Indlegsseddel: Information til brugeren

Avamys 27,5 mikrogram/pust, nasespray, suspension
fluticasonfuroat
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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la2gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere
skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevntidenne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Avamys (fluticasonfuroat) tilhgrer en gruppe af leegemidler, som hedder binyrebarkhormoner. Avamys virker ved at nedseette
inflammation (en betaendelsesagtig tilstand) i nasen og irritation i gjnene forarsaget af allergi (rhinitis) og reducerer derfor
symptomerne pa allergi.

Avamys nasespray anvendes til behandling af symptomer pd allergi (saeson- og heldrshetinget), herunder tilstoppet, lebende eller
kleende nase, nysen og rindende, klgende eller rade gjne hos voksne og bgrn fra 6 ar.

Allergiske symptomer kan opsta pa bestemte tidspunkter af aret. De fordrsages 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, for at naevne nogle af de mest
almindelige.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Avamys

Brug ikke Avamys
* Hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Born og unge
Ma ikke anvendes til bgrn under 6 ar.

Behandling med Avamys:

* kan veere drsag til langsommere vaekst hos bgrn, hvis de far deti lang tid. Leegen vil jeevnligt male hgjden pa dit barn og serge for, at
han eller hun far den mindste dosis, der holder allergien under kontrol.

* kan veere arsag til glaukom (gron steer - gget tryk i gjet) eller katarakt (gra steer - slgret syn). Du skal fortaelle legen, hvis du tidligere
har haft en af disse gjenlidelser, eller hvis du bemaerker slgret syn eller andre synsforstyrrelser, mens du er i behandling med Avamys.

Brug af anden medicin sammen med Avamys

Fortzel altid legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planlaegger at bruge
anden medicin.

Det er seerligt vigtigt at fortaelle leegen, hvis du tager eller lige har taget et af folgende leegemidler:

* steroider (som tabletter eller injektioner)

* steroidcreme

* astmamedicin

* ritonavir eller cobicistat (medicin mod hiv)

* ketoconazol (medicin mod svampeinfektioner)

Lzegen vil vurdere, om du kan bruge Avamys sammen med disse leegemidler. Laegen kan valge at folge dig teet, hvis du tager et af disse
leegemidler, da de kan @ge bivirkningerne af Avamys.



Avamys ma ikke anvendes pa samme tid med andre naesespray der indeholder steroider.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din lzege til rads, for du
bruger dette legemiddel.

Du ma ikke bruge Avamys, hvis du er gravid eller har planer om at blive det, medmindre legen eller apotekspersonalet siger, at du ma.
Hvis du ammer, ma du ikke bruge Avamys, medmindre leegen eller apotekspersonalet siger, at du ma.

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

Avamys indeholder benzalkoniumchlorid

Dette leegemiddel indeholder 8,25 mikrogram benzalkoniumchlorid pr. pust (27,5 mikrogram) Benzalkoniumchlorid kan forarsage
irritation eller haevelse i nasen, sarligt hvis anvendti en laengere periode. Fortael det til leegen eller apotekspersonalet, hvis det fales
ubehageligt at bruge sprayen.

3. Sadan skal du bruge Avamys
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Du ma ikke bruge mere end den anbefalede dosis. Er du

itvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Hvornar skal Avamys bruges

* én gang daglig

* pa samme tidspunkt hver dag.

Pa denne made bliver dine symptomer behandlet degnet rundt.

Hvor hurtigt virker Avamys
Nogle mennesker far fgrst maksimal virkning efter flere dages brug, men normalt begynder Avamys at virke i lgbet af 8-24 timer.

Hvor meget Avamys skal der bruges

Voksne og born fra 12 ar
 Den s®dvanlige startdosis er 2 pust i hvert nasebor 1 gang daglig.
* Nar symptomerne er under kontrol, kan dosis muligvis nedsattes til 1 pusti hvert nasebor 1 gang daglig.

Born 6-11 ar

* Den sedvanlige startdosis er 1 pust i hvert nasebor 1 gang daglig.

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

Sadan bruges naesesprayen

Avamys har stort setingen smag og ingen lugt. Det sprgjtes ind i naesen som en fint forstgvet vaeske. Undga at fa medicinen i gjnene.
Skyl ginene med vand, hvis det skulle ske.

Der er en brugervejledning efter punkt 6 i denne indlaegsseddel. Folg neje vejledningen for at fa fuldt udbytte af Avamys.

N Se brugervejledningen efter punkt 6.

Hvis du har brugt for meget Avamys
Kontakt laegen eller apotekspersonalet.

Hvis du har glemt at bruge Avamys
Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den, nar du kommer i tanke om det.

Hvis det er taet pa naeste dosis, skal du vente og tage den. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sporg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du eri tvivl om, eller hvis det er ubehageligt at bruge
naesesprayen.

4, Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ved allergiske reaktioner: Sog straks lagehjzlp



Allergiske reaktioner over for Avamys er sjzeldne og kan forekomme hos faerre end 1 ud af 1.000 personer. Hos nogle fa personer kan
allergiske reaktioner udvikle sig til en alvorlig, endog livstruende situation, hvis de ikke behandles. Symptomerne kan vare:

- meget hvaesende vejrtraekning, hoste eller vejrtraeekningsbesvaer

- pludselig fornemmelse af svaghed eller svimmelhed (der kan fgre til kollaps eller bevidstlgshed)

- havelseiansigtet

- udsleet eller redme

Disse symptomer er i mange tilfaelde tegn pa mindre alvorlige bivirkninger. Men du skal vere opmarksom pa, at de muligvis kan blive
alvorlige. Derfor hvis de opstar:
Sog legehjlp hurtigst muligt.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
* Naeseblod (som regel let), isaer hvis du bruger Avamys i mere end 6 uger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

e Sarinasen - hvilket kan give irritation og ubehag i naesen. Du kan maske ogsa opleve en smule blod, nar du pudser nase.
* Hovedpine.

* Andengd.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e Smerte, en braendende fornemmelse, irritation, gmhed eller terhed i naesen.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
* Sma huller (perforeringer) i naesens skilleveg.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

* Langsommere vaekst hos bgrn.

* Slgret syn eller midlertidige @&ndringeri synet ved l&ngerevarende brug.
* Trykken for brystet, der resulterer i vejrtraekningsbhesvaer.

Brug af binyrebarkhormoneri nasen kan pavirke den naturlige hormonproduktion i kroppen, isar hvis du bruger hgje doseri lang tid.
Hos barn kan denne bivirkning medfgre langsommere vakst.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine paragrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Opbevares bedst opretstaende og altid med hatten pa.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned. Avamys naesespray skal bruges senest to maneder efter flasken blev abnet forste gang.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Avamys indeholder:

- Aktivt stof: fluticasonfuroat. Hvert pust afgiver 27,5 mikrogram fluticasonfuroat.

- @vrige indholdsstoffer: vandfrit glucose, dispergibel cellulose, polysorbat 80, benzalkoniumchlorid, dinatriumedetat,
renset vand (se punkt 2).

Udseende og pakningsstarrelser
Medicinen er en hvid suspension i brun glasflaske med pumpefunktion. Flasken eri en rahvid plastickappe med lysebla haette og



dosisknap pa siden. Man kan se indholdet gennem et vindue. Avamys fas i pakninger med 30, 60 og 120 pust.
Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Fremstiller

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

Spanien

Paralleldistributor:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Varemaerker tilhgrer eller er licenseret til GSK-koncernen.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen:

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Denne indleegsseddel blev senest @ndret 09/2021

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
BRUGERVEJLEDNING

Nasesprayens udseende
Medicinen eri en brun glasflaske i en kappe af plastik - se billede a. Den indeholder enten 30, 60 eller 120 pust, alt efter hvilken
pakningsstarrelse der er blevet ordineret.

Heette

Naesestuds

Dosisknap

Vindue

Forside Bagside

Ivinduet pa siden af nasesprayen kan du se, hvor meget medicin der er tilbage. Det er muligt at se vaeskestanden i en ny spray med
30 eller 60 doser, men ikke i en ny flaske med 120 doser, fordi vasken star over vinduet.

Seks vigtige ting, du har behov for at vide om brug af naesesprayen

* Avamys eri en brun glasflaske. Hvis du har brug for at vide, hvor meget der er tilbage, hold da flasken lodret op imod lyset. Du kan pa
den made se vaeskestanden i vinduet.

* Fgrste gang du bruger na@sesprayen, skal den rystes omhyggeligt i ca. 10 sekunder med hztten pa. Dette er vigtigt, fordi Avamys er
en tyk suspension, som bliver flydende, nar du ryster den grundigt - se billede b. Den kan kun afgive et pust, nar den er flydende.



* Hvis du har problemer med at presse dosisknappen ind med tommelfingeren, kan du bruge begge hander - se billede d.

=

* Nasesprayen skal altid have hatten pa, nar du ikke bruger den. Haetten holder stgv ude, holder pa trykket og forhindrer
nasestudsen i at blive tilstoppet. Nar hatten er pa, kan der ikke udlgses en dosis ved en fejltagelse.

e Brug aldrig en nal eller et skarptinstrument til at forspge at fa hul igennem nasestudsen. Det gdelaegger nasesprayen.
Klargoring af nesesprayen

Du skal klargore nasesprayen:

* Fgr nasesprayen anvendes farste gang

* Hvis haetten ikke har vaeret pa i5 dage, eller hvis nasesprayen ikke har vaeret anvendt i 30 dage eller mere.

Nar du klarger naesesprayen fgr brug, er det med til at sikre, at du far en fuld dosis hver gang. Fglg vejledningen herunder:
1. Ryst nesesprayen grundigt i ca. 10 sekunder med hatten pa.

2. Fjern haetten ved at klemme hardt om siderne pa den med tommel- og pegefinger - se billede e.



3. Hold nasesprayen lodret; haeld den derefter let, sa neesestudsen peger vk fra dig.

4. Tryk dosisknappen pa siden hardt ind. Ger det mindst 6 gange, til der kommer fint forstgvet vaeske ud i luften - se billede f.

Naesesprayen er nu klar til brug.
Sadan skal du bruge nasesprayen

Ryst naesesprayen grundigt.

Tag hetten af.

Puds naese, sa der er fri passage i nasen, og bgj hovedet lidt forover.

For naesestudsen ind i det ene nasebor - se billede g. Hold nesestudsen, sa den peger lidt ud mod naesens yderside, vaek fra
naeseskillevaeggen. Pa den made fordeles medicinen bedst i naesen.

5. Tryk dosisknappen hardtind, mens du trekker vejret ind gennem nasen - se billede h.
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Fjern naesesprayen fra nesen og pust ud gennem munden.
Gentag punkt 4-6, hvis du skal have 2 pust i hvert naesebor.
Gentag punkt 4-7 i det andet naesebor.

Seet haetten pa nazsesprayen.

©®Ne

Sadan skal du renggre naesesprayen

Hver gang du har brugt den:



1. Tor nasestudsen ogindersiden af haetten med en ter, ren klud - se billedei ogj.

2. Brugikke vand til renggringen.
3. Brug aldrig en nal eller noget skarpti nasestudsen.
4, Sataltid haetten pa efter brug.

Hvis naesesprayen ikke fungerer korrekt:

Se efter at flasken ikke er tom. Kig pa vaeskestanden gennem vinduet. Hvis vaesken star meget lavt, er der muligvis ikke nok tilbage til
at fa et pust ud.

* Undersag om nasesprayen er gdelagt.

* Hvis du tror, nasestudsen kan vare tilstoppet, ma du ikke bruge en nal eller noget skarpt for at fa huligennem.

* Prgv at fa den til at virke ved at fglge vejledningen under “Klarggring af naesesprayen”.

* Hvis den stadig ikke virker, eller hvis vaesken kommer ud som en strale, sa tal med apoteket om det.



