BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

AVAMYS 27,5 mikrogram/pust
nasespray, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Et pust afgiver 27,5 mikrogram fluticasonfuroat.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Nesespray, suspension.

Hvid suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Voksne og unge (fra 12 ar) og born (6-11 ar)

Avamys er indiceret til behandling af:
e symptomer pé allergisk rhinitis

4.2 Dosering og indgivelsesmade
Dette leegemiddel er kun til intranasal anvendelse.

Regelmassig fast behandling anbefales for at opna fuld effekt. Virkningen kan indtreede allerede 8
timer efter forste dosis. Det kan imidlertid tage flere dage, for der opnés optimal virkning, og patienten
skal orienteres om, at vedvarende behandling giver bedst effekt (se pkt. 5.1). Behandlingen ber kun
finde sted i den periode, patienten udsattes for allergeneksposition.

Voksne og unge (fra 12 4r)
Den anbefalede initialdosis er 2 pust (27,5 mikrogram fluticasonfuroat/pust) i hvert nasebor 1 gang
daglig (degndosis i alt 110 mikrogram).

Nér symptomerne er under kontrol, kan vedligeholdelsesdosis muligvis reduceres til 1 pust i hvert
naesebor (degndosis i alt 55 mikrogram).

Born (6-11 ar)
Den anbefalede initialdosis er 1 pust (27,5 mikrogram fluticasonfuroat/pust) i hvert nasebor 1 gang
daglig (degndosis i alt 55 mikrogram).

Patienter, der ikke responderer tilstreekkeligt pa 1 pust i hvert naesebor 1 gang daglig (degndosis i alt
55 mikrogram), kan tage 2 pust i hvert nasebor 1 gang daglig (degndosis i alt 110 mikrogram). Nér
symptomerne er under kontrol, anbefales det at reducere vedligeholdelsesdosis til 1 pust i hvert
nasebor 1 gang daglig (degndosis i alt 55 mikrogram).

Born under 6 ar: Erfaring med behandling af bern under 6 ar er begranset (se pkt. 5.1 og 5.2).
Sikkerhed og effekt er ikke tilstraekkeligt dokumenteret.



Zldre patienter: Der er ikke behov for dosisendringer til denne patientgruppe (se pkt. 5.2).

Patienter med nedsat nyrefunktion: Der er ikke behov for dosisendringer til denne patientgruppe (se
pkt. 5.2).

Patienter med nedsat leverfunktion: Der er ikke behov for dosisendringer til patienter med mild til
moderat hepatisk insufficiens. Der findes ingen oplysninger om patienter med sver leverinsufficiens
(se pkt. 4.4 0g 5.2).

Nesesprayen omrystes for brug. Sprayen klargeres ved, at der affyres mindst 6 pust ved tryk pa
dosisknappen, mens sprayen holdes lodret. Naesesprayen skal kun klargeres igen, hvis heetten ikke har
vaeret pa i 5 dage, eller hvis nasesprayen ikke har veret anvendt i over en méned.

Nesesprayen skal torres med en ren og ter klud og hatten sattes pé igen efter brug.

4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrorende brugen

Der sker en betragtelig first pass-metabolisme af fluticasonfuroat, og det er derfor sandsynligt, at den
systemiske pavirkning @ges hos patienter med svar leverinsufficiens (se pkt. 4.2 og 5.2). Dette kan
resultere i hyppigere systemiske bivirkninger, og forsigtighed tilrddes ved behandling af disse
patienter.

Ritonavir
Samtidig brug af ritonavir ber ikke finde sted p& grund af risiko for gget systemisk pévirkning af
fluticasonfuroat (se pkt. 4.5).

Intranasale kortikosteroider kan give systemiske bivirkninger, specielt ved heje doser i1 leengere tid.
Det kan variere fra patient til patient og fra kortikosteroid til kortikosteroid (se pkt. 5.2).

Behandling med hejere doser intranasale kortikosteroider end de anbefalede kan resultere i klinisk
signifikant binyrebarksuppression. Hvis der anvendes hgjere doser end de anbefalede, skal det
overvejes at give supplerende, systemiske kortikosteroider i stressperioder eller ved kirurgi. Hverken
hos voksne, unge eller bern forte 110 mikrogram fluticasonfuroat 1 gang daglig til suppression af
hypothalamus-hypofyse-binyrebarkfunktionen (HPA). Men intranasal fluticasonfuroat skal altid
reduceres til den mindste dosis, hvor symptomerne er under kontrol. Hos patienter, der far anden form
for behandling med kortikosteroider, bar der, som med alle intranasale kortikosteroider, ses pa den
totale mangde af disse.

Vaksthemning er indberettet for bern, der har fiet visse intranasale kortikosteroider i anbefalede
doser. Det anbefales, at hejden males jevnligt pa bern i langtidsbehandling med intranasale
kortikosteroider. Hvis vaeksten pavirkes, ber behandlingen revurderes for eventuelt at reduceres til
laveste effektive dosis, hvor symptomerne stadig er under kontrol. Det ber desuden overvejes at
henvise patienten til paediater (se pkt. 5.1).

Hvis der er grund til at tro, at binyrebarkfunktionen er nedsat, skal der udvises forsigtighed ved
behandlingsskift fra systemiske steroider til fluticasonfuroat.

Avamys indeholder benzalkoniumchlorid. Det kan forarsage irritation i naseslimhinden.
4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der sker en betragtelig first pass-metabolisme af fluticasonfuroat ved hjelp af cytokrom-P450 3A4.
Pa baggrund af data fra et andet kortikosteroid (fluticasonpropionat), som metaboliseres af CYP3A4,
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ber ritonavir ikke gives samtidig pé grund af risikoen for aget systemisk pavirkning af
fluticasonfuroat.

Forsigtighed tilrades ved samtidig behandling med potente CYP3A4-hammere, da oget systemisk
pavirkning ikke kan udelukkes. I en interaktionsundersggelse, hvor fluticasonfuroat blev givet
samtidig med den potente CYP3A4-heemmer ketoconazol, var koncentrationen af fluticasonpropionat
malbar hos flere i gruppen, der fik ketoconazol (hos 6 ud af 20), i sammenligning med placebogruppen
(hos 1 ud af 20). Denne lille foregelse i pavirkningen var ikke statistisk signifikant i 24 timers
serumkortisolkoncentrationer (se pkt. 4.4).

Ud fra data om enzyminduktion og -inhibition er der ikke teoretisk grundlag for at forvente
metaboliske interaktioner mellem fluticasonfuroat og cytokrom-P450-medieret metabolisme af andre
stoffer ved klinisk relevante intranasale doser. Der er derfor ikke gennemfort kliniske forseg med det
formal at undersgge interaktioner mellem fluticasonfuroat og andre l&egemidler.

4.6 Graviditet og amning

Der foreligger ikke tilstreekkelige data om brugen af fluticasonfuroat hos gravide kvinder. I dyreforseg
er der pavist abnormiteter som ganespalte og [UGR. Dette er ikke sandsynligt hos mennesker ved de
anbefalede doser, der kun forer til minimal systemisk pavirkning (se pkt. 5.2). Fluticasonfuroat ber
kun anvendes under graviditet, hvis fordelene for moderen opvejer de eventuelle risici for fostret eller
barnet.

Det vides ikke, om intranasal fluticasonfuroat udskilles i modermalken. Fluticasonfuroat ber kun
anvendes i ammeperioden, hvis fordelene for moderen opvejer de eventuelle risici for barnet.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner

Der er ikke foretaget underseggelser af virkningen pé evnen til at fare motorkeretoj eller betjene
maskiner, idet der ikke forventes pavirkning fra fluticasonfuroat.

4.8 Bivirkninger
Der er anvendt data fra store kliniske forsgg til bestemmelse af hyppigheden af bivirkninger.

Hyppigheden defineres saledes: meget almindelig (>1/10); almindelig (>1/100 til <1/10); ikke
almindelig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000) og meget sjelden (<1/10.000).

Luftvele, thorax og mediastinum
Meget almindelig Epistaxis
Almindelig Intranasale ulcerationer

Epistaxis var generelt mild til moderat i intensitet. Hos voksne og unge var forekomsten af epistaxis
hyppigere ved laengere tids anvendelse (over 6 uger) end ved kort tids anvendelse (max. 6 uger). |
pediatriske kliniske forseg af op til 12 ugers varighed var forekomsten af epistaxis den samme hos
patienter, der fik fluticasonfuroat, og hos patienter, der fik placebo.

4.9 Overdosering
I et biotilgengelighedsforseg blev der givet intranasale doser pé op til 2640 mikrogram om dagen i 3

dage uden systemiske bivirkninger (se pkt. 5.2).
Akut overdosering kraver ikke andre forholdsregler end observation.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER



5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Kortikosteroider, ATC-kode: RO1AD12

Fluticasonfuroat er et syntetisk trifluorineret kortikosteroid med meget hoj affinitet for kortikosteroid-
receptoren og potent antiinflammatorisk virkning.

Klinisk erfaring:

Sasonbetinget allergisk rhinitis hos voksne og unge (fra 12 ar)

I sammenligning med placebo forbedrede fluticasonfuroat naesespray 110 mikrogram 1 gang daglig
signifikant bade symptomerne i nasen (rhinorrhoea, tilstoppet nase, nysen og klee i n@se) og i gjnene
(klee/breenden, tarefldd, konjunktival redme) i alle fire kliniske forseg. Effekten varede hele degnet
med administration 1 gang daglig.

Den terapeutiske virkning sés allerede 8 timer efter den forste administration med yderligere
forbedring i lebet af de folgende dage.

Fluticasonfuroat naesespray forbedrede signifikant bade patienternes opfattelse af det samlede
behandlingsrespons og deres sygdomsrelaterede livskvalitet ("Rhinoconjunctivitis Quality of Life
Questionnaire — RQLQ") i alle fire kliniske forseg.

Allergisk helarsrhinitis hos voksne og unge (fra 12 ar)

Fluticasonfuroat naesespray 110 mikrogram 1 gang daglig forbedrede signifikant nasalsymptomerne
og patienternes opfattelse af det samlede behandlingsrespons sammenlignet med placebo i begge
kliniske forseg.

Fluticasonfuroat neesespray 110 mikrogram 1 gang daglig forbedrede signifikant gjensymptomerne og
patienternes sygdomsrelaterede livskvalitet (RQLQ) sammenlignet med placebo i et klinisk forseg.
Effekten varede hele degnet med administration 1 gang daglig.

Allergisk saesonbetinget rhinitis og helarsrhinitis hos bern

Den anbefalede dosis til bern er baseret pa effektdata i studier hos bern med allergisk rhinitis.

Ved sesonbetinget allergisk rhinitis var fluticasonfuroat naesespray 110 mikrogram 1 gang daglig
virksomt, mens der ikke var signifikant forskel mellem fluticasonfuroat nasespray 55 mikrogram 1
gang daglig og placebo ved nogen af endepunkterne.

Ved allergisk helarsrhinitis viste fluticasonfuroat nesespray 55 mikrogram 1 gang daglig en mere
konsistent effekt end fluticasonfuroat naesespray 110 mikrogram 1 gang daglig i en 4 ugers
behandling. Effekten af fluticasonfuroat nasespray 110 mikrogram 1 gang daglig blev bekraftet i en
post hoc-analyse over 6 og 12 uger i det samme kliniske forseg samt i et 6 ugers HPA-akse-
sikkerhedsforseg.

Et 6 ugers forseg, hvor man vurderede virkningen af fluticasonfuroat naesespray 110 mikrogram 1
gang daglig pa binyrebarkfunktionen hos bern i alderen 2-11 &r, viste ingen signifikant forskel pa 24
timers serumkortisolniveauet sammenlignet med placebo.

Resultaterne fra et placebokontrolleret knemometriforseg med fluticasonfuroat nesespray

110 mikrogram 1 gang daglig viste ingen klinisk relevant indvirkning over kortere tid pa
veaeksthastigheden pa underbenet hos bern (6-11 &r).

Allergisk saesonbetinget rhinitis og helérsrhinitis hos bgrn (under 6 ar)

Der er lavet sikkerheds- og effektstudier, der omfatter 271 patienter pa 2-5 ar med bade sasonbetinget
rhinitis og helérsrhinitis, hvoraf 176 patienter fik fluticasonfuroat. Sikkerhed og effekt er ikke
tilstreekkeligt dokumenteret.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption: Fluticasonfuroat absorberes ufuldstendigt, og omfattende first-pass metabolisme i lever
og tarm resulterer i negligeabel systemisk pavirkning. Intranasal administration af 110 mikrogram om
dagen resulterer ikke typisk i malbare plasmakoncentrationer (< 10 pg/ml). Den absolutte
biotilgengelighed af intranasal fluticasonfuorat er 0,50 %, dvs. at den systemiske tilgeengelighed er
mindre end 1 mikrogram fluticasonfuroat efter administration af 110 mikrogram (se pkt. 4.9).
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Fordeling: Proteinbindingen af fluticasonfuroat i plasma er over 99 %. Fluticasonfuroat fordeles bredt
med et fordelingsvolumen ved steady-state pad gennemsnitligt 608 1.

Metabolisme: Fluticasonfuroat udskilles hurtigt (samlet plasma-clearance pa 58,7 1/t) fra det
systemiske kredslgb hovedsageligt via leveren til en inaktiv 17p-karboxylmetabolit (GW694301X)
ved hjelp af cytokrom P450-enzym CYP3A4. Primert foregér metabolismen ved hydrolyse af S-
fluorometylkarbotioatfunktionen for at danne 17p-karboxylsyremetabolitten. In vivo-forseg har ikke
vist tegn pé fraspaltning af furoatdelen, s der dannes fluticason.

Elimination: Eliminationen skete primeert via faeces efter peroral og intravengs administration, hvilket
tyder pé udskillelse af fluticasonfuroat og dets metabolitter med galden. Efter intravenes
administration var den gennemsnitlige halveringstid 15,1 time. Udskillelse via urinen omfattede ca.

1 % og 2 % af henholdsvis den perorale og intravengse dosis.

Born:

Hos hovedparten af de padiatriske patienter kan fluticasonfuroat ikke méles (< 10 pg/ml) efter
intranasal administration af 110 mikrogram 1 gang daglig. Malbare verdier sés hos < 15,1 % af
patienterne efter intranasal administration af 110 mikrogram 1 gang daglig og hos kun < 6,8 % efter en
dosis pa 55 mikrogram 1 gang daglig. Der var ingen tegn pé en sterre forekomst af malbare verdier af
fluticasonfuroat hos mindre bern (under 6 ar). Middelkoncentrationerne af fluticasonfuroat, hvor der
var malbare koncentrationer ved administration af 55 mikrogram, var 18,4 pg/ml hos bern pa 2-5 ér og
18,9 pg/ml hos bern pad 6-11 ar. Ved 110 mikrogram fluticasonfuroat var middelkoncentrationerne,
hvor de var mélbare, 14,3 pg/ml hos bern pé 2-5 ar og 14,4 pg/ml hos bern pé 6-11 &r. Det svarer til de
koncentrationer, der ses hos voksne (fra 12 ar), hvor middelkoncentrationer, hvor de er malbare, var
15, 4 pg/ml og 21,8 pg/ml ved administration af henholdsvis 55 mikrogram og 110 mikrogram.

Zldre:
Der findes kun farmakokinetiske data for et mindre antal aldre (> 65 ar, n = 23/872; 2,6 %). Der var
ikke tegn pa sterre forekomst med mélbare koncentrationer af fluticasonfuroat hos aldre end hos

yngre.

Nedsat nyrefunktion:

Fluticasonfuroat kan ikke spores i urin fra raske frivillige efter intranasal administration. Mindre end
1 % af det dosisrelaterede materiale udskilles med urinen, og nedsat nyrefunktion forventes derfor
ikke at pavirke fluticasonfuroats farmakokinetik.

Nedsat leverfunktion:

Der findes ingen oplysninger om intranasal fluticasonfuroat hos patienter med nedsat leverfunktion. Et
forseg med en enkelt dosis pa 400 mikrogram inhaleret fluticasonfuroat hos patienter med moderat
nedsat leverfunktion resulterede i1 oget Cpax (42 %) 0g AUC .y (172 %) og et beskedent
(gennemsnitlig 23 %) fald i serumkortisol hos patienter sammenlignet med raske frivillige. Pa
baggrund af dette forseg forventes en gennemsnitlig optagelse fra 110 mikrogram intranasalt
fluticasonfuroat til patienter med moderat nedsat leverfunktion ikke at resultere i nedsat
binyrebarkfunktion. Derfor forventes en moderat nedsat leverfunktion ikke at resultere i en klinisk
relevant pavirkning med den anbefalede dosis for voksne. Der findes ingen data fra patienter med
sveert nedsat leverfunktion. Pévirkningen af fluticasonfuroat eges sandsynligvis yderligere hos disse
patienter.

5.3 Pr=Kkliniske sikkerhedsdata

Fund i generelle toksikologiske forsgg svarede til dem, der sas med andre glukokortikoider, og
tilskrives overdrevet farmakologisk aktivitet. De anses ikke for klinisk relevante ved intranasal
anvendelse af fluticasonfuroat i de anbefalede doser, hvor den systemiske pavirkning er minimal. Ved
observation i konventionelle genotoksicitetsforseg sas ingen genotoksisk effekt af fluticasonfuroat.
Der var heller ingen behandlingsrelaterede stigninger i forekomst af tumorer ved to ars
inhalationsforseg hos rotter og mus.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Vandfrit glukose

Dispergibel cellulose

Polysorbat 80

Benzalkoniumchlorid

Dinatriumedetat

Renset vand

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant

6.3 Opbevaringstid

3 ar
Efter anbrud: 2 méneder

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

AVAMYS nasespray, suspension, bestar af en plastkappe med vindue, lysebla dosisknap og
teetsluttende heette. Plastkapppen omslutter naesesprayen i brun glasflaske (type 1) med
doseringspumpe.

Der er tre pakningssterrelser: 30, 60 og 120 pust.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for destruktion og anden hindtering

Ingen serlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
England

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EMEA/H/C/770/001
EMEA/H/C/770/002
EMEA/H/C/770/003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN



<{DD/MM/AAAA}><{DD, méned, AR}>

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

{MM/AAAA}

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pd Det Europaeiske Legemiddelagenturs
(EMEAs) hjemmeside http://www.emea.europa.eu/.




BILAG IT
FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN



A. FREMSTILLER/FREMSTILLERE AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER)
OG FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Glaxo Operations UK Ltd (Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham DL12 8DT

UK

P& legemidlets trykte indlaegsseddel skal der anfores navn og adresse pd den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

o BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Leagemidlet er receptpligtigt.

. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL EN SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

Ikke relevant.
. ANDRE BETINGELSER
Lasgemiddel overvagningssystem

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal sikre, at leegemiddelovervigningssystemet, som
beskrevet i version YM2007/00033/00 i Modul 1.8.1 i ansegningen om markedsferingstilladelsen, er
pé plads og fungerer, for produktet nar markedet, og sa lenge produktet er markedsfort.

Risikostyringsplan

Indehaveren af markedsferingstilladelsen forpligter sig til at udfere de studier og
legemiddelovervagningsaktiviteter, der er beskrevet i leegemiddelovervagningsplanen, som aftalt i
version GM2006/00247/02 af risikostyringsplanen (RMP) beskrevet i modul 1.8.2. i ansegningen om
markedsferingstilladelsen, og i efterfelgende krav fra CHMP til opdateringer af RMP.

Som angivet i CHMP's "Guideline on Risk Management Systems for Medicinal Products for Human
Use" skal den opdaterede RMP indsendes samtidig med den naste periodiske sikkerhedsopdatering
(Periodic Safety Update Report, PSUR).

Yderligere skal der indsendes en opdateret RMP:
e nir der modtages ny information, der kan have indflydelse p& nuvarende
sikkerhedsspecifikation, l&gemiddelovervagningsplan eller pa risikominimeringsaktiviteter
e inden for 60 dage efter en vigtig milepel er naet (legemiddelovervagning eller
risikominimering)
e cfter anmodning fra EMEA.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen vil indsende periodiske sikkerhedsopdateringsrapporter og
andre sikkerhedsinformationer med seks méaneders interval.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES <PA DEN YDRE EMBALLAGE> <OG> <PA DEN
INDRE EMBALLAGE>

KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Avamys 27,5 mikrogram/pust
Fluticasonfuroat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Et pust afgiver 27,5 mikrogram fluticasonfuroat

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder desuden: Vandfrit glukose, dispergibel cellulose, polysorbat 80, benzalkoniumchlorid,
dinatriumedetat, renset vand

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Naesespray

1 flaske - 30 pust
1 flaske - 60 pust
1 flaske - 120 pust

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes
Las indlegssedlen inden brug
Til anvendelse i nesen

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
Efter anbrud: 2 maneder

| 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex UB6 ONN
UK

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EMEA/H/C/770/001
EMEA/H/C/770/002
EMEA/H/C/770/003

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

avamys
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

ETIKET

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Avamys 27,5 mikrogram/pust
Fluticasonfuroat

| 2. ANVENDELSESMADE

Les indlagssedlen inden brug

3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

30 pust
60 pust
120 pust

| 6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Avamys, 27,5 mikrogram/pust, naesespray, suspension
Fluticasonfuroat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Avamys til dig personligt. Lad derfor veere med at give Avamys til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

Avamys’ virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, for du begynder at bruge Avamys
Sadan skal du bruge Avamys

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Avamys

Yderligere oplysninger

A e e

1. AVAMYS’ VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Avamys nasespray anvendes til behandling af allergi (seeson- og helarsbetinget), herunder tilstoppet
eller labende nase, nysen og rindende klgende og rede gjne hos voksne og barn fra 6 ér.

Allergiske symptomer kan opsta pé bestemte tidspunkter af aret. De forarsages af allergier over for
pollen fra graes eller traeer (hofeber). De kan ogsa opsta aret rundt pa grund af allergi over for dyr,
husstevmider eller skimmelsvamp.

Avamys tilharer den gruppe leegemidler, som hedder binyrebarkhormoner.

Avamys har til formal at nedsette inflammation (betendelsesagtig tilstand) i naesen og irritation i
gjnene forarsaget af allergi (rhinitis).

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE AVAMYS

Brug ikke Avamys
hvis du er overfolsom (allergisk) over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Vear ekstra forsigtig med at bruge Avamys

Hvis du har en leversygdom, skal du informere din leege om dette. Din laege vil muligvis @&ndre din
dosis.

Hyvis bern far binyrebarkhormoner i1 n&sen, fx Avamys, over lang tid, kan det vere arsag til
langsommere vaekst. Lagen skal jevnligt male hejden pé dit barn og serge for, at han eller hun far den
mindste dosis, der holder allergien under kontrol.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept.

Det er sarligt vigtigt at forteelle leegen det, hvis du tager eller lige har taget et af folgende laegemidler:
e steroider (som tabletter eller injektioner)

steroidcreme

astmamedicin

ritonavir, medicin mod hiv

ketoconazol, medicin mod svampeinfektioner

17



Laegen vurderer, om du kan tage Avamys sammen med disse l&gemidler.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Du ma ikke bruge Avamys, hvis du er gravid eller har planer om at blive det, medmindre lagen eller
apoteket siger det.

Hvis du ammer, ma du ikke bruge Avamys, medmindre laegen eller apoteket siger det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Avamys pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Avamys
Avamys indeholder benzalkoniumchlorid. Hos nogle patienter kan det forarsage irritation i nasen.
Forteel det til legen eller péa apoteket, hvis det foles ubehageligt at bruge sprayen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE AVAMYS
Brug altid Avamys ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller apoteket.

Hvornir og hvor meget Avamys skal der bruges?

Avamys sprayes ind i naesen. Det har nermest ingen smag.
Avamys md ikke sprayes ind i gjnene.

Hvornar skal Avamys bruges?

e 1 gang daglig

e P& samme tidspunkt hver dag

Pé denne méde bliver dine symptomer behandlet degnet rundt.

Hvor hurtigt virker Avamys?
Nogle mennesker far forst maksimal virkning efter flere dages brug. Men normalt begynder det at
virke i lgbet af 8-24 timer.

Voksne og unge (12 ar eller ldre)

e Sadvanlig startdosis er 2 pust i hvert naesebor 1 gang daglig.

e Nar symptomerne er under kontrol, kan dosis muligvis nedsattes til 1 pust i hvert naesebor 1 gang
daglig.

Born under 12 ar

e Hos bern i alderen 6-11 ar er sedvanlig startdosis 1 pust i hvert naesebor 1 gang daglig.

e Hvis symptomerne er meget voldsomme, kan leegen gge dosis til 2 pust i hvert nesebor 1 gang
daglig, indtil symptomerne igen er under kontrol. Dosis kan derefter méaske nedsattes til 1 pust i
hvert naesebor 1 gang daglig.

e Mad ikke anvendes til bern under 6 ér.

Hyvis du har brugt for meget Avamys
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Avamys, end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at bruge Avamys

e Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den, nar du kommer i tanke om det.

e Hyvis det er teet pa naste dosis, skal du blot vente og tage den. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.
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Sperg laeegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.
Sadan klargeres nasesprayen for brug

Nzesesprayen

e Medicinen er i en glasflaske i en kappe af plastic.

¢ Den indeholder enten 30, 60 eller 120 pust.

e [ vinduet pa siden af nasesprayen kan du se, hvor meget medicin der er tilbage. En nasespray med
30 pust ser ikke fuld ud, nar du far den udleveret.

e Medicinen forsteves til et pust, nar dosisknappen pa siden trykkes ind.

e Nasestudsen beskyttes af en aftagelig heette.

Heatte

| Nasestuds

Dosisknap

Vindue

Forside Bagside

Sadan klargeres nzesesprayen

Far naesesprayen anvendes forste gang, skal den klargares. Falg pkt. 1-4. Gentag det, hvis du har
glemt at seette hatten pa efter brug, eller hvis du ikke har brugt sprayen i en maneds tid.

1. Ryst nasesprayen uden at tage hatten af.

2. Fjern hatten ved forsigtigt at klemme pa rillerne med tommel- og pegefinger. Traek den lige op — se
billede a.

3. Hold sprayen lodret med nasestudsen, s den peger vaek fra dig, og tryk dosisknappen pa siden ind
mindst 6 gange, til der kommer fint forstevet vaske ud — se billede b.

4. Naesesprayen er nu klar til brug.

Hvis du taber sprayen, skal du afpreve den igen. Hvis den er beskadiget, fx hvis der kommer en strle

vaeske ud i stedet for fint forstavet vaske, eller hvis du ikke er tryg ved at bruge den, skal du levere
den tilbage til apoteket.
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Sadan skal du bruge nzesesprayen

Z

Puds nesen, s der er fri passage i na@seborene. Ryst ne&sesprayen for brug.

1. Boj hovedet let forover.

2. Hold n@sesprayen opret og for naesestudsen ind i det ene nasebor — se billede c.

3. Hold n@sestudsen mod nasens yderside vaek fra neseskillevaeggen. P4 den made fordeles
medicinen bedst i nesen.

4. Treek vejret ind gennem nasen, og tryk samtidigt én gang pé dosisknappen, sa der afgives 1 pust i
naesen - se billede d.

Undgé at fa medicinen i gjnene. Skyl med vand, hvis det skulle ske.

5. Fjern n@sesprayen fra nasen, og pust ud gennem munden.

6. Gentag pkt. 1-5 i det andet neesebor.

7. Gentag alle 6 punkter, hvis leegen har ordineret 2 pust i hvert nasebor.

Sadan skal du rengore nzsesprayen

7

(&
(>
D()

e f ~

1. Ter naesestudsen og indersiden af haetten, hver gang den har vearet i brug — se billede ¢ og f.
Der skal ikke bruges vand — kun en ren og ter klud.

Hyvis sprayen stopper til, ma du aldrig bruge en nél eller et skarpt instrument til at forsege at {4 hul i
naesestudsen. Det adelegger spraymekanismen.
Tal med apoteket om det.

2. St altid haetten pa efter brug for at beskytte den mod stev.

Hyvis du har brugt for meget Avamys
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket.

Hvis du har glemt at bruge Avamys

e Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den, nar du kommer i tanke om det.

e Huvis det er teet pa naste dosis, skal du blot vente og tage den. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

20



4. BIVIRKNINGER

Avamys kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mulige bivirkninger kan vere:

Meget almindelig (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e Naseblod (som regel let), iser hvis du bruger Avamys hele tiden i over 6 uger.

Almindelig (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
e [rritation og ubehag i neesen — maske ogsa spor af blod, nar du pudser nase. Dette kan skyldes sér i
nasen.

Hyvis du far bivirkninger
Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

5. SADAN OPBEVARER DU AVAMYS

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Brug ikke Avamys efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned. Avamys nesespray skal bruges senest to méneder efter flasken blev &bnet forste gang.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Avamys indeholder:

Aktivt stof: fluticasonfuroat (27,5 mikrogram/pust).

@vrige indholdsstoffer: vandfrit glucose, dispergibel cellulose, polysorbat 80, benzalkoniumchlorid,
dinatriumedetat, renset vand.

Avamys’ udseende og pakningsstorrelse

Medicinen er en hvid suspension i brun glasflaske med pumpefunktion. Flasken er i en rahvid
plastickappe med lysebla hatte og dosisknap pé siden. Man kan se indholdet gennem et vindue. Et
pust giver ca. 27,5 mikrogram fluticasonfuroat. Avamys fés i pakninger pa 30, 60 og 120 pust.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsforingstilladelsen
Glaxo Group Ltd

Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Storbritannien

Fremstiller

Glaxo Operations UK Limited (Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham, DL12 8DT

Storbritannien
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Hyvis du vil have yderligere oplysninger om Avamys, skal du henvende dig til den lokale reprasentant:

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

Buarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/J]
Ten.: +3592 953 10 34

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 6676 900

estonia@gsk.com

EAlLada

GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: +30 210 68 82 100
Espaia

GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 902 202 700

es-ci@gsk.com
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 656 21 11
Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.

Tel.: +36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

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

Polska

GSK Commercial Sp. z o.0.

Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com



France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44 Tel: +4021 3028 208
diam@gsk.com
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0)1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com
Island . .

1 k blik

GlaxoSmithKline ehf. Slovenska republika

GlaxoSmithKline Slovakia s. r. 0.
Simi: + 354 530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy
Tel: + 39 (0)45 9218 111 Pub/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

Tna: +357228995 01 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: + 44 (0)800 221441

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

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

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt {MM/AAAA}.

Du kan finde yderligere information om Avamys pé Det Europaiske Leegemiddelagenturs (EMEA’s)
hjemmeside http://www.emea.europa.eu/. Der er ogsa links til websites om sjeldne sygdomme, og
hvordan de behandles.
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