BIPACKSEDEL

Avamys 27,5 mikrogram per spraydos nasspray suspension
Flutikasonfuroat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte ndamns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Avamys ar och vad det anvands for
Innan du anvander Avamys

Né&r anvénds Avamys

Eventuella biverkningar

Hur Avamys ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1.  VAD AVAMYS AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Avamys nésspray anvands for att behandla symtom vid allergisk rinit som néstéppa, rinnsnuva eller
klada i nasan, nysningar samt dgon som taras, kliar eller &r réda hos vuxna och barn 6 ar och &ldre.
Allergibesvaren kan intraffa under vissa tider pa aret och orsakas av allergi mot gréas eller pollen
(hosnuva) eller sa kan de intraffa aret runt och orsakas av allergi mot djur, husdammskvalster eller
mdgel.

Avamys tillhor gruppen lakemedel som kallas kortison (kortikosteroider).

Avamys verkar for att minska inflammation som orsakas av allergi (rinit).

2. INNAN DU ANVANDER AVAMYS

Anvand inte Avamys:
Om du &r allergisk (6verkanslig) mot flutikasonfuroat eller nagot av évriga innehallsamnen i Avamys.

Var sarskilt forsiktig med Avamys:

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du har nagon leversjukdom. Avamysdosen kan da behéva
&ndras. Anvéndning av kortison (som Avamys) under en l&ngre tid kan gora att barn véxer
langsammare. Lakaren kommer kontrollera ditt barns langd regelbundet och se till att han eller hon
anvander den lagsta mojliga effektiva dosen.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.

Det ar speciellt viktigt om du tar, eller nyligen har tagit nagot av foljande lakemedel:

» kortisontabletter eller kortisoninjektioner

»  kortisonkram eller salva

* lakemedel mot astma

* ritonavir som anvénds for att behandla HIV

* ketokonazol som anvands for att behandla svampinfektioner



Lakaren kommer att beddma om du kan ta Avamys tillsammans med dessa lakemedel.

Graviditet och amning

Anvind inte Avamys om du &r gravid eller planerar att bli gravid, savida inte ldkare eller
apotekspersonal talar om att du ska gdra det.

Anvand inte Avamys om du ammar, savida inte lakare eller apotekspersonal talar om att du ska gora
det.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Avamys paverkar korformaga eller anvandning av maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i Avamys
Avamys innehaller bensalkoniumklorid. Hos en del patienter kan det orsaka irritiation pa insidan av
nésan. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du kdnner obehag ndr du anvander sprayen.

3. HUR DU ANVANDER AVAMYS
Anvand alltid Avamys precis som din lakare har sagt. Om du ar oséker kontrollera med din lakare.

Nar ska du anvanda den och hur mycket Avamys sprayas i nasan som en fin dimma. Den har
néstan ingen smak.
Avamys ska inte anvandas i 6gonen.

Nar ska du anvanda Avamys

« Engang om dagen

* Taden vid samma tid varje dag

Dina besvar behandlas da under hela dygnet

Hur lang tid tar det innan Avamys verkar
En del kanner inte att de far full effekt forran efter flera dagar efter att de borjat att ta Avamys.
Vanligtvis far man effekt inom 8 till 24 timmar.

Vuxna och barn 12 ar och aldre
« Den vanliga startdosen ar 2 sprayningar i varje nasborre en gang om dagen

Nar besvaren ar under kontroll, kan dosen minskas till 1 sprayning i varje nasborre en gang om
dagen

Barn under 12 ar
« Till barn i aldern 6 till 11 ar &r en vanlig startdos 1 sprayning i varje nasborre en gang om dagen

« Vid mycket svara besvar kan doktorn 6ka dosen till 2 sprayningar i varje nasborre en gang om
dagen tills besvéren ar under kontroll. Dérefter kan dosen minskas till 1 sprayning i varje nasborre
en gang om dagen

«  Anvands inte till barn under 6 ar

Om du anvant foér stor mangd Avamys
Kontakta din l&kare eller apotekspersonal

Om du har glémt att anvinda Avamys
« Omdu glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag



« Omdet &r ndrai tid nar du brukar ta Avamys, vanta da till dess. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta liakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

Hur du kontrollerar nassprayen fore anvandning Nassprayen
« Lakemedlet ar fyllt pa en glasflaska som &r innesluten i ett plasthélje.
Glasflaskan innehaller antingen 30, 60 eller 120 spraydoser.

» Ett dosfonster, den genomskinliga delen av plastholjet, visar hur mycket véatska som finns kvar. En
flaska som innehaller 30 spraydoser kommer inte att vara helt fylld nar du far den.

« Lakemedlet sprayas ut som en fin dimma genom flaskans naspip nar man trycker pa sprayknappen
pa sidan.
« Naspipen skyddas av skyddskapan.

Skyddskapa
Néspip
Sprayknapp

Dosfonster

Framsida Baksida

Kontroll av ndssprayen
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Forsta gangen du anvander nassprayen ska du kontrollera att den fungerar. Om du har glomt att satta pa
skyddskapan eller om du inte har anvant sprayen pa en manad ska du kontrollera den igen, steg 1 till 4
nedan.
1. Innan du tar av skyddskapan, skaka om nassprayen.
2. Taav skyddskapan genom att trycka latt med tumme och pekfinger pa sidorna nar du drar av
den - se bild a
3. Hall nassprayen upprétt, rikta naspipen ifran dig och tryck pa sprayknappen minst 6 ganger sa
att en fin spraydusch frigors i luften — se bild b.
4. Ndassprayen &r nu Klar att anvandas.



Om du tappar nassprayen, kontrollera sa att den inte har skadats och testa den igen, steg 1 till 4 ovan.
Om sprayen har skadats och inte avger en fin spraydusch (utan avger en strale eller vatska som rinner)
eller om du kénner obehag vid anvandning av sprayen: L&mna tillbaka den till apoteket.

Sa har anvéander du nassprayen
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Snyt ur nasan for att fa en fri naspassage. Omskaka nassprayen latt fore anvandning.
1. BGj huvudet latt framat.
2. Hall nassprayen upprétt och for in naspipen forsiktigt i ena nasborren — se bild c.
3. Rikta pipen mot nasans yttervagg ifran nasans skiljevagg, sa att lakemedlet sprayas pa ratt
stélle i ndsan.
4. Nar du andas in genom nasan, tryck pa sprayknappen och spraya en gang i nasborren — se bild
d.
Var forsiktig sa att sprayduschen inte kommer i 6gonen. Om du far det skélj 6gonen med vatten.
5. Taur naspipen och andas ut genom munnen.
6. Upprepa steg 1 till 5 i andra nésborren.
7.  Om lakaren har sagt att du ska ta 2 sprayningar i varje nasborre, upprepa alla 6 stegen hér
ovan.

Rengoéring av nassprayen

7

wa

1. Efter varje gang du anvant nassprayen, torka av naspipen och skyddskapans insida — se bild e
och f.
Anvand inte vatten utan torka av med en ren och torr pappersduk
Om sprayen har tappts till, forsok inte att reng6ra genom att peta med nagot vasst foremal i naspipen
da detta skadar spraymekanismen:
Lamna tillbaka den till apoteket.
2. Satt alltid tillbaka skyddskapan efter anvandning som skydd mot damm.

Om du anvant for stor mangd av Avamys
Kontakta din l&kare eller apotekspersonal



Om du har glémt att anvéanda Avamys
«  Omdu glomt att ta en dos, ta den nar du kommer ihag

¢ Omdet ar ndrai tid nar du brukar ta Avamys, vanta da till dess. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Avamys orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Eventuella biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 personer) ¢ Né&sblddning
(oftast latt) sérskilt om du anvander Avamys regelbundet i mer &n 6 veckor. Vanliga biverkningar
(kan forekomma hos farre &n 1 av 10 personer, men fler &n 1 av 100 personer)

+ Irritation eller obehag i nasan — du kan ocksa fa latt blodblandat sekret nar du snyter dig. Det kan
bero pa sarbildning i nasan.

Om du far biverkningar

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna

information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR AVAMYS SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte Avamys efter utgangsdatum pa etiketten pa flaskan och kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad. Avamys nasspray ska anvandas inom tva manader efter forsta gangens
Oppnande.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljén

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar flutikasonfuroat Varje spraydos avger 27,5 mikrogram flutikasonfuroat
Ovriga innehallsamnen &r vattenfri glukos, dispergerbar cellulosa, polysorbat 80, bensalkoniumklorid,
dinatriumedetat, renat vatten

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet ar en vit nasspraysuspension som &r forpackad i en brunfargad glasflaska med spraypump.
Glasflaskan &r innesluten i ett benvitt plasthélje med en ljusbla skyddskapa och sprayknapp pa sidan.
Plastholjet har ett dosfénster som visar flaskinnehallet.

Lakemedlet finns forpackningsstorlekar 30, 60 och 120 spraydoser.

Innehavare av godkénnande for forsaljning Innehavare
av godkénnande for forséljning:

Glaxo Group Ltd

Greenford, Middlesex, UB6 ONN

Storbritannien

Tillverkare

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

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Storbritannien



Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av

godkénnandet for forséljning:

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

bbarapus
I'makcoCmutKmaitn EOO/]

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Belgique/Belgien

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



Ten.: +359 295310 34

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

E)M\Gda
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100

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

France

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

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

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111
TnA: + 357 22 89 9501
Finland.tuoteinfo@gsk.com

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 97075 0 at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 9500

FI.LPT@gsk.com

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

Slovenija

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

Slovenské republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Sverige
GlaxoSmith
Kline AB
Tel: + 46



(0)8 638 93 info.produk

00 t@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK Tel: +
Tel: + 371 7312687 44 (0)800 221441
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Lietuva

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

Denna bipacksedel godkandes senast den {MM/YYYY}

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMEAS)
hemsida http://www.emea.europa.eu/.




