. Nailld 16ydoksilld ei ole todennédkdisesti
merkitystd ihmisille suositelluilla nenédén kéytettévilld annoksilla, jotka johtavat minimaaliseen
systeemiseen altistumiseen. Flutikasonifuroaatilla ei ole havaittu genotoksista vaikutusta
tavanomaisissa genotoksisuustesteissd. Lisdksi hoitoon liittyvét tuumorit eivit lisddntyneet rotilla ja
hiirilla kaksi vuotta kesténeissd inhalaatiotutkimuksissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Vedeton glukoosi

Dispergoituva selluloosa

Polysorbaatti 80

Bentsalkoniumkloridi
Dinatriumedetaatti

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta
Avattu pakkaus: 2 kuukautta.

6.4 Siilytys



Al4 sailytd kylméssi tai ei saa jaity.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Avamys nendsumute on padosin luonnonvalkoinen muovinen laite. Laitteessa on aukko, josta nikyy
jéljelld olevan ladkkeen médra. Laitteen sivulla on vaaleansininen annospainike. Laitteessa on
sulkimella varustettu suojus. Nendsumute suspensio on tyypin I ruskeassa lasipullossa, jossa on
annossumutepumppu.

Ladkevalmistetta on saatavana kolmessa pakkauskoossa: 30, 60 ja 120 suihketta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimaéttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Glaxo Group Ltd

Greenford, Middlesex, UB6 ONN

Iso-Britannia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/07/434/001

EU/1/07/434/002

EU/1/07/434/003

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

11/01/2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm;}

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.cu/.>
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LIITE II

A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALTIJA

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Glaxo Operations UK, Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road
Barnard Castle

County Durham
DL12 8DT

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

Espanja

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan myyntiluvan haltijan nimi ja osoite.

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT

. MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Ei oleellinen.

o MUUT EHDOT

Laaketurvatoiminta

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd ladketurvatoimintaa varten on olemassa jérjestelma, joka
on esitetty myyntiluvassa modulissa 1.8.1., ja ettd se on toiminnassa ennen kuin valmiste tuodaan
markkinoille ja sen ollessa markkinoilla.

Riskinhallintasuunnitelma

Myyntiluvan haltija sitoutuu suorittamaan ladketurvasuunnitelmassa eritellyt tutkimukset ja muut
ylimédérdiset 1déketurvatoimintaan liittyvét toimenpiteet kuten on sovittu myyntilupahakemuksen
Modulissa 1.8.2. esitetyssi riskinhallintasuunnitelman (RMP) versiossa GM2006/00247/05 ja
my&hemmin CHMP:n kanssa jdlkeenpdin sovittavissa RMP -péivityksista.

CHMP:n ihmisille tarkoitettujen lddkevalmisteiden riskinhallintajirjestelméd koskevien ohjeiden
mukaisesti pdivitetty RMP tulee jattdd samanaikaisesti seuraavan kausittaisen turvallisuuskatsauksen
(PSUR) kanssa.

Liséksi paivitetty RMP tulee jéttaa
e Kun tulee tietoon uutta tietoa, joka voi vaikuttaa timéanhetkiseen turvallisuusarvioon,
ladketurvasuunnitelmaan tai riskin minimoimiseksi tarvittaviin toimenpiteisiin
e 60 vuorokauden kuluessa tirkeédn (laéketurva tai riskin minimointi) merkkipaalun
saavuttamisesta
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EMEA:n pyynndosti
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Avamys 27,5 mikrogrammaa/suihke nendsumute, suspensio
flutikasonifuroaatti

2. VAIKUTTAVA AINE

Yhdestd suihkeesta vapautuu 27,5 mikrogrammaa flutikasonifuroaattia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd myos: vedeton glukoosi, dispergoituva selluloosa, polysorbaatti 80, bentsalkoniumkloridi,
dinatriumedetaatti, puhdistettu vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Nendsumute, suspensio
1 pullo - 30 suihketta
1 pullo - 60 suihketta
1 pullo - 120 suihketta

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravista hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Nenéén.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Avattu pakkaus: 2 kuukautta

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

14



Al4 sailytd kylméssi tai ei saa jaity.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Iso-Britannia

12. MYYNTILUVAN NUMERO

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

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

avamys
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

NENASUMUTE/NENASUMUTTIMEN MERKINTA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Avamys 27,5 mikrogrammaa/suihke nendsumute, suspensio
flutikasonifuroaatti

| 2.  ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

30 suihketta
60 suihketta
120 suihketta

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Avamys 27,5 mikrogrammaa/suihke neniisumute, suspensio
flutikasonifuroaatti

Lue timaé seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen.

- Sailytéd tdimé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kdédnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiki sité tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd 1dédkérillesi tai apteekkiin.

Tissa selosteessa esitetiin:

Miti Avamys on ja mihin siti kdytetdin
Ennen kuin kaytit Avamysii

Miten Avamysia kiytetiin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Avamysin siilyttiminen

Muuta tietoa

Nenisumutteen vaiheittaiset kiyttoohjeet

SNk W=

1. MITA AVAMYS ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Avamys-nendsumutetta kdytetddn allergisen nuhan oireiden kuten tukkoisen, vuotavan tai kutiavan
nendn, aivastelun seké vetistdvien, kutiavien tai punoittavien silmien hoitoon aikuisille ja vahintddn 6 -
vuotiaille lapsille.

Allergiset oireet voivat ilmaantua tiettyyn aikaan vuodesta ja voivat johtua heinien tai puiden
aiheuttamasta siitepolyallergiasta (heindnuha), tai oireita voi esiintyd ympéri vuoden allergiana
eldimille, huonepolylle tai homeelle.

Avamys kuuluu ladkeaineisiin, joita kutsutaan glukokortikoideiksi.

Avamys vihentéd allergeenien aiheuttamaa tulehdusta (nuhaa).

2. ENNEN KUIN KAYTAT AVAMYSIA

Ali kiiytd Avamysii:
Jos olet allerginen (yliherkk&) flutikasonifuroaatille tai Avamysin jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Avamysin suhteen:
Jos sinulla on maksavaivoja, kerro niistd ladkarillesi tai apteekkiin. Ladkérisi saattaa muuttaa

Avamys-annostasi.

Nenikortikosteroidien (kuten Avamys) kéytto:

. pitkdaikainen kéytto saattaa aiheuttaa lasten kasvun hidastumista. Ladkérisi tarkistaa lapsesi
pituuden sddnnoéllisesti ja méarad ladkettd pienimmén annoksen, jolla oireet pysyvit hallinnassa.
o saattaa aiheuttaa silmédsairauksia kuten glaukoomaa (silménpaineen kohoaminen) tai

harmaakaihia (silmédn mykion samentuminen). Kerro laékérillesi, jos sinulla on ollut
aikaisemmin néitd sairauksia tai jos huomaat muutosta ndkokyvyssasi kun kaytdt Avamys-
valmistetta.

Muiden lidkevalmisteiden samanaikainen otto
Kerro laédkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeita,

my0s ladkkeitd, joita 1adkari ei ole médrannyt.
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On erityisen tarkedd, ettd kerrot ladkérillesi, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttdnyt joitain
seuraavista ladkkeista:

o steroidit joko tabletteina tai pistettyna

o steroidivoiteet

o astmalédkkeet

o ritonaviiri, jota kdytetddn HIV-infektion hoitoon

o ketokonatsoli, jota kiytetddn sieni-infektioiden hoitoon.

Ladkarisi arvioi voitko kayttdd Avamysid ndiden lddkkeiden kanssa.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkariltd neuvoa ennen minkdin ladkkeen kéyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ali kiiytd Avamysii, jos olet raskaana tai suunnittelet raskaaksi tuloa ellei ldikérisi toisin mAaria.
Ali kiiytd Avamysii, jos imetiit ellei l4akérisi toisin maraa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Avamys ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyysi tai kykyysi kdyttdd koneita.

Tirkeia tietoa Avamysin sisidltimisti aineista

Avamys siséltdd bentsalkoniumkloridia. Joillekin potilaista se voi aiheuttaa nenin sisdpuolen drsytysta.
Kerro ldédkarillesi tai apteekin henkilokunnalle, jos sinulla on epadmiellyttidvid tuntemuksia kayttdessési
sumutetta.

3. MITEN AVAMYSIA KAYTETAAN

Kaytd Avamysid juuri sen verran kuin 1adkarisi on maardnnyt. Tarkista ladkériltasi tai apteekistasi,
mikéli olet epdvarma.

Avamys on ldhes mauton ja hajuton. Se suihkutetaan tasaisena sumuna nenddn. Huolehdi siitd, ettet
saa suihketta silmiisi. Jos ndin kdy, huuhtele silmisi vedella.

Milloin Avamysia kiytetiin

o Kayté kerran péivissa.

o Kéaytd samaan aikaan joka paiva.

Ndin oireesi pysyvat hallinnassa ympéri vuorokauden.

Kuinka nopeasti Avamys vaikuttaa
Jotkut ihmiset tuntevat Avamysin vaikutuksen vasta muutamien paivien kuluttua kidyton aloituksesta.
Tavallisesti Avamys on kuitenkin tehokas 8-24 tunnin kuluessa hoidon aloittamisesta.

Kuinka paljon Avamysii kiytetiin

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset

o Tavallinen aloitusannos on 2 suihketta kumpaankin sieraimeen kerran paivassa.

o Kun oireet ovat hallinnassa, voit ehké vihenté4 annostasi yhteen suihkeeseen kumpaankin
sieraimeen kerran paivassa.

6-11-vuotiaat lapset

o Tavallinen aloitusannos on 1 suihke kumpaankin sieraimeen kerran paivassa.

. Jos oireet ovat hyvin vaikeat, 14dkarisi saattaa maaratd 2 suihketta kumpaankin sieraimeen
kerran pdivéssé kunnes oireet ovat hallinnassa. Tdmén jélkeen annosta voidaan mahdollisesti
pienentdi yhteen suihkeeseen kumpaankin sieraimeen kerran péivéssa.

. Ei alle 6-vuotiaille lapsille.
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Kuinka neniisumutinta kiytetiin
Nenédsumuttimen vaiheittaiset kdyttdohjeet ovat timén pakkausselosteen kohdan 6 jalkeen. Noudata
ohjeita huolellisesti saadaksesi parhaan mahdollisen hyodyn kiyttdessdsi Avamys-nendsumutetta.

=> Katso Nendsumutteen vaiheittaiset kayttdohjeet, kohdan 6 jaljesta.

Jos kiytit enemmin Avamysii kuin sinun pitéisi
Kerro lddkarillesi tai apteekin henkilokunnalle.

Jos unohdat kiyttia Avamysii

Jos unohdat annoksen, ota se kun muistat.

Jos seuraavan annoksen ottamisajankohta on lihelld, odota siihen saakka. Ald kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytOsté tai jos sinulla on ongelmia kéyttidessési
nendsumutetta, kddnny ladkérin tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Avamyskin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Allergiset reaktiot: hakeudu liddkérin hoitoon vilittomisti

Allergiset reaktiot Avamysille ovat harvinaisia ja vihemmén kuin yksi tuhannesta voi saada niité.
Pienelle joukolle ihmisid allergiset reaktiot voivat kehittyd vakavimmiksi, jopa henked uhkaaviksi, jos
niitd ei hoideta. Oireita ovat:

- hengityksen vinkuminen, yskiminen ja hengitysvaikeudet

- édkillinen heikotus tai sekavuus (mika saattaa johtaa pyOrtymiseen tai tajuttomuuteen)

- kasvojen turvotus

- ihottumat tai ihon punoitus

Monissa tapauksissa ndma voivat olla oireita vihemmain vakavista haittavaikutuksista. Sinun tulee
tietiid, ettd nima voivat olla mahdollisesti vakavia, joten jos huomaat joitain néisti oireista:
= Ota yhteys liddkiriin niin pian kuin mahdollista.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (Useampi kuin yksi kymmenesti voi saada niit4.)
o Nenéverenvuodot (yleensd vahiisid), erityisesti silloin, jos kdytidt Avamysid yli kuuden viikon
ajan yhtéjaksoisesti.

Yleiset haittavaikutukset (Vihemmain kuin yksi kymmenesta tai useampi kuin yksi sadasta voi saada

ndita.)

o Nenén sisépuolen érsytys tai kipu. Niistdessisi nendstd voi tulla verijuovia nenéliinaan. Tama
saattaa johtua nenén limakalvon haavaumista.

Neniin kéytettavat kortikosteroidit voivat vaikuttaa elimistdsi normaaliin hormonituotantoon,
erityisesti jos kdytdt suuria annoksia pitkdan. Lapsilla tima haittavaikutus voi aiheuttaa kasvun
hidastumista muihin verrattuna.
Jos havaitset haittavaikutuksia
=> Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissi selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérillesi tai apteekkiin.

5.  AVAMYSIN SAILYTTAMINEN
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Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.
Avamys-nendsumute on parasta sdilyttdd pystysuorassa asennossa. Pidd korkki aina paikoillaan.

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméirin jélkeen. Viimeinen kdyttopdivimadri
tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivdi. Avamys-nendsumute tulee kayttdd 2 kuukauden kuluessa
avaamisesta.

Al sdilytd kylméssa. Ei saa jadtyd.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemdriin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kéyttimattomien lddkkeiden
hévittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetelllen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitid Avamys sisiltad

Vaikuttava aine on flutikasonifuroaatti. Yhdesta suihkeesta vapautuu 27,5 mikrogrammaa
flutikasonifuroaattia.

Muut aineet ovat vedetdn glukoosi, dispergoituva selluloosa, polysorbaatti 80, bentsalkoniumkloridi,
dinatriumedetaatti, puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ladkevalmiste on valkoinen nendsumute suspensio ruskeassa lasipullossa, jossa on pumppu. Pullo on
luonnonvalkoisessa muovikotelossa, jossa on vaaleansininen korkki ja sivussa annospainike. Kotelossa
on aukko, josta voi ndhda pullon sisdllon. Avamysié on saatavana 30, 60 ja 120 annoksen
pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija
Myyntilupa:

Glaxo Group Ltd

Greenford, Middlesex UB6 ONN
Iso-Britannia

Valmistaja:

Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Iso-Britannia

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

Espanja

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 (0)2 656 21 11 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 656 21 11
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Bbbarapus
I'makcoCmutKnaitan EOO/]
Ten.: +3592 953 10 34

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

EALGoo
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 3572239 70 00
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Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351214129500

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: +4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.
Tel: +421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

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

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



info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221441
lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Lietuva

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

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi {pvm}

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.eu/
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NENASUMUTTEEN VAIHEITTAISET KAYTTOOHJEET

Milta nenfisumutin niyttia
Nendsumute on muovisen kotelon sisilld ruskeassa lasipullossa —katso kuva a. Pullo sisdltda joko 30,
60 tai 120 suihketta riippuen siitd miké pakkauskoko sinulle on méaérétty.

korkki

suutin

annospainike

aukko

Pullo edesti Pullo takaa

Muovikotelon sivulla olevasta aukosta voit tarkistaa kuinka paljon 14édkettd on jéljella.
Avaamattomasta 30 tai 60 suihketta siséltdvasti pullosta voit tarkastaa nesteen rajapinnan.
Avaamattomasta 120 suihketta siséltdvastd pullosta sitd ei voi ndhdéd, koska nesteen rajapinta kulkee
aukon ylépuolella.

Kuusi tirkeéi asiaa, jotka sinun tulee tietii nenisumuttimen kiytosti

. Avamys on ruskeassa pullossa. Pidd nendsumutin pystysuorassa asennossa kirkasta valoa
vasten, jos haluat tarkastaa paljonko nendsumutetta on jéljella.

. Kéayttdessisi nendsumutetta ensimmaisti kertaa ravista pulloa voimakkaasti noin 10 sekunnin
ajan korkin ollessa paikoillaan. Timi on tirked4, silld Avamys on koostumukseltaan paksu
suspensio, joka muuttuu nesteméiseksi kun siti ravistetaan voimakkaasti —katso kuva b.
Nenédsumutetta voi suihkuttaa vain silloin kun se on nestemaista.

. Annospainiketta on painettava voimakkaasti pohjaan saakka, jotta suihke vapautuu
suuttimesta —katso kuva c.

24



. Jos yhden kédden peukalolla painaminen on vaikeaa sinulle, voit kdyttdd molempia késid —katso
kuva d.

o Pidi korkki aina paikoillaan sumuttimen pé#illé kun et kiyta sitd. Korkki suojaa polylta,
sdilyttdd paineen ja estdd suuttimen tukkeutumisen. Kun korkki on paikoillaan, annospainiketta
ei voi painaa vahingossa.

o Ali koskaan kiiyti neulaa tai muuta teréivii esinetti suuttimen puhdistamiseen. Se rikkoo
nendsumuttimen.

Nenisumuttimen saattaminen kayttovalmiiksi
Sinun tiytyy saattaa neniisumutin kiyttovalmiiksi:

o ennen kuin kdytét sitd ensimmaisté kertaa
. jos olet jattédnyt korkin auki

Nenédsumuttimen saattaminen kéyttovalmiiksi auttaa sinua varmistamaan, ettd saat aina tdyden
ladkeannoksen. Noudata niiti ohjeita:

1 Ravista neniisumutinta voimakkaasti noin 10 sekunnin ajan korkin ollessa paikoillaan.
2 Avaa korkki puristamalla peukalolla ja etusormella lujasti korkin molemmilta sivuilta — katso
kuva e.

25



3 Pidé4 nendsumutin pystysuorassa, sitten kallista sitéd niin ettd osoitat suuttimen poispéin
itsestiisi.

4 Paina voimakkaasti annospainiketta pohjaan saakka véihintiin kuusi kertaa kunnes saat
tasaisen suihkeen ilmaan — katso kuva f.

Neniisumutin on nyt valmis kiytettaviksi.

Nenédsumutteen kiyttiiminen

1 Ravista neniisumutinta voimakkaasti.

2 Ota korkkKi pois.

3 Niisté neniisi puhdistaaksesi sieraimet. Taivuta sitten pdétasi hieman eteenpéin.

4 Aseta suutin toiseen sieraimeesi — katso kuva g. Kohdista suuttimen péi sieraimen ulkolaitaa

kohden, poispéin nendnselédn keskipisteestd. Tadma auttaa 1ddkkeen kulkeutumista oikeaan
kohtaan nenéssa.
5 Paina annospainike voimakkaasti pohjaan saakka samalla kun hengitét siséiin nenin

kautta —katso kuva h.
h / -
N

< N

X

—
4 / /

Ota suutin sieraimesta ja hengiti ulos suun kautta.

Jos annoksesi on 2 suihketta molempiin sieraimiin toista vaiheet 4-6.
Toista vaiheet 4-7 toista sierainta varten.

Sulje nendsumuttimen korkki.

N=RN-REN )
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Nenisumuttimen puhdistaminen

Jokaisen kéyttokerran jilkeen:

2 Al4 kiyti vettd puhdistamiseen.
3 Alé koskaan yrité avata suutinta neulalla tai terdvélla esineelld.
4 Sulje korkki aina kun lopetat sumuttimen kéyton.

Jos nenidsumutin ei toimi:

o Tarkasta onko laédkettd vield jiljelld. Katso ndkyyko nesteen rajapinta aukossa. Jos rajapinta on
hyvin alhaalla, 14é4ketté saattaa olla jéljelld niin vdhén, ettd nendsumutin ei toimi.

. Tarkasta ettei nendsumutin ole vahingoittunut.

° Jos sinusta tuntuu, ettd suutin voi olla tukossa, {ld kiyti neulaa tai muuta terdvai esinetti
puhdistaaksesi siti.

o Yritd saada se kdyttokuntoon noudattamalla kohdan ”Nendsumutteen saattaminen

kayttovalmiiksi” ohjetta.
=> Jos sumutin ei vieldkddn toimi tai siitd tulee nestesuihku, palauta se apteekkiin ja kysy neuvoa.
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