I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

AVAMYS 27,5 mikrogrammi/annus, ninasprei suspensioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks pihustusannus sisaldab 27,5 mikrogrammi flutikasoonfuroaati.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3.  RAVIMVORM
Ninasprei, suspensioon.

Valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Avamys on ndidustatud kasutamiseks taiskasvanutel, noorukitel ja lastel (6-aastastel ja vanematel)
Avamys on ndidustatud allergilise riniidi sumptomite raviks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Tdiskasvanud ja noorukid (12-aastased ja vanemad)

Soovitatav algannus on kaks pihustusannust (27,5 mikrogrammi flutikasoonfuroaati annuse kohta)
kummassegi ninasdérmesse ks kord paevas (06péevane koguannus 110 mikrogrammi).

Kui on saavutatud piisav kontroll haigusnahtude Ule, v8ib sdilitusraviks véhendada annust tihe pihustuseni
kummassegi ninasdérmesse ks kord péevas (66péevane koguannus 55 mikrogrammi).
Annust tuleb tiitrida véikseima annuseni, mis séilitab efektiivse kontrolli haigusnéhtude dle.

Lapsed (6...11-aastased)
Soovitatav algannus on ks pihustusannus (27,5 mikrogrammi flutikasoonfuroaati annuse kohta)
kummassegi ninasddrmesse ks kord paevas (66péevane koguannus 55 mikrogrammi).

Patsiendid, kellel ei piisa hest annusest kummassegi ninaséérmesse ks kord paevas (06péevane
koguannus 55 mikrogrammi), vBivad manustada kaks annust kummassegi ninasédrmesse (ks kord péevas
(66paevane koguannus 110 mikrogrammi). Kui on saavutatud piisav kontroll haigusnahtude tle, on
soovitatav annuse véhendamine the pihustuseni kummassegi ninasdédrmesse (ks kord pdevas (60paevane
koguannus 55 mikrogrammi).

Taieliku terapeutilise kasu saamiseks on soovitatav ravimi regulaarne kasutamine. Toime algust on
taheldatud juba 8 tundi pérast esimest manustamist. Siiski saabub maksimaalne toime parast mitu paeva
kestnud ravi ning patsienti tuleb teavitada sellest, et simptomid paranevad ravimi pideval regulaarsel
kasutamisel (vt 18ik 5.1). Ravi kestus peab piirduma perioodiga, mis vastab kokkupuutele allergeeniga.



Alla 6 aasta vanused lapsed
Avamys’e ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 6 aasta ei ole tdestatud. Antud hetkel teadaolevad
andmed on esitatud I6ikudes 5.1 ja 5.2, aga soovitusi annustamise kohta ei ole vdimalik anda.

Eakad patsiendid
Nendel patsientidel ei ole vaja annust muuta (vt 18ik 5.2).

Neerukahjustus
Nendel patsientidel ei ole vaja annust muuta (vt 18ik 5.2).

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust muuta (vt 16ik 5.2).

Manustamisviis

Avamys ninasprei on ette ndhtud ainult nasaalseks manustamiseks.

Enne kasutamist tuleb ninaspreid loksutada. Et valmistada ninasprei ette esmakordseks kasutamiseks,
tuleb pihustada vahemalt 6 annust 6hku (kuni tekib peen udu), hoides ninaspreid pistises asendis. Uus
ettevalmistus (umbes 6 annuse pihustamine 6hku, kuni tekib peen udu) on vajalik ainult juhul, kui kate on
olnud lahti 5 pdeva vai ninaspreid ei ole kasutatud 30 v8i enam péeva.

Parast kasutamist tuleb otsik puhastada ja kate sulgeda.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kortikosteroidide siisteemsed toimed

Nasaalse kortikosteroidi siisteemsed toimed voivad tekkida eriti suurte annuste pikaajalisel kasutamisel.
Need toimed tekivad palju vdiksema t6endosusega kui suukaudsete kortikosteroidide puhul ning v6ivad
erinevate patsientide ja kortikosteroidpreparaatide puhul varieeruda. V8imalikud stisteemsed toimed on
jargmised: Cushingi stindroom, Cushingi slindroomile sarnased sumptomid, neerupealiste supressioon,
kasvupeetus lastel ja noorukitel, katarakt, glaukoom ja harvem mitmesugused psiihholoogilised voi
kaitumuslikud muutused, sealhulgas psihhomotoorne hiiperaktiivsus, unehdired, revus, depressioon voi
agressiivsus (eriti lastel).

Ravi nasaalsete kortikosteroidide soovitatust suuremate annustega v8ib viia kliiniliselt olulise
neerupealiste supressiooni tekkeni. Kui on tdendeid soovitatust suuremate annuste kasutamisest, tuleb
kaaluda ststeemse kortikosteroidi tdiendavat manustamist stressiperioodidel v6i plaaniliste
operatsioonide puhul. Flutikasoonfuroaadi annust 110 mikrogrammi (iks kord pdevas ei seostatud
hupotaalamuse-hipofiiusi-adrenaalse (HPA) telje supressiooniga tdiskasvanutel, noorukitel voi lastel.
Kuid intranasaalse flutikasoonfuroaadi annust tuleb vahendada vaikseima efektiivse annuseni, mis tagab
kontrolli riniidi simptomite tle. Nagu kdigi intranasaalsete kortikosteroidide puhul, tuleb arvesse votta
kortikosteroidide kogu siisteemset toimet, kui samaaegselt kasutatakse mis tahes muud
kortikosteroidravi.

Kui on pdhjust kahtlustada neerupealiste funktsiooni hairet, peab olema ettevaatlik patsientide siisteemselt
steroidravilt flutikasoonfuroaadile tleviimisel.

Négemishdired

Slisteemsete ja toopiliste kortikosteroidide kasutamisel vdivad tekkida ndgemishéired. Kui patsiendil
tekivad stimptomid nagu &hmane n&gemine vdi muud ndgemishéired, tuleb kaaluda patsiendi suunamist
silmaarsti juurde vb6imalike pdhjuste hindamiseks, milleks vdivad olla katarakt, glaukoom voi



harvaesinevad haigused, néiteks tsentraalne seroosne korioretinopaatia, millest on teatatud parast
slisteemsete ja toopiliste kortikosteroidide kasutamist.

Kasvupeetus

Nasaalsete kortikosteroidide kasutamisel lubatud annustes on lastel kirjeldatud kasvupeetust. Lastel, kes
said Uhe aasta jooksul ravi flutikasoonfuroaadiga annuses 110 mikrogrammi 66pédevas, on taheldatud
kasvukiiruse aeglustumist (vt 16igud 4.8 ja 5.1). Seet6ttu tuleb lastel kasutada vaikseimat vimalikku
efektiivset annust, mis tagab piisava kontrolli haigusnéhtude dle (vt 16ik 4.2). Soovitatav on kasvu
regulaarne jalgimine lastel, kes saavad pikaajalist ravi nasaalsete kortikosteroididega. Kui kasv
aeglustub, tuleb raviplaan ule vaadata eesmargiga vahendada nasaalse kortikosteroidi annust,
vBimalusel vaikseima efektiivse annuseni, mis tagab kontrolli haigusnahtude Qle. Lisaks tuleb kaaluda
patsiendi suunamist pediaatri konsultatsioonile (vt 18ik 5.1).

Ritonaviiri saavad patsiendid
Ritonaviiri samaaegne manustamine ei ole soovitatav flutikasoonfuroaadi slisteemse ekspositsiooni
suurenemise riski tottu (vt 16ik 4.5).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimed CYP3A inhibiitoritega

Flutikasoonfuroaat metaboliseerub Kiiresti ulatuslikul esmasel maksapassaaZil, mida vahendab tsitokroom
P450 3A4.

Uhe teise CYP3A4 vahendusel metaboliseeruva gliikokortikoidi (flutikasoonpropionaadi) kasutamisel
saadud andmete pGhjal ei ole soovitatav ritonaviiri samaaegne manustamine, kuna esineb
flutikasoonfuroaadi siisteemse ekspositsiooni suurenemise risk.

Flutikasoonfuroaadi manustamisel koos tugevatoimeliste CYP3A inhibiitoritega (sealhulgas kobitsistaati
sisaldavate ravimitega) peab olema ettevaatlik, sest vOib eeldada stisteemsete kdrvaltoimete suurenenud
riski. Koosmanustamist tuleb valtida, valja arvatud juhul, kui oodatav kasu kaalub Ules kortikosteroidi
slisteemsete kdrvaltoimete suurenenud riski ning sellisel juhul tuleb patsiente jalgida kortikosteroidi
slisteemsete korvaltoimete suhtes. Intranasaalse flutikasoonfuroaadi ja tugevatoimelise CYP3A4
inhibiitori ketokonasooli koostoime uuringus oli flutikasoonfuroaadi kontsentratsioon méératav
rohkematel patsientidel ketokonasooli (6 patsiendil 20-st) kui platseebo riihmas (iihel patsiendil 20-st). See
véike ekspositsiooni suurenemine ei pdhjustanud 24-tunni seerumi kortisoolitaseme statistiliselt olulist
erinevust kahe rihma vahel.

Ensiilimi indutseerimise ja inhibeerimise andmed néitavad, et kliiniliselt kasutatavate intranasaalsete
annuste puhul puudub isegi teoreetiline risk metaboolsete koostoimete tekkeks flutikasoonfuroaadi ja
teiste ravimite tsiitokroom P450 vahendatud metabolismi vahel. Seetdttu ei ole 18bi viidud kliinilisi
uuringuid, et hinnata flutikasoonfuroaadi koostoimeid teiste ravimitega.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Flutikasoonfuroaadi kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsetes on
glukokortikosteroidid p&hjustanud vaararenguid (sh suulaeldhet) ja intrauteriinset kasvupeetust. See ei ole
tdendoline soovitatavate nasaalsete annuste kasutamisel inimestel, mis viib minimaalse stisteemse
ekspositiooni tekkeni (vt 16ik 5.2). Flutikasoonfuroaati tohib raseduse ajal kasutada ainult juhul, kui ravist
saadav kasu emale (letab vBimalikud ohud lootele/lapsele.



Imetamine

Ei ole teada, kas nasaalselt manustatud flutikasoonfuroaat eritub inimese rinnapiima. Flutikasoonfuroaadi
manustamist rinnaga toitvatele naistele tuleb kaaluda vaid juhul, kui oodatav kasu emale on suurem
vBimalikust ohust lapsele.

Fertiilsus
Puuduvad andmed toime kohta fertiilsusele inimestel.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Avamys ei oma v0i omab ebaolulist toimet autojuhtimise ja masinate k&sitsemise vimele.

4.8 Kdrvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvdte

Flutikasoonfuroaadiga ravi ajal kdige sagedamini kirjeldatud k&rvaltoimed on ninaverejooks,
ninalimaskesta haavandid ja peavalu. Kdige tdsisemad korvaltoimed on harva kirjeldatud
ulitundlikkusreaktsioonid, sh anafuilaksia (vahem kui 1 juht 1000 patsiendi kohta).

Kdrvaltoimete loetelu tabelina

Sesoonse ja aastaringse allergilise riniidi korral kasutatud flutikasoonfuroaadi ohutuse ja efektiivsuse
uuringutes sai ravi tle 2700 patsiendi. Sesoonse ja aastaringse allergilise riniidi korral 1&bi viidud
flutikasoonfuroaadi ohutuse ja efektiivsuse uuringutes ravi saanud laste seas olid 243 patsienti vanuses

12 kuni <18 aastat, 790 patsienti vanuses 6 kuni <12 aastat ja 241 patsienti vanuses 2 kuni <6 aastat.

Kdorvaltoimete esinemissageduse maaramiseks kasutati andmeid suurtest kliinilistest uuringutest.
Kasutatakse jargmist esinemissageduse klassifikatsiooni: vaga sage >1/10; sage >1/100 kuni <1/10;
aeg-ajalt >1/1000 kuni <1/100; harv >1/10000 kuni <1/1000; vaga harv <1/10000.

Immuunsusteemi héired
Harv Ulitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas anafilaksia, angioddeem,
166ve ja urtikaaria

Silma kahjustused
Teadmata Mo6duvad muutused silmades (vt Kliiniline kogemus), ahmane
nagemine (vt ka 18ik 4.4).

Narvisusteemi haired

Sage | Peavalu

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired

Véga sage *Ninaverejooks

Sage Ninalimaskesta haavandid

Aeg-ajalt Valu ninas, ebamugavustunne ninas (sh péletustunne, arritusndhud
ja valulikkus ninas), ninalimaskesta kuivus.

Véga harv Ninavaheseina perforatsioon

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused (lapsed)

Teadmata | **Kasvupeetus (vt Kliiniline kogemus).




Valitud kGrvaltoimete kirjeldus

Ninaverejooks

*Ninaverejooks oli Gldiselt kerge kuni keskmise raskusega. Tdiskasvanutel ja noorukitel oli
ninaverejooksu esinemissagedus suurem pikaajalise (Ule 6 n&dala) kui ltihiajalise (kuni 6 nadalat)
kasutamise Kkorral.

Silisteemsed toimed
Tekkida vdivad nasaalsete kortikosteroidide suisteemsed toimed, eriti kui neid kasutatakse pikaajaliselt
suurtes annustes (vt 18ik 4.4). Nasaalseid kortikosteroide saavatel lastel on kirjeldatud kasvupeetust.

Lapsed
Ravimi ohutus lastel vanuses alla 6 aasta ei ole piisavalt tdestatud. Lastel tdheldatud kérvaltoimete
sagedus, tulp ja raskus on sarnased tdiskasvanutel tdheldatuga.

Ninaverejooks
*Laste kuni 12-né&dalase kestusega kliinilistes uuringutes oli ninaverejooksu esinemissagedus sarnane
flutikasoonfuroaati ja platseebot saanud patsientidel.

Kasvupeetus

**(Jheaastases kliinilises uuringus, kus hinnati 110 mikrogrammi iiks kord paevas flutikasoonfuroaati
saanud puberteedieelses eas laste kasvu, tdheldati kasvukiiruse keskmist ravierinevust -0,27 cm aastas
vorreldes platseeboga (vt Kliiniline efektiivsus ja ohutus).

Vdimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiigiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisststeemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Biosaadavuse uuringus manustati kuni 2640 mikrogrammi suuruseid 60péevaseid intranasaalseid annuseid
kolme paeva jooksul ilma, et oleks ilmnenud soovimatuid sisteemseid reaktsioone (vt 16ik 5.2).

Age lleannustamine ei vaja tdendoliselt muud ravi peale jalgimise.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riilhm: Nasaalsed preparaadid, kortikosteroidid. ATC-kood: RO1AD12
Toimemehhanism:

Flutikasoonfuroaat on sunteetiline trifluoreeritud kortikosteroid, millel on vaga suur afiinsus
glukokortikoidretseptorite suhtes ja tugev pdletikuvastane toime.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus:

Sesoonne allergiline riniit taiskasvanutel ja noorukitel

Kdigis neljas uuringus vahendas flutikasoonfuroaadi ninasprei 110 mikrogrammi tiks kord péevas
platseeboga vdrreldes oluliselt ninasimptomite (ninavoolus, ninakinnisus, aevastamine ja stigelus ninas)
ning silmastiimptomite (silmade stigelus/kipitus, pisaravool ja punetus) esinemist. Uks kord paevas
manustamisel pisis toime kogu 24-tunnise manustamisperioodi jooksul.



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

Ravitoime algust taheldati juba 8 tundi pérast esimest manustamist, toime tugevnes jargnevate paevade
jooksul.

Flutikasoonfuroaadi ninasprei toimel paranes kdigis neljas uuringus oluliselt Gldise ravitoime tajumine
patsientide poolt ja patsientide haigusega seotud elukvaliteet (rinokonjunktiviidi elukvaliteedi kiisimustik

~RQLQ).

Aastaringne allergiline riniit tdiskasvanutel ja noorukitel

Flutikasoonfuroaadi ninasprei manustamisel annuses 110 mikrogrammi (ks kord paevas vahenesid
platseeboga varreldes oluliselt ninasimptomid ning paranes Gldise ravitoime tajumine patsientide poolt
kolmes uuringus.

Uhes uuringus vihenesid flutikasoonfuroaadi ninasprei manustamisel annuses 110 mikrogrammi iiks kord
péevas platseeboga vorreldes oluliselt silmasimptomid ja paranes patsientide haigusega seotud
elukvaliteet (RQLQ).

Uks kord paevas manustamisel piisis toime kogu 24-tunnise manustamisperioodi jooksul.

Kaheaastases uuringus, mille eesmark oli hinnata flutikasoonfuroaadi (110 mikrogrammi tiks kord péevas
ninasprei) ohutust silmadele, said aastaringse allergilise riniidiga taiskasvanud ja noorukid
flutikasoonfuroaati (n=367) vdi platseebot (n=181). Esmaste tulemusnaitajate osas [aeg tagumise
subkapsulaarse hdagususe suurenemiseni (=0,3 algvaartusest laatse hagususe klassifikatsioonisusteemi
pdhjal, versioon Il (LOCS [Lens Opacities Classification System] Il aste)) ja aeg silmasisese réhu
tbusuni (=7 mmHg algvaartusest) puudus statistiliselt oluline erinevus kahe grupi vahel. Tagumise
subkapsulaarse hdagususe suurenemist (>0,3 algvaartusest) esines sagedamini 110 mikrogrammi
flutikasoonfuroaadiga ravitud isikutel [14 (4%)] vGrreldes platseeboga [4 (2%)] ning see oli mddduva
iseloomuga kiimnel flutikasoonfuroaadi riihma ja kahel platseeboriihma kuulunud isikul. Silmasisese réhu
tbusu (>7 mmHg algvéartusest) esines sagedamini 110 mikrogrammi flutikasoonfuroaadiga ravitud
isikutel: seitsmel isikul (2%), kes said 110 mikrogrammi flutikasoonfuroaati tiks kord paevas, ja thel
platseebot saanud isikul (<1%). Need juhud olid md6éduva iseloomuga kuuel flutikasoonfuroaadi rihma ja
tihel platseeboriihma kuulunud isikul. 52. ja 104. nadalal jaid 95%-I1 mdlema raviriihma isikutest tagumise
subkapsulaarse hdagususe vaartused + 0,1 piiridesse vorreldes algvaartustega kummagi silma puhul ning
104. nédalal oli <1%-I m&lema ravirihma isikutest tagumine subkapsulaarne hagusus suurenenud >0,3
algvaartusest. 52. ja 104. nadalal jaid enamikel isikutel (>95%) silmasisese rdhu véartused £ 5 mmHg
piiridesse algvaartusest. Tagumise subkapsulaarse hagususe suurenemise vdi silmasisese réhu tdusuga ei
kaasnenud korvaltoimetena katarakti ega glaukoomi.

Lapsed:
Sesoonne ja aastaringne allergiline riniit lastel:

Lastele soovitatav annustamine pdhineb allergilise riniidiga lastelt saadud efektiivsuse andmete
hindamisel.

Sesoonse allergilise riniidi korral oli flutikasoonfuroaadi ninasprei annuses 110 mikrogrammi tks kord
péevas efektiivne, kuid 0hegi tulemusnditaja osas ei tdheldatud olulisi erinevusi flutikasoonfuroaadi
ninasprei (55 mikrogrammi (ks kord 66péevas) ja platseebo vahel.

Aastaringse allergilise riniidi korral tagas flutikasoonfuroaadi ninasprei annuses 55 mikrogrammi (ks kord
péevas 4-nédalase ravi kestel Ghtlasema toime kui 110 mikrogrammi tiks kord péevas. Sama uuringu 6 ja
12 nédala jooksul labi viidud post-hoc analiiis ja 6-nddalane HPA telje ohutuse uuring toetasid
flutikasoonfuroaadi ninasprei 110 mikrogrammi ks kord péevas efektiivsust.

6-nddalases uuringus, mis hindas flutikasoonfuroaadi ninasprei 110 mikrogrammi tiks kord p&evas toimet
neerupealiste funktsioonile 2...11 aasta vanustel lastel, ilmnes olulise toime puudumine 24-tunni seerumi
kortisoolisisaldusele platseeboga vorreldes.

Randomiseeritud topeltpimedas paralleelsete rihmadega mitmekeskuselises Uiheaastases
platseebokontrollitud Kkliinilises kasvu-uuringus hinnati stadiomeetri abil 110 mikrogrammi 6&péaevas
manustatud flutikasoonfuroaadi ninasprei toimet kasvukiirusele 474 puberteedieelses eas lapsel (tlidrukute
vanus 5...7,5 aastat ja poiste vanus 5...8,5 aastat). 52-nddalase raviperioodi jooksul oli keskmine
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kasvukiirus aeglasem flutikasoonfuroaati saanud patsientidel (5,19 cm aastas) platseebot saanud
patsientidega v@rreldes (5,46 cm aastas). Keskmine ravierinevus oli -0,27 cm aastas [95% CI
-0,48...-0,06].

Sesoonne ja aastaringne allergiline riniit lastel (vanuses alla 6 aasta):

Ohutuse ja efektiivsuse uuringud viidi labi kokku 271-1 nii sesoonse kui aastaringse allergilise riniidiga
patsiendil vanuses 2...5 aastat, kellest 176 last said flutikasoonfuroaati. Nendel patsientidel ei ole ravimi
ohutus ja efektiivsus kindlaks tehtud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Flutikasoonfuroaat imendub mittetéielikult ning l1&bib ulatusliku esmase passaazi maksas ja sooles, mille
tulemusena on stisteemne ekspositsioon tahtsusetu. 110 mikrogrammi (ks kord paevas intranasaalse
manustamise tulemusena ei saavutata tavaliselt madratavat plasmakontsentratsiooni (< 10 pg/ml).
Intranasaalse flutikasoonfuroaadi absoluutne biosaadavus on 0,50 %, seega on 110 mikrogrammi
manustamise jargselt flutikasoonfuroaadi siisteemne saadavus alla 1 mikrogrammi (vt 16ik 4.9).

Jaotumine
Flutikasoonfuroaadi seonduvus plasmavalkudega on tle 99 %. Flutikasoonfuroaat jaotub laialdaselt,
tasakaalukontsentratsiooni faasi jaotusruumala on keskmiselt 608 |.

Biotransformatsioon

Flutikasoonfuroaat eemaldatakse kiiresti (plasma kogukliirens 58,7 I/t) susteemsest vereringest, maksas
metaboliseerub ravim tsiitokroom P450 ensiiiimi CYP3A4 vahendusel inaktiivseks 173-
karboksullmetaboliidiks (GW694301X). Metabolism toimub p6hiliselt S-fluoromettitlkarbotioaadi rihma
hiidroliiiisi teel, mille tulemusena moodustub 17p-karboksuulhappe metaboliit. In vivo uuringutes ei ole
ilmnenud furoaadi riihma eraldumist, et moodustuks flutikasoon.

Eritumine

Suukaudse ja intravenoosse manustamise jargselt toimus eliminatsioon peamiselt fekaalsel teel, mis néitab
flutikasoonfuroaadi ja tema metaboliitide eritumist sapiga. Intravenoosse manustamise jargselt oli
eliminatsiooni faasi poolvaartusaeg keskmiselt 15,1 tundi. Uriiniga eritus vastavalt umbes 1 % ja 2 %
suukaudselt ja intravenoosselt manustatud annusest.

Lapsed
Enamusel patsientidest ei ole flutikasoonfuroaadi sisaldus méaratav (< 10 pg/ml) parast 110 mikrogrammi

tiks kord péevas intranasaalset manustamist. Ravimi sisaldus oli méaratav 15,1 % lastest pérast

110 mikrogrammi ks kord paevas ning vaid 6,8 % lastest parast 55 mikrogrammi ks kord paevas
intranasaalset manustamist. Puudusid tendid flutikasoonfuroaadi suurema maaratava sisalduse kohta
vdiksematel lastel (alla 6 aasta vanused). Flutikasoonfuroaadi keskmine kontsentratsioon oli 18,4 pg/ml
2...5-aastastel ja 18,9 pg/ml 6...11-aastastel lastel, kellel on ravimi sisaldus méaaratav parast

55 mikrogrammi manustamist. 110 mikrogrammi manustamise jargselt oli keskmine kontsentratsioon
14,3 pg/ml ja 14,4 pg/ml vastavalt 2...5-aastastel ja 6...11-aastastel lastel, kellel oli ravimi sisaldus
madratav. Vaartused on sarnased tdiskasvanutel (12+) saadud vaartustega: madratava ravimisisaldusega
isikutel oli keskmine kontsentratsioon 15,4 pg/ml ja 21,8 pg/ml vastavalt 55 mikrogrammi ja

110 mikrogrammi manustamise jargselt.

Eakad patsiendid

Farmakokineetilised andmed on saadud vaid véikeselt arvult eakatelt patsientidelt (> 65 aasta, n=23/872;
2,6 %). Puudusid tdendid flutikasoonfuroaadi méé&ratava sisalduse suurema esinemissageduse kohta
eakatel patsientidel nooremate patsientidega vorreldes.




Neerukahjustus
Péarast intranasaalset manustamist ei ole flutikasoonfuroaat maaratav tervete vabatahtlike uriinis. Alla 1 %

annusega seotud materjalist eritub uriiniga ning seetdttu ei ole oodata neerukahjustuse méju
flutikasoonfuroaadi farmakokineetikale.

Maksakahjustus
Puuduvad andmed intranasaalse flutikasoonfuroaadi kasutamise kohta maksakahjustusega patsientidel.

Maksakahjustusega isikutele flutikasoonfuroaadi (flutikasoonfuroaadina voi
flutikasoonfuroaadi/vilanteroolina) inhalatsiooni teel manustamise jargselt saadud andmed kehtivad ka
intranasaalse manustamise puhul. Uuringus, kus médduka maksakahjustusega (Child-Pugh B)
patsientidele manustati inhaleeritava flutikasoonfuroaadi 400 mikrogrammine tksikannus, suurenesid Cpqx
(42 %) ja AUC - (172 %) ning vahenes mdddukalt kortisoolisisaldus (keskmiselt 23 %) tervete isikutega
voOrreldes. Parast suukaudu inhaleeritava flutikasoonfuroaadi/vilanterooli korduvat manustamist 7 paeva
jooksul tdheldati médduka voi raske maksakahjustusega (Child-Pugh B vdi C) isikutel flutikasoonfuroaadi
stisteemse ekspositsiooni suurenemist (keskmiselt kaks korda, mdddetuna AUC q.,4) jargi) vorreldes
tervete isikutega. Flutikasoonfuroaadi susteemse ekspositsiooni suurenemist médduka maksakahjustusega
isikutel (flutikasoonfuroaat/vilanterool 200/25 mikrogrammi) seostati seerumi kortisoolisisalduse
keskmise 34% véhenemisega vorreldes tervete isikutega. Raske maksakahjustusega isikutel puudus méju
seerumi kortisoolisisaldusele (flutikasoonfuroaat/vilanterool 100/12,5 mikrogrammi). Nende leidude
pdhjal ei tohiks selles patsiendipopulatsioonis keskmine prognoositav ekspositsioon pérast

110 mikrogrammi intranasaalse flutikasoonfuroaadi manustamist pdhjustada kortisooli supressiooni.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uldise toksilisuse uuringute leiud olid sarnased teiste gliikokortikosteroidide puhul taheldatud leidudega
ning need on seotud farmakoloogilise toime tugevnemisega. Need leiud ei ole tdendoliselt olulised
soovitatavate nasaalsete annuste kasutamisel inimestel, mille tulemusena tekkiv slisteemne ekspositsioon
on minimaalne. Tavaparastes genotoksilisuse uuringutes ei ole taheldatud flutikasoonfuroaadi
genotoksilisi toimeid. Lisaks ei taheldatud kaheaastastes ravimi inhalatsiooni teel manustamise uuringutes
rottidel ja hiirtel kasvajate esinemissageduse raviga seotud suurenemist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Veevaba glikoos
Dispergeeruv tselluloos
Poliisorbaat 80
Bensalkooniumkloriid
Dinaatriumedetaat
Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kadlblikkusaeg

3 aastat
Kasutamisaegne kdlblikkusaeg: 2 kuud



6.4  Sailitamise eritingimused

Mitte hoida kilmkapis voi sugavkiilmas.

Hoida piistises asendis.

Hoida kate alati suletuna.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

14,2 ml | tadpi vai 1 thupi merevaikklaasist pudel, mis on varustatud madte-spreipumbaga.
Ravimpreparaat on maugil kolme pakendi suurusena: tihes pudelis on 30, 60 v8i 120 annust.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Erinbuded havitamiseks puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Glaxo Group Ltd

980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS
Uhendkuningriik

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/07/434/001

EU/1/07/434/002

EU/1/07/434/003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupdev: 11. jaanuar 2008
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 17. detsember 2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

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

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Uhendkuningriik

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

Hispaania

Ravimi trikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
e Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi 2001/83/EU
artikli 107c¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpéevade loetelus (EURD loetelu) ja iga hilisem uuendus
avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED
JA PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
muigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
e  kui muudetakse riskijuhtimisstisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, vOi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Avamys 27,5 mikrogrammi/annus ninasprei suspensioon
Flutikasoonfuroaat

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga annus sisaldab 27,5 mikrogrammi flutikasoonfuroaati

3.  ABIAINED

Sisaldab ka: Veevaba gliikoos, dispergeeruv tselluloos, poliisorbaat 80, bensalkooniumkloriid,
dinaatriumedetaat, puhastatud vesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ninasprei, suspensioon
1 pudel - 30 annust

1 pudel - 60 annust

1 pudel - 120 annust

(5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Enne kasutamist korralikult loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Nasaalne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Kasutamisaegne kdlblikkusaeg: 2 kuud
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida kiilmkapis v6i stigavkilmas
Hoida pustises asendis.
Hoida kate alati suletuna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS
Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Avamys

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

NINASPREI SILT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Avamys 27,5 mikrogrammi/annus ninasprei suspensioon
Flutikasoonfuroaat

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[3.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

30 annust
60 annust
120 annust

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Avamys 27,5 mikrogrammi/annus ninasprei suspensioon
Flutikasoonfuroaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekri vdi meditsiinidega.
Karvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V't 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Avamys ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Avamys’e kasutamist
Kuidas Avamys’t kasutada

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Avamys’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Ninasprei kasutamise sammsammuline juhend

ourwNE

1. Mis ravim on Avamys ja milleks seda kasutatakse

Avamys (flutikasoonfuroaat) kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse glikokortikoidideks. Avamys
vahendab allergiast pdhjustatud pdletikku (nohu) ja seelabi allergiandhtusid.

Avamys ninaspreid kasutatakse allergilise nohu nahtude (nagu ninakinnisus, ninavoolus vdi stigelus ninas,
aevastamine ning vesised, stigelevad ja punetavad silmad) raviks tdiskasvanutel ning 6-aastastel ja
vanematel lastel.

Allergiandhud vdivad tekkida teatud aastaajal, kui neid pdhjustab allergia heintaimede vdi puude Gietolmu

suhtes (heinapalavik), vOi esineda aastaringselt, kui neid pdhjustab allergia loomade, tolmulestade voi

hallitusseente (need on mdned kdige sagedasemad allergeenid) suhtes.

2. Mida on vaja teada enne Avamys’e kasutamist

Arge kasutage Avamys’t:

o kui olete flutikasoonfuroaadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Lapsed ja noorukid
Mitte kasutada lastel vanuses alla 6 aasta.

Avamys:

o vOBib pikaajalise kasutamise korral pGhjustada lastel kasvu aeglustumist. Arst kontrollib regulaarselt
teie lapse kasvu ning tagab vaikseima v@imaliku toimiva annuse kasutamise.
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o voib pdhjustada silmahaigusi, nagu glaukoom (silmasisese réhu tous) voi katarakt (hallkae e silma
ladtse hagustumine). Oelge oma arstile, kui teil on neid haigusi esinenud kunagi varem voi kui te
markate Avamys’e kasutamise ajal &hmast nagemist v6i muid nadgemishaireid.

Muud ravimid ja Avamys

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Eriti tahtis on arsti teavitada sellest, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mdnda jargmistest
ravimitest:

o hormoontabletid vGi sustitavad hormoonravimid

hormoonkreemid

astmaravimid

ritonaviir vBi kobitsistaat, kasutatakse HIV raviks

ketokonasool, kasutatakse seennakkuste raviks

Arst hindab, kas te tohite kasutada Avamys’t koos nende ravimitega. Kui te votate mdnda nimetatud
ravimitest, vGib arst soovida teid hoolikalt jalgida, sest nende ravimite toimel vGivad sageneda Avamys’e
korvaltoimed.

Avamys’t ei tohi kasutada samaaegselt teiste steroide sisaldavate ninaspreidega.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase vdi imetate, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Kui te olete rase vdi planeerite rasedust, arge kasutage Avamys’t, kui arst v0i apteeker ei ole seda
soovitanud.

Kui te toidate last rinnaga, arge kasutage Avamys’t, kui arst voi apteeker ei ole seda soovitanud.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Avamys’e mdju autojuhtimise ja masinatega toGtamise voimele ei ole tdenéoline.

Avamys sisaldab bensalkooniumkloriidi
Mdonedel patsientidel vBib bensalkooniumkloriid pdhjustada ninalimaskesta arritust. Kui teil tekib sprei
kasutamisel ebamugavustunne, raakige sellest oma arstile v8i apteekrile.

3. Kuidas Avamys’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vai apteeker on teile selgitanud. Arge iiletage soovitatud
annust. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti v6i apteekriga.

Millal Avamys’t kasutada

o Kasutage ravimit (iks kord péaevas.

o Kasutage ravimit iga péev samal kellaajal.
See tagab ravitoime pusimise nii paeval kui 66sel.

Kui kaua aega kulub Avamys’e toime avaldumiseni

Maonel inimesel saabub téielik toime mitu péeva parast Avamys’e esmakordset kasutamist.
Ent tavaliselt saabub ravimi toime 8...24 tunni jooksul.
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Kui palju ravimit kasutada

Taiskasvanud ning 12-aastased ja vanemad lapsed

o Tavaline algannus on kaks pihustust kummassegi ninasd6rmesse uiks kord péevas.

. Kui on saavutatud kontroll haigusnéhtude tle, v6ib olla véimalik annuse vdhendamine iihe
pihustuseni kummassegi ninasddrmesse uks kord péevas.

6...11-aastased lapsed

o Tavaline algannus on ks pihustus kummassegi ninasdGrmesse uks kord péevas.

o Kui haigusnahud on véga rasked, vdib arst suurendada annust kahe pihustuseni kummassegi
ninasddrmesse (ks kord paevas, kuni on saavutatud kontroll haigusndhtude (le. Seejérel vib olla
vBimalik annuse vdhendamine ihe pihustuseni kummassegi ninasédrmesse ks kord paevas.

Kuidas ninaspreid kasutada
Avamys on praktiliselt ilma maitse ja I8hnata. Seda pihustatakse peene uduna ninna. Olge ettevaatlik, et
sprei ei satuks silma. Silma sattumisel loputada silmi veega.

Ninasprei kasutamise sammsammuline juhend on toodud k&esoleva infolehe 16pus pérast 16iku 6.
Avamys-ravist tdieliku kasu saamiseks jargige juhendit tdhelepanelikult.

N Vit Ninasprei kasutamise sammsammuline juhend parast 16iku 6.

Kui te kasutate Avamys’t rohkem kui ette nadhtud
Pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Kui te unustate Avamys’t kasutada
Kui te unustate annuse manustamata, manustage see niipea kui meelde tuleb.

Kui on juba peaaegu kées jargmise annuse manustamise aeg, oodake kuni selle ajani. Arge manustage
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral manustamata.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta v@i kui ninasprei kasutamine valmistab
ebamugavust, pidage ndu oma arsti v0i apteekri v6i meditsiinidega.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Allergilised reaktsioonid: p6drduge otsekohe arsti poole

Avamys’e suhtes esineb allergilisi reaktsioone harva, vahem kui thel inimesel 1000-st. Vikesel arvul
inimestel vBivad allergilised reaktsioonid ilma ravita stiveneda t@sisemaks, isegi eluohtlikuks probleemiks.
Slimptomid on jargmised:

- viliseva hingamise, kdha vGi hingamisraskuse teke

- jérsku tekkiv ndrkus voi peapddritus (mis vBib viia minestuse voi teadvuse kaotuseni)

- ndopiirkonna turse

- nahal6ébed vdi -punetus.

Paljudel juhtudel on need simptomid vahem tdsiste kbrvaltoimete nadhtudeks. Kuid teadke, et need

vlivad olla tdsised — seega tuleb likskdik millise nimetatud simptomi ilmnemisel:
Kontakteeruge arstiga niipea kui voimalik.
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Véaga sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida rohkem kui Gihel inimesel 10-st)
o Ninaverejooksud (Uldiselt kerged), eriti kui te kasutate Avamys’t pidevalt tle 6 nadala.

Sageli esinevad kérvaltoimed (vGivad tekkida kuni tihel inimesel 10-st)

o Ninalimaskesta haavandid — mis v8ivad pdhjustada arritusnahtusid vdi ebamugavustunnet ninas.
Nina nuuskamisel vGib erituda ka verd.

. Peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida kuni ihel inimesel 100-st)
. Valu, pdletustunne, &rritusnédhud, valulikkus v6i kuivus ninas.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
o Kasvu aeglustumine lastel.
o Ahmane ndgemine v8i médduvad nédgemishéired ravimi pikaajalisel kasutamisel.

Véga harva esinevad koérvaltoimed (vivad tekkida kuni Gihel inimesel 10 000-st)
e Viikesed augud (mulgustused) piki ninavaheseina, mis eraldab ninas6drmeid.

Ninna manustatavad kortikosteroidid vG8ivad m@jutada hormoonide normaalset tootmist organismis, eriti
kui kasutate pikaajaliselt suuri annuseid. Lastel vGib see kdrvaltoime pdhjustada kasvu aeglustumist.

Kdorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib Uksk6ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Avamys’t sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Avamys ninaspreid on kbige parem hoida pustises asendis. Hoidke kate alati suletuna.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on méargitud sildil ja karbil. K&lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale. Avamys ninasprei tuleb dra kasutada 2 kuu jooksul pérast esmakordset
avamist.

Mitte hoida kiilmkapis voi sugavkiilmas.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Avamys sisaldab

Toimeaine on flutikasoonfuroaat. Iga pihustusannus sisaldab 27,5 mikrogrammi flutikasoonfuroaati.

Abiained on veevaba glikoos, dispergeeruv tselluloos, polusorbaat 80, bensalkooniumkloriid,
dinaatriumedetaat, puhastatud vesi (vt 16ik 2).

23


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

Kuidas Avamys valja naeb ja pakendi sisu

Ravim on valge ninasprei suspensioon pumbaga varustatud merevaikklaasist pudelis. Pudel on tuhmvalges
plastmasstimbrises, millel on helesinine kate ja hoob. Umbrises on aken, kust on naha pudeli sisu. Avamys
on saadaval 30, 60 ja 120 annust sisaldavate pakenditena. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudigil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
Muugiloa hoidja:
Glaxo Group Ltd

980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS

Uhendkuningriik

Tootja:

Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road
Barnard Castle
County Durham
DL12 8DT
Uhendkuningriik

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

Hispaania

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun mudigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

BelgigBelgique/Belgien
GlaxoSmithKIline Pharmaceuticas s.a./n.v.
Té/Tel: + 32 (0)10 8552 00

Bsraom
MmexadBmrkrerH KO
Ten: + 35929531034

Ceskarepublika
GlaxoSmithKlines.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

L uxembour g/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a/n.v.
Belgique/Belgien

Té/Tel: + 32 (0)10 8552 00

M agyar or sz&gy
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131

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

Norge

GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
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Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 372 6676 900 Tel: + 43 (0)1 970750
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
BN Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Services Sp. z 0.0.
Tk + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
Espara Portugal
GlaxoSmithKline, SA. GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 35121 4129500
es-ci@gsk.com FI.PT@gsk.com
France Roménia
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SR.L.
Té.:+33(0)1391784 44 Tel: + 4021 3028 208
diam@gsk.com
Slovenija
Hrvatska GlaxoSmithKline d.o.o.
GlaxoSmithKline d.o.o. Tel: + 386 (0)1 280 25 00
Tel: + 385 1 6051 999 medical .x.s @gsk.com
Ireland Slovenskarepublika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Sovakias. r. o.
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: +421(0)24826 1111
recepcia.sk@gsk.com
isand Suomi/Finland
Vistor hf. GlaxoSmithKline Oy
Simi: + 354 535 7000 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuotei nfo@gsk.com
Italia Sverige
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline AB
Tel: + 39 (0)459218 111 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
Korpog United Kingdom
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline UK Ltd
T\ + 35722397000 Tel: + 44 (0)800 221441
gskcyprus@gsk.com customercontactuk @gsk.com
Latvija

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

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: + 3705 264 90 00
info.lt@gsk.com

Infoleht on viimati uuendatud
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Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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NINASPREI KASUTAMISE SAMMSAMMULINE JUHEND

Kuidas ninasprei valja ndeb

Ninasprei on merevaikklaasist pudelis, mis on plastmassiimbrises — vt pilt a. See sisaldab 30, 60 v6i 120
annust soltuvalt teile méaératud pakendi suurusest.

Kate

Otsik

~  Nupp ravimi pihustamiseks

L Aken

Fest Tanant

Plastmassiimbrises olevast aknast on néha, kui palju ravimit on pudelis alles. Uue 30 vdi 60 annust
sisaldava pudeli puhul ndete vedelikunivood, kuid uue 120 annust sisaldava pudeli puhul mitte, sest
vedelikunivoo jadb aknast kdrgemale.

Kuus tahtsat asja, mida peab teadma ninasprei kasutamise kohta

o Avamys on merevaikklaasist pudelis. Kui on vaja kontrollida, kui palju ravimit on pudelis alles,
hoidke ninaspreid pustises asendis vastu heledat valgust. Te néete aknast vedeliku taset.

o Enne ninasprei esmakordset kasutamist tuleb seda tugevalt loksutada umbes 10 sekundit ilma
katet eemaldamata. See on téhtis, sest Avamys on paks suspensioon, mis korralikul loksutamisel
veeldub - vt pilt b. Pihustada saab ainult vedelat ravimit.
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o Ravimi pihustamiseks ninasprei otsikust tuleb pihustusnupp 18puni alla vajutada — vt pilt c.

. Hoidke ninasprei kate alati suletuna, kui te seda ei kasuta. Kate kaitseb tolmu eest, hoiab réhku ja
takistab otsiku ummistumist. Kui kate on suletud, ei saa pihustusnuppu kogemata alla vajutada.

o Arge kunagi kasutage ndela ega muud teravat eset otsiku puhastamiseks. See kahjustab
ninaspreid.

Ninasprei ettevalmistus kasutamiseks

Ninasprei tuleb ette valmistada:

. enne esmakordset kasutamist

o kui olete jatnud Kkatte lahti 5 paevaks v8i ninaspreid ei ole kasutatud lle 30 paeva.
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Ninasprei ettevalmistamine aitab tagada, et saate alati tdisannuse ravimit. Jargige neid juhiseid:
1 Loksutage ninaspreid korralikult umbes 10 sekundit ilma katet eemaldamata.
2 Eemaldage kate, vajutades pdidla ja nimetissdrmega selle kilgedele — vt pilt e.

3 Hoidke ninaspreid plstises asendis, seejarel kallutage ja suunake otsik endast eemale.
4 Vajutage nupp I8puni alla. Tehke seda vdhemalt 6 korda, kuni hku pihustub peent udu — vt
pilt f.

Ninasprei on nuid kasutamiseks valmis.

Ninasprei kasutamine

1 Loksutage ninaspreid korralikult.

2 Eemaldage kate.

3 Nuusake nina tuhjaks, seejarel kallutage pead veidi ettepoole.
4

Viige otsik uhte ninasddrmesse — vt pilt g. Suunake otsik veidi nina valiskilje, mitte ninavaheseina
poole. See aitab ravimil jduda Gigesse kohta.

5 Hingake nina kaudu sisse, vajutades samal ajal nupu I6puni alla — vt pilt h.
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7 / /
Eemaldage otsik ninast ja hingake vélja labi suu.
Kui peate kummassegi ninasddrmesse ravimit pihustama kaks korda, korrake punkte 4...6.
Teise ninasddrme puhul korrake punkte 4...7.
Sulgege ninasprei kate.

Ninasprei puhastamine

Parast igakordset kasutamist:

1

Puhkige otsik ja katte sisepind Ule puhta kuiva pabersalvratiga — vt pildid i ja j.

Arge kasutage puhastamiseks vett.

Arge kunagi kasutage ndela vdi muud teravat eset otsiku puhastamiseks.

Parast kasutamist sulgege alati kate.

Kui ninasprei ei toota:

Kontrollige, kas ravimit on alles. Vaadake vedeliku taset aknast. Kui tase on véga madal, ei pruugi
ravimi kogus olla piisav, et ninasprei tootaks.

Kontrollige, kas ninasprei ei ole saanud kahjustada.
Kui arvate, et otsik on ummistunud, arge kasutage ndela ega muud teravat eset selle avamiseks.
Jargige juhiseid, mis on toodud I6igus ,,Ninasprei ettevalmistus kasutamiseks*.

Kui ninasprei ikka ei todta vai kui sellest valjub vedelikku joana, viige ninasprei tagasi apteeki ja
klsige ndu.
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