ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AVAMYS, 27,5 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka aerozolu zawiera 27,5 mikrogramoéw flutykazonu furoinianu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Jedna dawka dostarcza 8,25 mikrograma benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, zawiesina.

Biala zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Avamys jest wskazany u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku 6 lat i starszych)
Avamys jest wskazany w leczeniu objawow alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i starsi)

Poczatkowo zaleca si¢ stosowanie dwoch dawek aerozolu (27,5 mikrograma flutykazonu furoinianu na
dawkeg aerozolu) do kazdego otworu nosowego raz na dobg (catkowita dawka dobowa:

110 mikrogramow).

Po uzyskaniu odpowiedniego opanowania objawow, w leczeniu podtrzymujacym mozna zmniejszy¢
dawke i stosowac jedng dawke aerozolu do kazdego otworu nosowego (catkowita dawka dobowa:
55 mikrogramow).

Dawke nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole objawow.

Dzieci (w wieku od 6 do 11 lat)
Poczatkowo zaleca si¢ stosowanie jednej dawki aerozolu (27,5 mikrograma flutykazonu furoinianu na
dawkeg aerozolu) do kazdego otworu nosowego raz na dobe¢ (catkowita dawka dobowa: 55 mikrograméow).

U pacjentow, u ktérych zastosowanie jednej dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego (catkowita
dawka dobowa: 55 mikrogramow) nie spowoduje ustgpienia objawdw, mozna podac po dwie dawki
aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg (catkowita dawka dobowa: 110 mikrogramow).

Po uzyskaniu odpowiedniej kontroli objawow, zaleca si¢ zmniejszenie dawki i stosowanie jednej dawki
aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg¢ (catkowita dawka dobowa: 55 mikrograméow).

W celu uzyskania pelnych korzysci terapeutycznych, zaleca si¢ regularne stosowanie produktu, zgodnie
ze schematem jego dawkowania. Poczatek dziatania produktu wystepuje po uplywie 8 godzin od podania

pierwszej dawki. Jednak osiggnigcie maksymalnego dziatania terapeutycznego moze trwac nawet kilka
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dni, nalezy wigc poinformowac pacjenta, ze zmniejszenie nasilenia objawow wymaga ciaglego,
regularnego stosowania produktu (patrz punkt 5.1). Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do czasu
ekspozycji na alergen.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Avamys u dzieci w wieku
ponizej 6 lat. Aktualnie dostgpne dane przedstawiono w punktach 5.1 1 5.2, ale brak zalecen dotyczacych
dawkowania.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w tej grupie pacjentow (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nie ma konieczno$ci dostosowania dawki (patrz punkt
5.2).

Sposdéb podawania

Avamys w postaci aerozolu do nosa przeznaczony jest wylacznie do podawania do nosa.

Dozownik z aerozolem do nosa nalezy wstrzasnag¢ przed uzyciem. Dozownik jest przygotowany pierwszy
raz do uzycia przez naci$ni¢cie przycisku na boku co najmniej 6 razy (az widoczna bgdzie jednolita
mgietka), trzymajac go pionowo. Powtorne przygotowanie dozownika (przez naci$nigcie pompki co
najmniej 6 razy, az widoczna bedzie jednolita mgielka) konieczne jest wytgcznie w przypadku, gdy przez
5 dni dozownik nie byt zabezpieczony nasadka lub w przypadku, gdy aerozol do nosa nie byt uzywany
przez 30 dni lub dhuze;.

Po kazdym uzyciu nalezy oczys$ci¢ dozownik i zatozy¢ na niego nasadke.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogdlnoustrojowe dzialanie kortykosteroidow

Stosowanie donosowe kortykosteroidow moze spowodowaé wystapienie objawow ogolnoustrojowych,
szczegoblnie w przypadku podawania leku w duzych dawkach przez dtugi okres. Wystapienie tych dziatan
jest znacznie mniej prawdopodobne niz podczas stosowania kortykosteroidow doustnych. Moga by¢ one
roézne u poszczegolnych pacjentdw oraz réznic si¢ w zaleznosci od preparatu kortykosteroidu. Potencjalne
dziatania ogdlnoustrojowe moga obejmowac: zespot Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie
czynnosci nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zaCme, jaskre oraz rzadziej szereg
objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierng aktywno$¢ psychoruchows, zaburzenia
snu, niepokdj, depresje lub agresje (szczegdlnie u dzieci).

Stosowanie kortykosteroidow donosowych w dawkach wigkszych niz zalecane moze spowodowac
znaczace klinicznie zahamowanie czynnos$ci nadnerczy. W przypadku stosowania dawek wigkszych niz
zalecane nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowo kortykosteroidow dziatajacych ogoélnoustrojowo w
okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Stosowanie flutykazonu
furoinianu w dawce 110 mikrogramow raz na dobg nie wigzalo si¢ z zahamowaniem czynno$ci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza (0§ PPN) u dorostych, mtodziezy oraz u dzieci. Jednak nalezy
zmniejszy¢ dawke flutykazonu furoinianu podawanego donosowo do najmniejszej dawki, zapewniajacej
skuteczng kontrole objawow zapalenia btony $luzowej nosa. Tak jak w przypadku innych
kortykosteroidow stosowanych do nosa, nalezy rozwazy¢ catkowite obcigzenie kortykosteroidami, jezeli
stosowane sg jednoczesnie kortykosteroidy w innych postaciach.



W przypadku podejrzenia zaburzenia czynnos$ci nadnerczy, nalezy zachowaé ostroznos¢ u pacjentow,
u ktorych leki steroidowe stosowane ogolnoustrojowo zamieniane sg na flutykazonu furoinian.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystgpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Spowolnienie wzrostu

Zaobserwowano spowolnienie wzrostu u dzieci, u ktorych stosowano donosowo kortykosteroidy w
zalecanych dawkach. Zmniejszenie szybkosci wzrostu zaobserwowano u dzieci leczonych flutykazonu
furoinianem w dawce 110 mikrogramow na dobg przez okres jednego roku (patrz punkty 4.8 1 5.1).
Dlatego u dzieci nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza skuteczng dawke, ktora zapewnia odpowiednia
kontrole objawdw (patrz punkt 4.2). Zaleca si¢ regularne pomiary wzrostu u dzieci leczonych dlugotrwale
kortykosteroidami stosowanymi do nosa. Jezeli stwierdza si¢ spowolnienie wzrostu, nalezy zweryfikowaé
leczenie i zmniejszy¢ dawke kortykosteroidu stosowanego donosowo, jesli to mozliwe, do najmniejszej
dawki, zapewniajgcej skuteczng kontrole objawow zapalenia btony §luzowej nosa. Ponadto nalezy
rozwazy¢ skierowanie pacjenta do lekarza pediatry (patrz punkt 5.1).

Pacjenci stosujacy rytonawir

Jednoczesne stosowanie z rytonawirem nie jest zalecane z powodu ryzyka zwigkszonej ekspozycji
ogolnoustrojowej na flutykazonu furoinian (patrz punkt 4.5).

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera benzalkoniowy chlorek. Diugotrwate stosowanie moze powodowac
obrzek blony $luzowej nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcije z inhibitorami CYP3A

Flutykazonu furoinian jest szybko eliminowany w wyniku nasilonego metabolizmu ,,pierwszego
przejscia” z udziatem izoenzymu 3A4 cytochromu P450.

Na podstawie wynikow badan innego glikokortykosteroidu (flutykazonu propionianu), metabolizowanego
z udziatem CYP3 A4, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania rytonawiru, ze wzglgdu na ryzyko
zwigkszonej ekspozycji ogolnoustrojowej na flutykazonu furoinian.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu furoinianu i silnych
inhibitorow CYP3A w tym produktéw zawierajacych kobicystat, poniewaz spodziewane jest
zwigkszone ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac
jednoczesnego stosowania tych lekow, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w
takim przypadku pacjenta nalezy obserwowaé¢ w celu wykrycia ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych glikokortykosteroidow. W przeprowadzonym badaniu interakcji podawanego
donosowo flutykazonu furoinianu z silnym inhibitorem CYP3A4, ketokonazolem, wigksza liczba
pacjentow miata mierzalne stezenia flutykazonu furoinianu w grupie otrzymujacej ketokonazol (6 z
20), niz w grupie nie otrzymujacej ketokonazolu (1 z 20). To niewielkie zwigkszenie ekspozycji nie



powodowalo statystycznie znaczacej réznicy w 24-godzinnych stezeniach kortyzolu pomiedzy obiema
grupami.

Dane z badan indukcji oraz hamowania aktywnosci enzymow wskazuja, ze nie ma podstaw teoretycznych
do przewidywanych interakcji metabolicznych pomigdzy flutykazonu furoinianem, a innymi zwigzkami
metabolizowanymi z udziatem uktadu enzymatycznego cytochromu P450, w istotnych z punktu widzenia
klinicznego dawkach, podawanych donosowo. Z tego wzgledu nie przeprowadzono badan klinicznych
majacych na celu oceng interakcji flutykazonu furoinianu z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania flutykazonu furoinianu u kobiet w cigzy.
Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze glikokortykosteroidy powoduja wady
rozwojowe, w tym rozszczep podniebienia i opdznienie rozwoju wewnatrzmacicznego. Jednakze nie
wydaje si¢, aby te wyniki badan na zwierzgtach odnosity si¢ do ludzi stosujacych donosowo zalecane
dawki produktu, ktére powoduja minimalng ekspozycje ogdlnoustrojowa (patrz punkt 5.2).
Flutykazonu furoinian mozna stosowacé u kobiet w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzys$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu i dziecka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy podawany do nosa flutykazonu furoinian przenika do mleka kobiecego. Stosowanie
flutykazonu furoinianu u kobiet karmigcych piersig mozna rozwazy¢ jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla dziecka.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych ptodnosci u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Avamys nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi podczas leczenia flutykazonu furoinianem sg
krwawienie z nosa, owrzodzenie nosa i bol gtowy. Najciezszymi dzialaniami niepozadanymi sg rzadko
wystepujace przypadki reakcji nadwrazliwosci, w tym anafilaksji (mniej niz 1 przypadek na 1000
pacjentow).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W badaniach bezpieczefistwa stosowania i skutecznos$ci w sezonowym i catorocznym alergicznym
zapaleniu btony sluzowej nosa ponad 2700 pacjentow byto leczonych flutykazonu furoinianem. Dane
z badan bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w sezonowym i catorocznym alergicznym
zapaleniu blony §luzowej nosa dotyczace ekspozycji na flutykazonu furoinian u dzieci i mtodziezy
dotycza 243 pacjentow w wieku od 12 do <18 lat, 790 pacjentow w wieku od 6 do <12 lat i 241

w wieku od 2 do <6 lat.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata okre$lona na podstawie danych z badan



klinicznych obejmujacych duze populacje pacjentow.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych ustalono zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto
(=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000) i

bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, wysypka i
pokrzywka.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Bl glowy

Nieznana Zaburzenia smaku, utrata smaku, utrata wechu

Zaburzenia oka

Nieznana Przemijajace zmiany oczne (patrz Do§wiadczenie kliniczne),nieostre widzenie
(patrz takze punkt 4.4)

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Bardzo czgsto *Krwawienie z nosa

Czesto Owrzodzenie btony §luzowej nosa, dusznos¢**

Niezbyt czgsto B0l nosa, dyskomfort w obrebie nosa (w tym pieczenie, podraznienie i tkliwos¢é
nosa), sucho$¢ btony §luzowej nosa.

Bardzo rzadko Perforacja przegrody nosa

Nieznana Skurcz oskrzeli, zaburzenia glosu, utrata glosu

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lqcznej (Dzieci)

Nieznana | ***Spowolnienie tempa wzrostu (patrz Doswiadczenie kliniczne).

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Krwawienie z nosa

*Nasilenie krwawien z nosa byto zazwyczaj niewielkie lub umiarkowane. U dorostych oraz u mtodziezy
czesto$¢ wystepowania krwawien z nosa byta wicksza w przypadku dtugotrwalego leczenia (dtuzej niz 6
tygodni) niz w przypadku leczenia krotkotrwatego (do 6 tygodni).

Dziatania ogolnoustrojowe

Dziatania ogolnoustrojowe moga wystgpi¢ podczas stosowania kortykosteroidow donosowych,
szczegolnie jesli zalecane sg duze dawki przez dhugi okres (patrz punkt 4.4). U dzieci przyjmujacych
kortykosteroidy donosowe odnotowano przypadki spowolnienia wzrostu.

**Przypadki dusznos$ci zgtaszano u ponad 1% pacjentow podczas badan klinicznych z flutykazonu
furoinianem; podobne czgstosci zaobserwowano rowniez w grupach placebo.

Dzieci 1 mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Czestosé, rodzaj i nasilenie
dziatah niepozadanych obserwowanych w populacji dzieci i mtodziezy sg podobne do tych
w populacji dorostych.

Krwawienie z nosa
*W badaniach klinicznych, trwajacych do 12 tygodni czgstos¢ wystepowania krwawien z nosa
u pacjentow otrzymujacych flutykazonu furoinian i pacjentdw otrzymujacych placebo byta podobna.

Opoznienie wzrostu

*#*W rocznym badaniu klinicznym oceniajacym wzrost u dzieci przed okresem dojrzewania,
odnotowano $rednig réznic¢ w tempie wzrostu rowna -0,27 cm na rok u otrzymujacych

110 mikrogramoéw flutykazonu furoinianu raz na dob¢ w poréwnaniu do otrzymujacych placebo
(patrz: Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach biodostepnosci, w ktérych podawano donosowo dawki do 2640 mikrogramow na dobe,
przez trzy dni, nie obserwowano wystepowania dziatan ogélnoustrojowych (patrz punkt 5.2).

Ostre przedawkowanie z reguty nie wymaga leczenia, poza obserwacjg pacjenta.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty stosowane do nosa, kortykosteroidy. Kod ATC: RO1ADI12

Mechanizm dzialania

Flutykazonu furoinian jest syntetycznym, trojfluorowanym kortykosteroidem o silnym dziataniu
przeciwzapalnym, posiadajagcym bardzo duze powinowactwo do receptora glikokortykosteroidowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Sezonowe alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa u dorostych oraz u mtodziezy

We wszystkich 4 badaniach wykazano, ze zastosowanie flutykazonu furoinianu w postaci aerozolu do
nosa w dawce 110 mikrogramow raz na dobg, powodowato w poréwnaniu z placebo, znaczacg poprawe
w zakresie objawOw ze strony nosa (obejmujacych wyciek wodnistej wydzieliny z nosa, uczucie zatkania
nosa, kichanie oraz uczucie swedzenia w nosie) oraz oczu (obejmujacych $wiagd/pieczenie, tzawienie oraz
zaczerwienienie oczu). Skutecznos$¢ produktu leczniczego utrzymywala si¢ w ciagu 24 godzin pomigdzy
kolejnymi dawkami podawanymi raz na dobeg.

Poczatek dziatania terapeutycznego obserwowano juz po 8 godzinach od podania pierwszej dawki, a
dalszg poprawe obserwowano w ciggu kolejnych kilku dni.

We wszystkich 4 badaniach flutykazonu furoinian, podawany w postaci aerozolu do nosa powodowat
znamienng poprawe w zakresie catkowitej odpowiedzi na leczenie, ocenianej przez pacjenta oraz
poprawe zaleznej od choroby jakosci zycia (ocenianej na podstawie kwestionariusza Rhinoconjunctivitis
Quality of Life Questionnaire — RQLQ).

Caloroczne alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa u dorostych oraz u mfodziezy

W trzech badaniach wykazano, ze w pordwnaniu z placebo, flutykazonu furoinian, podawany w postaci
aerozolu do nosa, w dawce 110 mikrogramow raz na dobg, znaczaco zmniejsza objawy ze strony nosa,
jak rowniez poprawia catkowita odpowiedz na leczenie oceniang przez pacjentow.

W jednym badaniu flutykazonu furoinian, podawany w dawce 110 mikrograméw w postaci aerozolu do
nosa, raz na dob¢ znaczaco poprawial objawy ze strony oczu, jak rowniez zalezna od choroby jakos¢
zycia pacjentow (RQLQ), w poréwnaniu z placebo.

Skutecznos$¢ produktu leczniczego utrzymywala si¢ w ciagu 24 godzin pomiedzy kolejnymi dawkami
podawanymi raz na dobg.

W dwuletnim badaniu zaprojektowanym w celu oceny bezpieczenstwa stosowania flutykazonu
furoinianu (110 mikrogramoéw raz na dobe w postaci aerozolu do nosa) dla gatki ocznej, dorosli i
mtodziez z catorocznym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa otrzymywali flutykazonu
furoinian (n = 367) lub placebo (n = 181). Réznice w pierwszorzedowych punktach koncowych [czas


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

do zwigkszenia zmetnienia w czgsci podtorebkowe;j tylnej (= 0,3 w stosunku do wartosci poczatkowej
Systemu Klasyfikacji Zmetnienia Soczewek, wersja III (LOCS III stopnia)) i czasu do zwigkszenia
ci$nienia wewnatrzgatkowego; > 7 mmHg od wartosci poczatkowej)] pomigdzy tymi dwoma grupami
nie byly znamienne statystycznie. Zwigkszenie zmetnienia w czesci podtorebkowej tylnej (= 0,3
wartos$ci poczatkowej) byto czgstsze u pacjentow leczonych flutykazonu furoinianem w dawce

110 mikrogramow [14 (4%)] w poréwnaniu do placebo [4 (2%)] i bylo przemijajgce u dziesigciu
pacjentow z grupy otrzymujgcej flutykazonu furoinian i dwoch pacjentdéw z grupy placebo.
Zwigkszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego (= 7 mmHg wartosci poczatkowej) byly czestsze u
pacjentéw otrzymujacych flutykazonu furoinian w dawce 110 mikrogramow: 7 pacjentow (2%) w
grupie otrzymujacej flutykazonu furoinian w dawce 110 mikrograméw raz na dobe i 1 (<1%) w grupie
placebo. Te dziatania byly przemijajace u szesciu pacjentdw z grupy otrzymujacej flutykazonu
furoinianu i jednego z grupy placebo. W tygodniach 52. i 104., 95% pacjentow w obu grupach miata
warto$ci zmgtnienia w cze$ci podtorebkowej tylnej w zakresie & 0,1 wartos$ci poczatkowych dla
kazdego oka, a w 104. tygodniu u < 1% pacjentow z obu grup stwierdzono > 0,3 wzrost zmg¢tnienia w
cze$ci podtorebkowej tylnej w poréwnaniu z wartosciami poczatkowymi. W tygodniach 52.1 104.,
wigkszos¢ badanych (> 95%) miato wartosci ciSnienia wewnatrzgatkowego w granicach + 5 mmHg
warto$ci poczatkowej. Zwigkszeniu zmgtnienia w czgsci podtorebkowej tylnej lub ci$nienia
wewnatrzgatkowego nie towarzyszyly dziatania niepozadane w postaci zaémy lub jaskry.

Dzieci

Sezonowe i caloroczne alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa u dzieci

Sposob dawkowania u dzieci ustalony zostal na podstawie oceny danych dotyczacych skutecznosci w
populacji dzieci z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa.

W przypadku sezonowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, skuteczne byto podawanie
flutykazonu furoinianu w postaci aerozolu do nosa, w dawce 110 mikrogramow raz na dobe, ale nie
zaobserwowano jednak znaczacej roznicy pomigdzy zastosowaniem flutykazonu furoinianu w postaci
aerozolu do nosa, w dawce 55 mikrogramow raz na dobg a placebo, w zadnym z punktow koncowych.
W catorocznym alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa, flutykazonu furoinian, podawany w postaci
aerozolu do nosa, w dawce 55 mikrogramow raz na dobe wykazywat bardziej jednorodny profil
skutecznosci niz flutykazonu furoinian, podawany w postaci aerozolu do nosa, w dawce

110 mikrogramo6w raz na dobe, w trakcie 4-tygodniowej obserwacji. Wyniki analiz typu post-hoc,
przeprowadzonych po 61 12 tygodniach w tym badaniu, jak rowniez w 6-tygodniowym badaniu wptywu
na bezpieczenstwo, dotyczacym osi PPN, potwierdzity skuteczno$¢ flutykazonu furoinianu, podawanego
w postaci aerozolu do nosa, w dawce 110 mikrograméw raz na dobg.

Badanie trwajace 6 tygodni, majace na celu ocene wptywu stosowania flutykazonu furoinianu w postaci
aerozolu do nosa, podawanego w dawce 110 mikrogramow raz na dobe na czynno$¢ nadnerczy u dzieci w
wieku od 2 do 11 lat, wykazato, ze stosowanie preparatu nie wplywa znamiennie na 24-godzinny profil
stezenia kortyzolu, w poréwnaniu z placebo.

W rocznym, wieloo§rodkowym, randomizowanym badaniu klinicznym, kontrolowanym placebo

z podwojnie $lepa proba w grupach roéwnolegtych, oceniano wptyw flutykazonu furoinianu w postaci
aerozolu do nosa w dawce 110 mikrogramow na dobg na tempo wzrostu w 474 dzieci przed okresem
pokwitania (u dziewczat w wieku od 5 do 7,5 lat oraz u chtopcéw w wieku od 5 do 8,5 lat) z
zastosowaniem stadiometrii. Srednie tempo wzrostu w ciggu 52-tygodniowego okresu leczenia byto
mniejsze u pacjentow otrzymujacych flutykazonu furoinian (5,19 cm/rok) w poréwnaniu z placebo
(5,46 cm/rok). Srednia roznica wynikajaca z leczenia wynosita -0,27 cm rocznie

[95% CI -0,48 do -0,06].

Sezonowe i catoroczne alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa u dzieci (w wieku ponizej 6 lat)
Badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci przeprowadzono u 271 pacjentow w
wieku od 2 do 5 lat zarowno z sezonowym, jak i calorocznym alergicznym zapaleniem btony §luzowej
nosa, z ktorych 176 pacjentow otrzymywato flutykazonu furoinian.

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ w tej grupie nie zostato ustalone.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Wchianianie

Flutykazonu furoinian podlega niecatkowitemu wchtanianiu i jest w duzym stopniu metabolizowany w
watrobie oraz w jelicie w mechanizmie ,,pierwszego przejécia”’, w wyniku czego jego dziatanie
ogolnoustrojowe jest pomijalne. Podanie do nosa dawki 110 mikrograméw raz na dobg zazwyczaj nie
prowadzi do pojawienia si¢ mierzalnego stezenia leku w osoczu (<10 pg/ml). Catkowita biodostepnos¢
flutykazonu furoinianu, podawanego do nosa wynosi 0,50 %, tak wiec mniej niz 1 mikrogram
flutykazonu furoinianu bedzie dostgpny ogélnoustrojowo po podaniu dawki 110 mikrogramow (patrz
punkt 4.9).

Dystrybucja

Flutykazonu furoinian w ponad 99 % wiaze si¢ z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji flutykazonu
furoinianu w stanie stacjonarnym wynosi §rednio 608 1.

Metabolizm

Flutykazonu furoinian jest szybko eliminowany z krwiobiegu (catkowity klirens osoczowy wynosi

58,7 1/h), gtownie w wyniku metabolizmu w watrobie do nieaktywnego metabolitu 17p-karboksylowego
(GW694301X), z udziatem enzymu CYP3 A4 uktadu cytochromu P450. Gtéwnym szlakiem
metabolicznym jest hydroliza aktywnej postaci leku zawierajacej grupe S-fluorometylokarbotiolowa do
metabolitu, kwasu 173-karboksylowego. Badania prowadzone w warunkach in vivo nie wykazaty
odlgczania reszt furanokarboksylowych, prowadzacego do powstania flutykazonu.

Wydalanie

Po podaniu doustnym lub dozylnym lek jest wydalany przede wszystkim z katem, co wskazuje na
wydzielanie flutykazonu furoinianu oraz jego metabolitow z z6tcig. Po podaniu dozylnym okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosi $rednio 15,1 godziny. Wydalanie z moczem stanowi okoto 1 % i
2 % dawki podanej odpowiednio doustnie lub dozylnie.

Dzieci

U wigkszos$ci pacjentow stezenie flutykazonu furoinianu, podanego do nosa w dawce 110 mikrograméow
raz na dobg jest niemierzalne (< 10 pg/ml). Mierzalne stezenia byly obserwowane u 15,1 % dzieci, po
donosowym podaniu 110 mikrogramow preparatu raz na dobe i tylko u 6,8 % dzieci, po podaniu

55 mikrogramo6w raz na dobe. Brak dowodow na wigksza czg¢stos¢ wystepowania mierzalnych stgzen
flutykazonu furoinianu u mtodszych dzieci (w wieku ponizej 6 lat). Srednie stezenie flutykazonu
furoinianu u tych pacjentow, po podaniu 55 mikrogramoéw wynosito 18,4 pg/ml i 18,9 pg/ml,
odpowiednio u pacjentow w wieku 2-5 lati 6-11 lat.

Po podaniu 110 mikrogramdw, $rednie stezenie flutykazonu furoinianu u tych pacjentéw wynosito

14,3 pg/ml i 14,4 pg/ml, odpowiednio u pacjentéw w wieku 2-5 lat i 6-11 lat. WartoSci te sg zblizone do
warto$ci obserwowanych u dorostych (w wieku powyzej 12 lat), u ktérych $rednie stezenia oznaczalnych
stezen wynosity 15,4 pg/ml i 21,8 pg/ml po podaniu odpowiednio 55 mikrograméw i 110 mikrogramdw.

Pacjenci w podesztym wieku

Dane dotyczace parametréw farmakokinetycznych uzyskano na stosunkowo nielicznej grupie pacjentow
w podesztym wieku (> 65 lat, n=23/872; 2,6 %). Nie zaobserwowano zwigkszonej czestosci
wystepowania mierzalnych stezen flutykazonu furoinianu u pacjentéw w podesztym wieku, w
poréwnaniu z mtodszymi pacjentami.

Zaburzenia czynnosci nerek




Flutykazonu furoinian nie jest wykrywalny w moczu zdrowych ochotnikéw po podaniu donosowym.
Mniej niz 1 % dawki jest wydalane z moczem, z tego wzgledu nie wydaje si¢, aby farmakokinetyka
flutykazonu furoinianu zmieniata si¢ w przypadku zaburzen czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci watroby

Brak danych dotyczacych donosowego stosowania flutykazonu furoinianu u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci watroby. Dostepne dane dotyczace podawania wziewnego flutykazonu furoinianu (jako
flutykazonu furoinianu w monoterapii lub flutykazonu furoinianu z wilanterolem) pacjentom z
zaburzeniami czynno$ci watroby, mozna réwniez odnies¢ do podania donosowego. W badaniu, w ktérym
jednorazowo podawano 400 mikrogramoéw flutykazonu furoinianu w postaci inhalacji doustnej pacjentom
z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (klasa B w skali Child-Pugh), wykazano zwiekszenie
warto$ci Cuax (42%) oraz AUC(0-0) (172%) oraz umiarkowane ($rednio 23%) zmniejszenie stezenia
kortyzolu, w poréwnaniu z grupa zdrowych uczestnikow. Po podaniu wielokrotnym flutykazonu
furoinianu z wilanterolem w inhalacji doustnej przez 7 dni, obserwowano zwigkszenie ekspozycji
ogolnoustrojowej na flutykazonu furoinian (Srednio dwukrotnie wigksza, mierzona jako AUC (.24)) u
0s0b z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa B lub C w skali Child-Pugh)
W poroéwnaniu z osobami zdrowymi. Zwickszenie ekspozycji ogoélnoustrojowej na flutykazonu furoinian
u pacjentdw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (flutykazonu furoinian z wilanterolem
200/25 mikrogramo6w) wigzalo si¢ ze zmniejszeniem $rednio o 34% stezenia kortyzolu w surowicy w
poréwnaniu z osobami zdrowymi. U pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (flutykazonu
furoinian z wilanterolem 100 i 12,5 mikrograméw) nie miato to wptywu na stezenie kortyzolu w surowicy
krwi. Na podstawie tych obserwacji, mozna oczekiwaé, ze donosowe podanie 110 mikrogramow
flutykazonu furoinianu pacjentowi z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie spowoduje
zahamowania wydzielania kortyzolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki ogoélnych badan toksykologicznych byty podobne do obserwowanych dla innych
glikokortykosteroidow i sg zwigzane z nasilong aktywnoscig farmakologiczng. Te wyniki nie wydaja si¢
istotne dla ludzi otrzymujacych zalecane dawki donosowo, ktoére powoduja minimalng ekspozycje
ogolnoustrojowg. W konwencjonalnych badaniach genotoksycznosci nie obserwowano dziatania
genotoksycznego flutykazonu furoinianu. Ponadto nie stwierdzono zwigzanego z leczeniem zwigkszenia
czestosci wystepowania guzow w dwuletnich badaniach inhalacyjnych u szczurow i myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glukoza bezwodna

Celuloza dyspersyjna

Polisorbat 80

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 2 miesigce
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ w pozycji pionowe;.
Dozownik zawsze przechowywa¢ z zalozong nasadka.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
14,2 ml zawiesiny w butelce z oranzowego szkta Typu I lub III, wyposazonej w pompke dozujaca.

Produkt leczniczy jest dostepny w trzech wielkosciach opakowan: 1 butelka zawierajaca 30, 60 lub 120
dawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

D24 YKI11

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/07/434/001

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 stycznia 2008

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 grudnia 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow: http://www.ema.europa.cu

1"


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS II
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

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

Hiszpania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Avamys 27,5 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
flutykazonu furoinian

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda dawka dostarcza 27,5 mikrogramow flutykazonu furoinianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: glukoze bezwodng, celulozg dyspersyjna, polisorbat 80, benzalkoniowy chlorek, disodu
edetynian, wodg¢ oczyszczong.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina
1 butelka - 30 dawek

1 butelka - 60 dawek

1 butelka - 120 dawek

[5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Wstrzasnaé¢ dobrze przed uzyciem.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie donosowe.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 2 miesigce.
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac w pozycji pionowej.
Dozownik zawsze przechowywa¢ z zalozong nasadka.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

D24 YK11

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

avamys

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AEROZOL DO NOSA /ETYKIETA NA BUTELCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Avamys 27,5 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
flutykazonu furoinian
Podanie donosowe

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4.  NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30 dawek
60 dawek
120 dawek

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Avamys 27,5 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
flutykazonu furoinian

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Avamys i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avamys
Jak stosowac lek Avamys

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Avamys

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Szczegotowa instrukcja stosowania aerozolu do nosa

SN AL

1. Co to jest lek Avamys i w jakim celu si¢ go stosuje

Avamys (flutykazonu furoinian) nalezy do grupy lekéw nazywanych glikokortykosteroidami. Avamys
zmniejsza stan zapalny spowodowany uczuleniem (zapalenie btony $luzowej nosa) i dlatego fagodzi
objawy alergii.

Avamys, aerozol do nosa jest stosowany w leczeniu objawdw alergicznego zapalenia nosa, w tym uczucia
zatkanego nosa, wydzieliny z nosa i swedzenia nosa, kichania, Izawienia, swedzenia lub zaczerwienienia
oczu u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych.

Objawy alergii moga wystapi¢ w okreslonym czasie w ciggu roku i moga by¢ spowodowane uczuleniem
na pytki traw lub drzew (katar sienny), lub moga wystgpowac przez caty rok i najczesciej ich przyczyna
moze by¢ uczulenie na zwierzeta, kurz domowy lub grzyby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avamys
Kiedy nie stosowac leku Avamys
e Jesli pacjent ma uczulenie na flutykazonu furoinian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Stosowanie leku Avamys:

e moze spowodowac spowolnienie wzrostu u dzieci w przypadku stosowania przez dtugi okres. Lekarz
bedzie regularnie sprawdzal wzrost dziecka i upewni sig, ze dziecko stosuje mozliwie najmniejsza
skuteczng dawke.
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o moze spowodowac choroby oczu, takie jak jaskra (zwigkszenie cisnienia w oku) lub za¢ma
(zmetnienie soczewki oka). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli takie zmiany wystepowaly w
przesztosci lub jesli wystgpito nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia podczas stosowania
leku Avamys.

Inne leki i Avamys

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.
Szczegodlnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych obecnie lub ostatnio jakichkolwiek
z nastgpujacych lekow:

steroidy w tabletkach lub we wstrzyknigciach

steroidy w kremach

leki stosowane w astmie

rytonawir lub kobicystat stosowane w leczeniu HIV

ketokonazol stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych.

Lekarz oceni, czy mozna stosowa¢ Avamys z tymi lekami. Niektore z tych lekéw moga nasili¢ dziatania

niepozadane leku Avamys i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie
leki.

Leku Avamys nie nalezy stosowa¢ w tym samym czasie z innymi aerozolami donosowymi
zawierajagcymi steroidy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowaé leku Avamys, jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje zaj$¢ w ciazg, chyba ze tak
zaleci lekarz lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowaé leku Avamys, jesli pacjentka karmi piersia, chyba ze tak zaleci lekarz lub
farmaceuta.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby Avamys wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Avamys zawiera chlorek benzalkoniowy.

Ten lek zawiera 8,25 mikrograma benzalkoniowego chlorku w kazdej dawce (27,5 mikrograma). Chlorek
benzalkoniowy moze powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, szczegodlnie jesli jest
stosowany przez dtugi czas. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli wystepuje uczucie
dyskomfortu podczas stosowania aerozolu.

3. Jak stosowacé lek Avamys

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy stosowac
dawki wigkszej niz zalecana. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy stosowac lek Avamys

e Stosowac raz na dobe.

e Stosowac o tej samej porze kazdego dnia.

Lek leczy objawy zardwno w ciagu dnia, jak i w nocy.
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Jak dlugo dziala lek Avamys
Niektorzy ludzie nie odczuwaja poprawy nawet przez kilkanascie dni po pierwszym zastosowaniu leku
Avamys. Zazwyczaj obserwuje si¢ dziatanie leku w ciagu 8 do 24 godzin.

Jaka dawke leku stosowa¢é

DoroS$li i dzieci w wieku 12 lat i starsi

e Zazwyczaj stosowang dawka poczatkowa sg 2 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na
dobe.

e Po uzyskaniu kontroli objawéw mozna zmniejszy¢ stosowang dawke do 1 dawki aerozolu do kazdego
otworu nosowego raz na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat

e Zazwyczaj stosowang dawka poczatkowa jest 1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego raz
na dobeg.

e Jesli objawy sg bardzo nasilone, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie stosowanej dawki do 2 dawek
aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe, do czasu uzyskania kontroli objawdw. Wtedy
mozna zmniejszy¢ stosowang dawke do 1 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg.

Jak stosowa¢ aerozol do nosa
Avamys nie ma smaku ani zapachu. Jest rozpylany do nosa w postaci mgly. Nalezy uwazac, aby aerozol
nie dostat si¢ do oczu. Jezeli tak sig¢ stanie, przeptukac oczy woda.

W tej ulotce, po punkcie 6 znajduje si¢ szczegotowa instrukcja stosowania aerozolu do nosa. Nalezy
postgpowac $cisle zgodnie z ta instrukcja, aby osiagnac jak najwieksza korzys¢ ze stosowania leku
Avamys.

=> Patrz: Szczegolowa instrukcja stosowania aerozolu do nosa, po punkcie 6.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Avamys
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Avamys
W przypadku pominigcia zastosowania dawki, nalezy przyjac ja po przypomnieniu sobie o tym.

Jezeli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy poczekac i przyjac ja w tym czasie. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku lub w przypadku
jakiegokolwiek dyskomfortu podczas stosowania aerozolu do nosa, nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Reakcje alergiczne: nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ po pomoc do lekarza

Reakcje alergiczne na lek Avamys wystepuja rzadko i dotyczg mniej niz 1 na 1 000 pacjentow.
U niewielkiej liczby pacjentow reakcje alergiczne moga rozwing¢ si¢ w powazny stan, nawet zagrazajacy
zyciu, jesli nie sg leczone. Objawy obejmujg:

— wystgpienie $wiszczacego oddechu, kaszel lub trudnosci w oddychaniu

— nagle ostabienie lub oszolomienie (ktére moze prowadzi¢ do zapasci lub utraty przytomnosci)

— opuchnigcie twarzy

— wysypki skérne lub zaczerwienienie skory.
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W wigkszosci przypadkow, te objawy bedg oznakami mniej powaznych dziatan niepozadanych. Nalezy
mie¢ na wzgledzie, ze potencjalnie sa powazne — wigc, jesli wystgpig takie objawy:
Nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (oznacza wystepowanie u wigeej niz 1 na 10

pacjentow):

e Krwawienie z nosa (zazwyczaj nieznaczne), szczeg6lnie jezeli lek Avamys byt stosowany ciagle
przez dtuzej niz 6 tygodni.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (oznacza wystgpowanie u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

e Owrzodzenie btony Sluzowej nosa — ktére moze powodowaé podraznienie lub uczucie dyskomfortu
wewnatrz nosa. Mogg by¢ takze widoczne smugi krwi w czasie oczyszczania nosa.

e Bol gltowy.

e Dusznos$¢.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (oznacza wystepowanie u nie wigcej niz 1 na
100 pacjentow):
e Bol, pieczenie, podraznienie, tkliwos¢ lub sucho$¢ wewnatrz nosa.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadkoe (oznacza wystepowanie u nie wigcej niz 1 na
10 000 pacjentow):
e Male otwory (perforacje) w przegrodzie wewnatrz nosa, oddzielajacej nozdrza.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

e Spowolnienie wzrostu u dzieci.

Nieostre widzenie lub przemijajace zaburzenia widzenia podczas dlugotrwalego stosowania
Ucisk w klatce piersiowej powodujacy trudnosci w oddychaniu.

Zaburzenia glosu, utrata glosu.

Zaburzenia smaku, utrata smaku, utrata wechu.

Donosowe kortykosteroidy moga wptywac¢ na wytwarzanie hormondéw w organizmie, szczegdlnie jesli
stosuje si¢ duze dawki przez dtugi okres. To dziatanie niepozadane moze spowodowaé spowolnienie
wzrostu u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Avamys

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek Avamys najlepiej jest przechowywa¢ w pozycji pionowej. Zawsze zaktadac nasadke.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Avamys aerozol do nosa nalezy

zuzy¢ W ciggu 2 miesi¢cy po pierwszym otwarciu.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Avamys

- Substancja czynng leku jest flutykazonu furoinian. Kazda dawka dostarcza 27,5 mikrograma
flutykazonu furoinianu.

- Pozostate sktadniki to: glukoza bezwodna, celuloza dyspersyjna, polisorbat 80, benzalkoniowy
chlorek, disodu edetynian, woda oczyszczona (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Avamys i co zawiera opakowanie

Lek jest w postaci bialej zawiesiny do nosa umieszczonej w butelce z oranzowego szkla, zaopatrzonej w
dozownik. Butelka jest umieszczona w biatawej plastikowej obudowie z jasnoniebieska nasadka i
przyciskiem z boku. Obudowa ma okienko, zeby bylo wida¢ zawarto$§¢ butelki. Avamys jest dostepny
w opakowaniach po 30, 60 lub 120 dawek. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢

w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

D24 YKI11

Wytworca:

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

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Temn.: + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +420222 001 111 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf.: +4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com
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Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

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

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700

es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +371 80205045

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351214129500

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

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

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.cu
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SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA AEROZOLU DO NOSA
Jak wyglada aerozol do nosa

Aerozol do nosa jest zawarty w szklanej butelce z oranzowego szkta umieszczonej wewnatrz plastikowej
obudowy — patrz rysunek a. Zawiera 30, 60 lub 120 dawek, w zaleznosci od wielkosci opakowania
przepisanego przez lekarza.

a Nasadka

Koricowka
dozownika
PrTy;is;k
uwalniajac
" dawks

Okienko
Przad Tyt

Okienko z boku plastikowej obudowy umozliwia sprawdzenie, ile leku Avamys pozostato. Poziom ptynu
jest widoczny w nowej butelce zawierajacej 30 lub 60 dawek, ale nie w butelce zawierajacej 120 dawek,
poniewaz poziom ptynu jest w niej powyzej okienka.

Sze$¢ waznych informacji dotyczacych stosowania aerozolu do nosa

e Avamys jest zawarty w butelce z oranzowego szkla. Aby sprawdzi¢, ile leku pozostalo, nalezy
trzyma¢ butelke pionowo w jasnym $wietle. Przez okienko jest widoczny poziom ptynu.

e Stosujac aerozol do nosa po raz pierwszy, nalezy wstrzasa¢ energicznie butelkg z nasadka natozong
na dozownik przez okoto 10 sekund. Jest to wazne, poniewaz Avamys jest gesta zawiesing, ktora
staje si¢ plynna po energicznym wstrzasnigciu — patrz rysunek b. Lek bedzie si¢ rozpylat tylko, gdy
bedzie plynny.

e Nalezy mocno, do oporu nacisnaé przycisk uwalniajacy dawke, aby uwolni¢ dawke przez
koncoéwke dozownika— patrz rysunek ec.

C
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e Jezeli naciskanie kciukiem sprawia trudno$¢, mozna naciska¢ kciukami obu rak - patrz rysunek d.

e Nalezy zawsze zalozy¢ nasadke na dozownik, jezeli nie uzywa si¢ aerozolu do nosa. Nasadka
zapobiega dostawaniu si¢ kurzu, utrzymuje ci$nienie w rozpylaczu i zapobiega zatykaniu si¢
koncoéwki dozownika. Jezeli nasadka jest zatozona, nie wolno naciska¢ przypadkowo przycisku
uwalniajacego dawke.

e Nigdy nie nalezy uzywac szpilki ani innego ostrego narzgdzia, aby oczysci¢ koncéwke dozownika.
Moze to spowodowac uszkodzenie mechanizmu dozownika.

Przygotowanie aerozolu do nosa do uzycia

Nalezy przygotowa¢é aerozol do nosa:

e przed uzyciem po raz pierwszy

e po pozostawieniu dozownika bez zatozonej nasadki przez 5 dni lub gdy urzadzenie nie byto uzywane

przez 30 dni lub dhuze;.

Przygotowanie aerozolu do nosa pomaga upewnic¢ si¢, ze zawsze przyjmuje si¢ pelng dawke leku. Nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

1. Wstrzasac energicznie butelka z nasadka nalozong na dozownik przez okoto 10 sekund.

2. Zdja¢ nasadke delikatnie naciskajac boki nasadki kciukiem i palcem wskazujacym — patrz rysunek e.

3. Trzymajac aerozol do nosa pionowo, przechyli¢ go, a nastepnie skierowaé dozownik od siebie.

4. Nacisna¢ mocno, do oporu przycisk uwalniajacy dawke. Nacisna¢ co najmniej 6 razy, az w
powietrze uwolni si¢ mgietka - patrz rysunek f.
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Aerozol do nosa jest gotowy do uzycia.

Stosowanie aerozolu do nosa

1.

2
3.
4

Wstrzasaé energicznie aerozolem do nosa.
Zdjaé nasadke.
Wydmucha¢ nos, aby oczysci¢ otwory nosowe, nastgpnie przechyli¢ gtowe lekko do przodu.

Umiesci¢ koncowke dozownika w jednym otworze nosowym - patrz rysunek g. Skierowac koncowke
dozownika do zewngtrznej cze¢sci nosa, dalej od przegrody nosowej. Umozliwi to dotarcie leku do
wlasciwej czgsci nosa.

W trakcie wdechu przez nos nacisng¢ mocno, do oporu przycisk uwalniajagcy dawke - patrz rysunek

Ve

Wyja¢ dozownik z otworu nosowego i wykonaé wydech przez usta.

Jezeli lekarz zalecit stosowanie 2 dawek do kazdego otworu nosowego, nalezy powtorzy¢ czynnosci
opisane w punktach 4 do 6.

W celu podania leku do drugiego otworu nosowego powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach 4 do 7.

Zalozy¢ nasadke na aerozol do nosa.

Czyszczenie aerozolu do nosa

Po kazdym uzyciu:

1.

Po kazdym uzyciu wytrze¢ koncowke dozownika i wewngtrzng cze$¢ nasadki suchg, czystg
chusteczkg - patrz rysunkiii j.
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2. Nie uzywa¢ wody do czyszczenia koncéwki dozownika.
3. Nigdy nie uzywa¢ szpilki ani innego ostrego narz¢dzia w celu odetkania koncowki dozownika.

4. Po uzyciu zawsze zalozy¢ nasadke na aerozol do nosa.

Jezeli aerozol do nosa nie dziala:

e Sprawdzié, czy jest jeszcze lek. Spojrze¢ przez okienko na poziom leku. Jezeli leku jest juz bardzo
mato, aerozol do nosa moze nie dziata¢ prawidtowo.

e Sprawdzi¢, czy pojemnik z aerozolem do nosa nie jest uszkodzony.

e W przypadku podejrzenia, ze koncowka dozownika jest zatkana, nigdy nie uzywa¢é szpilki ani
innego ostrego narzg¢dzia, aby go odetkac.

e Sprobowa¢ uruchomié go ponownie postepujac zgodnie z instrukcja ,,Przygotowanie aerozolu do
nosa do uzycia”.

e Jezeli aerozol do nosa nadal nie dziata, lub jezeli wydobywa si¢ z niego strumien ptynu, nalezy udaé
si¢ z aerozolem do nosa po porade do apteki.

30



