Prospect: Informatii pentru utilizator

Avamys 27,5 micrograme/puf spray nazal suspensie
furoat de fluticazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi
pct. 4.
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1. Ce este Avamys si pentru ce se utilizeaza

Avamys (furoat de fluticazond) apartine unui grup de medicamente denumite glucocorticoizi. Avamys
actioneaza reducand inflamatia provocatd de alergii (rinite) si, prin urmare, amelioreaza simptomele de
alergie.

Avamys spray nazal se utilizeaza pentru tratamentul simptomelor de rinitd alergica, care includ obstructie
nazald, mancarime sau secretie nazala, stranut, lacrimare, mancarime sau roseata oculara.

Simptomele alergice pot surveni in anumite momente ale anului si pot fi provocate de alergii la polenul
provenit din iarba sau copaci (febra fanului) sau pot fi prezente tot timpul anului si pot fi provocate cel mai
frecvent de alergii la animale, acarieni din praful de casd sau mucegai.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Avamys

Nu utilizati Avamys
e Daca sunteti alergic la furoat de fluticazona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Copii si adolescenti
A nu se utiliza la copii cu varsta sub 6 ani.

Administrarea Avamys:

. poate determina o crestere incetinitd la copii cand sunt administrati pentru o perioada lunga de timp.
Medicul va controla cu regularitate Tndltimea copilului dumneavoastra si se va asigura ca acesta ia cea
mai mica doza eficace posibila.



. poate determina aparitia unor afectiuni oculare, cum sunt glaucom (crestere a tensiunii intraoculare)
sau cataracta (opacifiere a cristalinului). Spuneti medicului dumneavoastrd, dacd ati avut aceste
afectiuni in trecut, sau dacd observati vedere incefosatd sau alte tulburari de vedere, in timpul
tratamentului cu Avamys.

Avamys impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

In special, este deosebit de important si spuneti medicului dumneavoastra dacd luati sau ati luat recent
oricare dintre urmatoarele medicamente:

. comprimate care contin steroizi sau steroizi injectabili

creme cu steroizi

medicamente pentru astm bronsic

ritonavir sau cobicistat, utilizate pentru a trata pacientii infectati cu HIV

ketoconazol, utilizat pentru tratarea infectiilor fungice

Medicul dumneavoastra va decide daca puteti utiliza Avamys Impreund cu aceste medicamente. Este posibil
ca medicul dumneavoastra sa doreasca si va monitorizeze cu atentic dacd luati oricare dintre aceste
medicamente, deoarece acestea pot creste riscul de aparitie a reactiilor adverse la Avamys.

Avamys nu trebuie utilizat in acelasi timp cu alte spray-uri nazale care contin steroizi.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raméneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Avamys daca sunteti gravida sau intentionati sd raméaneti gravida, decit daca medicul sau
farmacistul va recomanda acest lucru.

Nu utilizati Avamys daca alaptati, decat daca medicul sau farmacistul va recomanda acest lucru.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este improbabil ca Avamys sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Avamys contine clorura de benzalconiu

Acest medicament contine 8,25 micrograme clorurd de benzalconiu per puf (27,5 micrograme).

Clorura de benzalconiu poate provoca iritatie sau aparitia de umflaturi in interiorul nasului, in special daca
este utilizat pentru o perioada lunga de timp. Spunetfi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca simtiti
disconfort atunci cand utilizati sprayul.

3. Cum sa utilizati Avamys

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Nu
depasiti doza recomandata. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cand sa utilizati Avamys

. Utilizati o data pe zi.

° Utilizati la aceeasi ora in fiecare zi.

Acest mod de administrare va trata simptomele dumneavoastra pe toatd durata zilei si a noptii.

Cat timp dureaza pana cand Avamys isi instaleaza efectul
Unele persoane nu vor simti pe deplin efectele decat dupa cateva zile de la Inceperea utilizarii Avamys.
Totusi, de obicei este eficace in decurs de 8-24 ore de la prima administrare.

Cit sa utilizati
Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste



. Doza uzuala initiala este de 2 pufuri in fiecare nara, o data pe zi.
. Dupa realizarea controlului simptomelor, este posibil sa puteti reduce doza la 1 puf in fiecare nara, o
data pe zi.

Copii cu varste cuprinse intre 6 si 11 ani

. Doza uzuala initiala este de 1 puf'in fiecare nara, o data pe zi.

. Daca simptomele sunt foarte severe, medicul dumneavoastra poate creste doza la cite 2 pufuri in
fiecare nard, o datd pe zi, pana cand simptomele sunt controlate. Apoi poate deveni posibila reducerea
dozei la cate un puf in fiecare nard, o data pe zi.

Cum sa utilizati spray-ul nazal
Avamys nu are, practic, niciun gust sau miros. Avamys este administrat n nas, sub forma unei pulberi fine.
Aveti grija sa nu pulverizati in ochi. Daca se intampla acest lucru, clititi-va ochii cu apa.

La finalul acestui prospect, dupa punctul 6, exista un ghid de utilizare a spray-ului nazal. Urmati cu atentie
instructiunile din ghid, pentru a obtine avantaje depline din utilizarea Avamys.

N Vezi Ghidul de utilizare a spray-ului nazal, dupa punctul 6.

Daca utilizati mai mult decit trebuie din Avamys
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Avamys

Daca ati uitat o doza, administrati-o atunci cand va amintiti.

Daca este aproape momentul pentru administrarea dozei urmétoare, asteptati pana atunci. Nu utilizati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament sau dacad aveti orice disconfort la
utilizarea acestui spray, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice: cereti imediat ajutor medical

Reactiile alergice la Avamys sunt rare si apar la mai putin de 1 persoand din 1000. La un numar mic de
pacienti, reactiile alergice pot deveni grave, chiar pot pune viata In pericol, dacd nu sunt tratate. Simptomele
includ:

- respirati suierdtor, tusiti sau aveti dificultati in respiratie

- va simtiti brusc slabit sau ametit (ceea ce poate duce la colaps sau pierderea constientei)

- umflarea fetei

- eruptie pe piele sau roseata.

In multe cazuri, aceste simptome vor fi semne ale unor reactii adverse mai putin grave. Dar trebuie sa fiti
avertizat ca acestea sunt potential grave - deci, daca aveti oricare dintre aceste simptome:
Contactati un medic, cat mai curand posibil.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
. Sangerari din nas (in general, minore), in special dacd utilizati Avamys mai mult de 6 saptamani

consecutiv.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. Ulceratii nazale — care pot cauza iritatie sau disconfort la nivelul nasului. De asemenea, puteti observa
striuri de sange atunci cand va suflati nasul.
° Durere de cap.



. Scurtarea respiratiei.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
. Durere, arsura, iritatie sau uscaciune in interiorul nasului.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)
. Gauri mici (perforatii) in septul care separa narile in interiorul nasului.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
. Incetinire a cresterii la copii.
Vedere Incetosata sau afectare temporara a vederii, in cazul utilizarii de lungé durata.
Senzatie de apasare in piept, care poate cauza dificultati de respiratie.
Tulburari de voce, pierderea vocii
Tulburari de gust, pierderea gustului, pierderea mirosului.

Corticosteroizii nazali pot afecta producerea normald de hormoni din organismul dumneavoastra, mai ales
dacd utilizati doze mari pentru perioade indelungate de timp. La copii, aceastd reactie adversd poate
determina o crestere mai Incetinita fatd de a celorlalgi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastrezd Avamys
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.
Pastrati spray-ul nazal Avamys in pozitie verticald. Pastrati-1 intotdeauna acoperit cu capacul.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe etichetd sau pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective. Avamys spray nazal ar trebui utilizat in 2 luni dupa prima deschidere a
flaconului.

A nu se pastra la frigider sau congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Avamys

- Substanta activa este furoat de fluticazona. Fiecare puf elibereaza furoat de fluticazond 27,5 micrograme.

- Celelalte componente sunt glucoza anhidra, celuloza dispersabila, polisorbat 80, clorurd de benzalconiu,
edetat disodic, apa purificata (vezi pct. 2).

Cum arata Avamys si continutul ambalajului

Medicamentul este o suspensie albd continutad intr-un flacon din sticla prevazut cu o pompa. Flaconul este
inclus intr-o carcasa din plastic alba, cu un capac de culoare albastru deschis si o parghie de actionare pe
lateral. Carcasa are o fereastra pentru vizualizarea continutului flaconului. Avamys este disponibil in
flacoane de 30, 60 si 120 de pufuri. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.


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

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata
Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanda

D24 YK11

Fabricanti:

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Buarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Temn.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420222 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 Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

E)\ada
GlaxoSmithKline Movorpdéocwnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 370 80000334

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

Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100
nlinfo@gsk.com

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



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

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Acest prospect a fost revizuit in 06/2025

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 3512141295 00

FL.PT@gsk.com

Romainia
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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

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



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

GHID DE UTILIZARE A SPRAY-ULUI NAZAL

Cum arata spray-ul nazal

Spray-ul nazal se gaseste intr-un flacon din sticla, de culoare bruna, in interiorul unei carcase din plastic -
vezi figura a. Flaconul contine 30, 60 sau 120 de pufuri, in functie de marimea ambalajului prescris pentru
dumneavoastra.

a Capac A
Varf aplicator L1 "
Buton pentru
eliberarea
suspensiei

Fereastra

Fata Spate

Fereastra din carcasa din plastic va permite sa vedeti cdt Avamys a mai ramas in flacon. Veti vedea nivelul
lichidului in flacoanele cu 30 sau 60 de pufuri, dar nu si in flaconul nou cu 120 pufuri, din cauza ca nivelul
lichidului este deasupra ferestrei.

Sase lucruri importante pe care trebuie sa le stiti despre utilizarea spray-ului nazal
. Avamys se gaseste intr-un flacon de culoare brund. Daca doriti sa verificati cit medicament a mai

ramas, tineti spray-ul nazal in pozitie verticala in fata unei surse de lumina. Veti putea vedea
nivelul, prin fereastra.

. Cand utilizati spray-ul nazal pentru prima oari, este necesar sd il agitati cu putere, acoperit cu
capacul, timp de aproximativ 10 secunde. Acest lucru este important deoarece Avamys este o
suspensie groasd, care devine lichida, cand o agitati bine — vezi figura b. Se poate pulveriza numai
cand devine lichida.




. Butonul pentru eliberarea suspensiei trebuie apéasat ferm, pentru a elibera un nor fin de suspensie prin
varful aplicator — vezi figura c.

C

. Cand nu 1l utilizati, pastrati intotdeauna spray-ul nazal acoperit cu capacul. Capacul impiedica
depunerea prafului, opreste pierderea presiunii si Impiedica blocarea varfului aplicator. Cand capacul
este la locul lui, butonul pentru eliberarea suspensiei nu poate fi apasat accidental.

. Nu utilizati niciodata un ac sau alt obiect ascutit pentru a curata varful aplicator. Acest lucru va
distruge mecanismul spray-ului.

Pregatirea spray-ului nazal pentru utilizare
Spray-ul nazal trebuie pregatit:

. inaintea utilizarii pentru prima oara

. daca ati lasat spray-ul descoperit mai mult de 5 zile sau daca dispozitivul intranazal nu a fost folosit
timp de 30 de zile sau mai mult.

Pregatirea spray-ului nazal va ajutd sa beneficiati, intotdeauna, de intreaga doza de medicament. Urmati
acesti pasi:

1 Agitati energic spray-ul nazal, acoperit cu capacul, timp de aproximativ 10 secunde.
2 Scoateti capacul apasand ferm partile laterale ale acestuia, intre degetul mare si cel ardtitor — vezi
figura e.



3 Tineti spray-ul nazal indreptat in sus, apoi inclinati-1 si orientati varful aplicator in directia opusa
dumneavoastra.

4 Apasati ferm butonul lateral. Faceti acest lucru de cel putin 6 ori pana la pulverizarea in aer a unui
nor fin de suspensie — vezi figura f.

f

Spray-ul nazal este acum gata de utilizare.

Utilizarea spray-ului nazal

1 Agitati energic spray-ul nazal.

2 Scoateti capacul.

3 Suflati-va nasul pentru a va curata narile, apoi aplecati capul putin Tnainte.

4 Introduceti aplicatorul in una dintre niri — vezi figura g. Indreptati varful aplicatorului spre partea

exterioard a narii, nu spre septul central. Aceasta ajutd la administrarea corectd a medicamentului.

5 Apasati cu putere butonul, in timp ce inspirati pe nas, pentru a pulveriza medicamentul in nas —
vezi figura h.
Suy g
\ < \ <
—
4 / /
6 Scoateti varful aplicator din nara si expirati pe gura.

9



7 Daca medicul v-a recomandat sa utilizati cate 2 pufuri in fiecare nard, repetati etapele 4-6.
8 Repetati etapele 4-7 pentru cealaltd nara.

9 Puneti la loc capacul pe spray-ul nazal.

Curatarea spray-ului nazal

Dupa fiecare utilizare:

1 Curatati varful aplicator si interiorul capacului cu un servetel curat, uscat — vezi figurile i si j.
£

2 Nu utilizati apd pentru a-1 curata.

3 Nu utilizati niciodata un ac sau alt obiect ascutit pentru a curata varful aplicator.

4 Puneti intotdeauna capacul la loc, dupa ce ati terminat de utilizat dispozitivul.

In cazul in care spray-ul nazal pare sa nu functioneze:

. Verificati dacd mai aveti medicament 1n flacon. Verificati nivelul medicamentului prin fereastra. Daca
nivelul medicamentului este foarte mic, se poate sa nu fie suficient pentru functionarea spray-ului
nazal.

Verificati daca spray-ul nazal nu a fost deteriorat.

Daca credeti cd aplicatorul poate fi blocat, nu utilizati un ac sau alt obiect ascutit pentru a-1 debloca.

Incercati sa resetati dispozitivul urménd instructiunile de la punctul ‘Pregitirea spray-ului nazal pentru
utilizare’.

Daca tot nu functioneaza sau daca pulverizeaza un jet de lichid, Intoarceti-va la farmacie pentru a cere
sfaturi despre utilizarea corecta a spray-ului.
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