Pfibalova informace: informace pro uzivatele

Avamys 27,5 mikrogramii/vstfik nosni sprej, suspenze
fluticasoni furoas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZzadoucich u¢inku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Avamys a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Avamys uZivat
Jak se Avamys uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Avamys uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Pokyny k pouzivani nosniho spreje krok za krokem.

Uk wd P

1. Co je Avamys a k ¢emu se pouziva

Avamys (flutikason-furoat) patii do skupiny 1é¢iv, ktera se nazyvaji glukokortikoidy. Avamys snizuje
zanét zpusobeny alergii (rymou) a proto snizuje priznaky alergie.

Avamys nosni sprej je uzivan k 1é¢bé piiznaka alergické rymy véetné neprichodnosti nebo sekrece
Z nosu, kychani, slzeni a svédéni o¢i u dospélych a déti ve véku 6 let a starsich.

Ptiznaky mohou byt ocekdvany v urcitych obdobich roku a jsou zptisobeny alergii na pyl z travy nebo
strom1 (senna ryma), nebo je muzete ocekavat béhem celého roku a jsou zpiisobeny alergii na zvitata,
domaci prach nebo plisné, ty jsou nejcastéjsi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Avamys uZivat
NeuZivejte Avamys
o Jestlize jste alergicky(a) na flutikason-furoat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Déti a dospivajici
Nepodavejte piipravek détem mlad$im nez 6 let.

Uzivani ptipravku Avamys:
e muze pii dlouhodobém uZzivani u déti zptisobit zpomaleni ristu. Lékat bude pravidelné

Tvvr

e milze zpUsobit poruchu zraku, jako glaukom (zvySeni nitroo¢niho tlaku), nebo kataraktu (zakal
o¢ni ¢ocky). Informujte svého lékate, pokud jste jiz tato onemocnéni v minulosti mél(a), nebo
pozorujete rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, pti uzivani pripravku Avamys.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a Avamys
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), véetné 1€kt vydavanych bez piedpisu.
Je zvlaste dulezité, abyste informoval(a) svého 1ékare uzivate-li, nebo jste v nedavné dobé uzival(a)
nekteré z nasledujicich ptipravki:
e steroidy Vv tabletach nebo v injekcich;
krémy obsahujici steroidy;
pripravky k 1é¢bé astmatu;
ritonavir nebo kobicistat, ktery se uziva k 1é¢bé HIV;
ketokonazol, ktery se uziva k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni.

Vas 1ékai zhodnoti, zda muzete uzivat Avamys s témito ptipravky. Nékteré 1éky mohou zvysovat
ucinky ptipravku Avamys, a pokud tyto 1éky pouzivate, Vas Iékat mize rozhodnout, ze je tfeba Vas
peclive sledovat.

Avamys nesmite pouzivat soucasné s jinymi nosnimi spreji obsahujicimi kortikosteroidy.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna, nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

Jste-li téhotna, nebo planujete téhotenstvi, neuzivejte pripravek Avamys diive, nez se poradite se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

NeuZivejte piipravek Avamys béhem kojeni, dokud se neporadite se svym 1ékafem nebo
lékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Avamys ovliviioval schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Avamys obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento ptipravek obsahuje 8,25 mikrogramt benzalkonium-chloridu ve vstiiku (27,5 mikrogrami).
Benzalkonium-chlorid maze zptisobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pti dlouhodobém
uzivani. V pfipadé, Ze béhem uzivani spreje citite nepiijemny pocit, informujte o0 tom svého 1ékare
nebo lékarnika.

3. Jak se Avamys uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Doporuc¢enou davku
nepiekracujte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kdy pouzit Avamys
e pouziva se jednou denn¢;
e pouziva se ve stejnou dobu kazdy den.
Timto zpisobem tak piedejdete ptiznakim, které se mohou objevit béhem celého dne.

Jak dlouho trva, neZ Avamys za¢ne pisobit

Nekteti lidé budou citit plny G¢inek az po n€kolika dnech od zac¢atku uzivani ptipravku Avamys. Je
v8ak obvykle u¢inny béhem 8 az 24 hodin uzivani.

Kolik pfipravku se uziva

Dospéli a dospivajici starsi nez 12 let

e Obvyklou uvodni davkou jsou 2 vstiiky do kazdé nosni dirky jednou denné.
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e Jakmile jsou Vase pfiznaky pod kontrolou, mizete snizit davkovani na 1 vstfik do kazdé nosni
dirky.

Déti ve véku 6 az 11 let
e Obvyklou iivodni davkou je 1 vstiik do kazdé nosni dirky jednou denné.
e Pokud jsou pfiznaky velmi tézké, 1ékat muze zvysit davkovani na 2 vstiiky do kazdé nosni
dirky, dokud se priznaky nezlepsi. Pak se mize davkovani snizit na 1 vstfik do kazdé nosni
dirky jednou denné.

Jak se nosni sprej pouziva
Avamys je prakticky bez chuté nebo zapachu. Podava se ve spreji do nosni dirky jako jemna miha.
Bud'te opatrny(a), abyste si nenasttikal(a) sprej do o¢i. Pokud se tak stane, vyplachnéte si o¢i vodou.

Pokyny k pouzivani nosniho spreje krok za krokem najdete za bodem 6 této ptibalové informace.
Peclivé postupujte podle pokynii, aby byl ptipravek Avamys pro Vas pfinosem.

NPokyny k pouzivani nosniho spreje krok za krokem, za bodem 6.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Avamys, nez jste mél(a)
Uzijete-li vétsi mnozstvi pripravku, informujte o tom svého 1ékafe nebo l1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Avamys
Zapomenete-li si vzit davku ptipravku, uZzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete.

Blizi-li se v8ak doba pro Vasi dalsi pravidelnou davku, vyckejte na ni. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, nebo pozorujete-li n¢jaké potize pii
uzivani nosniho spreje, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, mtize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce: ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc

Alergické reakce na Avamys jsou vzacné a vznikaji u méné nez 1 pacienta z 1 000. Pokud tento stav
neni 1é¢en, mohou mit alergické reakce u malého poctu pacientli zavazny, aZ zivot ohrozujici pribéh.
Ptiznaky zahrnuji:

- nastup zavazného sipani, kasle nebo potizi s dychanim;

- nahly pocit slabosti nebo zavrati (to¢eni hlavy) (které mohou vést ke kolapsu nebo ztraté védomi);
- otok tvare;

- kozni vyrazky nebo zarudnuti.

V mnoha piipadech se tyto ptiznaky projevi jako méné zavazné nezadouci ucinky. Musite si v§ak byt
védom(a) toho, Ze mohou byt potencialné zavazné — proto pokud jste si védom(a), ze mate néktery
Z téchto ptiznaku:

ihned kontaktujte 1ékare.

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti)
e Krvaceni z nosu (vétsinou mirné) zvlasteé uzivate-li Avamys déle nez 6 tydnti nepferuseng.

Casté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacient)
o Nosni viedy — které mohou zptisobit podrazdéni nebo nepfijemny pocit v nose. Pti smrkani

mizete rovnéZz pozorovat stopu krve.
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e Bolest hlavy.
e Dusnost.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti)
e Bolest, paleni, podrazdéni nebo suchost v nose.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacienttt)
e Malé otvory (perforace) v nosni piepazce oddélujici obé nosni dirky od sebe.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdajt urcit)
e Zpomaleni riistu u déti.
e Rozmazané vidéni nebo pfechodna zména Vvizu pti dlouhodobém pouzivani.
e Tlak na hrudi zpasobujici potize s dychanim.

Nosni kortikosteroidy mohou ve Vasem téle ovlivnit normalni produkci steroidnich hormond, zvlaste
pokud uzivate dlouhodobé vysoké davky. U déti tento nezadouci ucinek miize vést ke zpomaleni jejich
rustu ve srovnani s ostatnimi détmi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupuijte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také p¥imo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkti uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutizete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Avamys uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte Avamys nejlépe ve svislé poloze. Vzdy ponechte kryt na ptipravku.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Po prvnim otevieni se piipravek
Avamys nosni sprej ma pouzivat 2 mésice.

Chrarite pied chladem a mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit S pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Avamys obsahuje

- Lécivou latkou je fluticasoni furoas. Jeden vstiik obsahuje fluticasoni furoas 27,5 mikrogramdi.

- Pomocnymi latkami jsou glukosa, disperzni celulosa, polysorbat 80, benzalkonium-chlorid,
dihydrat dinatrium-edetatu, ¢isténa voda (viz bod 2).

Jak Avamys vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek nosni sprej je bilou suspenzi obsazenou v lahvicce z jantarove zbarveného skla, vybavené
davkovaci rozprasovaci pumpou. TéméF bily plastikovy obal se svétle modrym krytem a postranni
ovladaci pakou. Obal ma okénko pro sledovani obsahu lahvicky. Avamys je dostupny v balenich po
30, 60 a 120 vstticich. Na trhu nemusi byt k dispozici vsechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irsko

Vyrobci:

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

Spanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbarapus
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Temn.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
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

Eesti

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640

E\LGoa

GlaxoSmithKline Movorpécmnan A.E.B.E.

TnA: + 30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 356 80065004

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 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKIline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.LPT@gsk.com



France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1 391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvmpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045

Lietuva
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 370 80000334

Romainia
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 09/2021.

Podrobné informace otomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu
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POKYNY K POUZIVANI NOSNIHO SPREJE KROK ZA KROKEM

Jak nosni sprej vypada

Nosni sprej se dodava v jantarové zbarvené sklenéné lahvicce uzaviené v plastovém obalu — viz
obrazek a. Lahvi¢ka obsahuje bud’ 30, 60 nebo 120 vstiiki v zavislosti na velikosti baleni, které Vam
bylo piedepsano.

a - km

“ yystiikovadi

predni cast zadni ¢ast

Okénko na obalu Vam poskytuje informaci, kolik pfipravku Avamys zbyva v lahviéce. V okénku
uvidite hladinu roztoku obsazeného v nové 30 nebo 60 davkové lahviéce spreje, ale ne v nové
120 davkové lahvicce spreje, protoze hladina roztoku je nad okénkem.

Sest diileZitych véci, které musite védét p¥i pouZivani nosniho spreje

e Avamys se dodava v jantarové zbarvené sklenéné lahvicce. Pokud potiebujete zkontrolovat,
kolik jste jiz piipravku vypotieboval(a), drzte nosni sprej kolmo proti jasnému svétlu. Uvidite
v okénku hladinu ptipravku.

e Pfi prvnim pouZziti nosniho spreje jim budete muset 10 vtefin dikladné tiepat
s ponechanym krytem. Toto je dulezité, jelikoz Avamys je husta suspenze, ktera se pii dobie
provedeném protiepani zméni v tekutinu — viz obrazek b. Bude ho mozné pouzit jako sprej jen
tehdy, stane-li se tekutym.

o Zmacknéte pevné postranni tlacitko v celém rozsahu tak, aby do$lo k uvolnéni jemné mlhy
vystiikovaci tryskou — viz obrazek c.
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e Budete-li mit potize se Stlatenim postranniho tla¢itka palcem, muZete pouzit obé ruce — Viz
obrazek d.

e V pfipad¢, ze sprej nepouzivate, ponechte na ném kryt. Kryt chrani pred zapraSenim, udrzuje
vnitini tlak a brani zaneseni trysky. Pokud je kryt na svém misté, nelze nahodné vystiiknout
zadnou davku.

e K isténi vystiikovaci trysky nesmite pouzit Spendlik, nebo jakykoliv jiny ostry predmét.
Doslo by k poskozeni nosniho spreje.

Priprava nosniho spreje k pouZiti
Nosni sprej musite pripravit nasledovné:

e pfed prvnim pouzitim;
e jestlize jste ho ponechal(a) bez krytu 5 dni nebo jste nosni sprej nepouzival(a) 30 dni nebo déle.

Ptiprava nosniho spreje Vam zajisti, Ze obdrzite celou davku pfipravku.
Sledujte tyto kroky:

1. Snasazenym krytem dikladné proti‘epejte nosni sprej piiblizné po dobu 10 vtefin.

2. Jemnym stlacenim odstrante Kryt tak, ze uchopite bo¢ni ¢asti krytu mezi palec a ukazovacek —
viz obrazek e.
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3. Drzte nosni sprej svisle, pak jej naklorite a natoéte vystfikovaci trysku od sebe.
4. Pevné stla¢te postranni tlacitko v celém rozsahu. Zmacknéte ho alesporii Sestkrat, dokud
nedojde k uvolnéni jemné mlhy do ovzdusi — viz obrazek f.

Nosni sprej je nyni pfipraven k pouZiti.
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Uziti nosniho spreje

Nosni sprej diikladné protiepejte.

Odstraiite Kryt.

Vycistéte si nos a mirné nakloiite hlavu vpied.

Vsunte vystiikovaci trysku do jedné z nosnich direk — viz obrazek g. Otoéte konec
vysttfikovaci trysky mirn€ stranou od nosni prepazky. Toto Vam pomize podat ptipravek do
spravného mista v nose.

5. Béhem vdechu stla¢te pevné postranni tladitko tak, aby se do nosu uvolnila jedna davka
ptipravku — viz obrazek h.

rpODNDE

/A

/ /

Vyjméte vystiikovaci trysku z nosu a vydechnéte usty.

Pokud mate podat 2 vsttiky do kazdé nosni dirky, opakujte kroky 4 az 6.
Kroky 4 az 7 opakujte v druhé nosni dirce.

Nasad’te kryt na nosni sprej.

© o~

Cisténi nosniho spreje
Po kazdém pouZiti:

1. Po kazdém pouziti otfete vysttikovaci trysku ¢istou suchou tkaninou — viz obrazek i a j.

2. Pfi cisténi nepouzivejte vodu.
3. K &isténi vystiikovaci trysky nepouzivejte Spendlik, nebo jiné ostré predméty.
4. Po ukonceni, vrat'te kryt na ptivodni misto.

Pokud se Vam zda4, Ze nosni sprej nepracuje:

e Zkontrolujte, zda je$t€ mate v nadobce piipravek. Podivejte se na hladinu v okénku. Je-li
hladina velmi nizko, nemuselo se uvolnit dost nosniho spreje.

e Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni nosniho spreje.

e Domnivate-li se, ze doslo k ucpani vystiikovaci trysky, k vycisténi nepouZijte Spendlik, nebo
jiny ostry predmét.
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e Zkuste opravit pfistroj opakovanim navodu od zacatku ,,Pfiprava nosniho spreje k pouziti®.
Pokud nadale nosni sprej nepracuje, nebo z n€ho tryska tekutina, vratte nosni sprej zpét do Iékarny,
kde Vam poradi, jak dal.
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