Pakkausseloste: Tie toa potilaalle

Ryaltris 25 mikrogrammaa / annos + 600 mikrogrammaa / annos nenésumute, suspensio
mometasonifuroaatti + olopatadiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ryaltris on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Ryaltrisia
Miten Ryaltrisia kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ryaltrisin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Ryaltris on ja mihin siti kiyte téiin

Ryaltris sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta: mometasonifuroaattia ja olopatadiinia.

- Mometasonifuroaatti kuuluu kortikosteroidien (steroidien) ldédkeryhméédn. Ne vahentavét
allergisessa nuhassa usein esiintyvaé tulehdusta.

- Olopatadiini kuuluu antihistamiinien lidkeryhméiin. Antihistamiinit vaikuttavat estimalld
elimistossé allergisen reaktion aikana syntyvien aineiden kuten histamiinin vaikutuksia, ja niin
vihentdvit allergisen nuhan oireita.

Ryaltrisia kdytetddn aikuisten ja véhintddn 12-vuotaiden nuorten kausiluontoisen allergisen nuhan
(jota sanotaan myos heindnuhaksi) ja ympérivuotisen nuhan keskivaikeiden ja vaikeiden oireiden
hoitoon.

Kausiluontoinen allerginen nuha (heindnuha) on allerginen reaktio, jota esiintyy tiettyind
vuodenaikoina. Se johtuu puiden, ruohojen ja rikkaruohojen ja myo6s home- ja sieni-itididen siitepSlyn
hengittimisesta.

Ympirivuotista nuhaa esiintyy ympéri vuoden ja oireita voivat aiheuttaa erilaiset asiat, kuten
polypunkit, eldinten karvat (tai hilse), hdyhenet ja tietyt ruoat.

Ryaltris helpottaa allergian oireita, kuten nenédn valumista, aivastelua ja nenén kutinaa ja
tukkoisuutta.

Mometasonifuroaattia ja olopatadiinia jota Ryaltris siséltdd, voidaan joskus kdyttid myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kéytit Ryaltrisia
Ali kiiyti Ryaltrisia

- jos olet allerginen mometasonifuroaatille, olopatadiinille tai timéin lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).



- jos sinulla on hoitamaton infe ktio nenissi. Ryaltrisin kdyttiminen nenén hoitamattoman
infektion, kuten herpeksen, aikana, voi pahentaa infektiota. Sinun pitdéd odottaa, kunnes infektio
on parantunut ennen kuin aloitat nendsumutteen kayton.

- jos sinulle on diskettiin tehty nenileikkaus taiolet saanut neniivamman. Ali aloita
nendsumutteen kdyttdd ennen kuin nendsi on parantunut.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Liikirin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Ryaltrisia
- jos sinulla on tai on joskus ollut tuberkuloosi.
- jos sinulla on jokin muu infektio.
- jos kaytit jotakin muuta kortikosteroidia, joko suun kautta tai pistoksina.

Keskustele lidéikirin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa kéyttéess:isi Ryaltrisia

- jos sairastut helposti infektioihin (elimistosi immuunipuolustus on heikentynyt) ja joudut
kosketuksiin tuhkarokkoa tai vesirokkoa sairastavan henkilon kanssa. Sinun pitdd valttaa
kosketusta nditd infektioita sairastavan henkilon kanssa.

- jos sinulla on infektio nenissi tai kurkussa.

- jos kaytit tatd ladkettd useita kuukausia tai pidempdén.

- jos sinulla on jatkuvaa neniin tai kurkun drsytysta.

- jos sinulla esiintyy nién himértymisti tai muita ndkohairioita.

Kaytettdessé kortikosteroidinendsumutteita pitkdén suurina annoksina, saattaa haittavaikutuksia
esiintyd, koska lddkeainetta imeytyy elimistoon. Niitd haittavaikutuksia voivat olla painon
aleneminen, viasymys, lihasheikkous, verensokerin aleneminen, suolanhimo, nivelkivut, masennus ja
thon tummeneminen. Jos ndin kiy, ladkéri voi suositella muuta lidkettd stressin tai leikkauksen
yhteydessa.

Jos et ole varma koskeeko ylld oleva sinua, keskustele lddkérin tai apteekin henkilokunnan kanssa
ennen kuin kaytat Ryaltrisia.

Lapset januoret

Ryaltrisia eisuositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Ryaltrisin pitkdaikainen kdyttdminen voi hidastaa lasten ja nuorten kasvua. Ladkari tarkistaa
sainnollis esti laps esi pituuden ja varmistaa, ettd hdn kiyttda pienintd tehokasta annosta.

Muut lédke valmis teet ja Ryaltris
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettidin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Jos kdytit muita kortikosteroideja sisdltdvid lidkkeitd allergian hoitoon, suun kautta tai injektioina,
ladkari voi kehottaa sinua lopettamaan niiden kdyton, kun alat kdyttdd Ryaltrisia.

Jos kdytdt suun kautta tai paikallisesti (nenddn tai silmétippoina) muita ladkkeitd, jotka sisdltavat
olopatadiinia tai muita antihistamiineja, ladkéri voi kehottaa sinua lopettamaan niiden kdyton, kun alat
kayttad Ryaltrisia.

Jotkut ladkkeet voivat voimistaa Ryaltrisin vaikutuksia, ja ldékéri voi haluta seurata sinua tarkasti, jos
kaytat nditd ladkkeitd (esimerkiksi tietyt HIV-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timan lddkkeen kayttod.

Ryaltrisia eipidd kdyttdd raskauden aikana, ellei ladkéri pidd sitd aiheellisena.

Jos kéytit Ryaltrisia, ladkari keskustelee kanssasi siitd pitdisikd sinun imettdd, ottaen huomioon sinulle
hoidosta koituvan hyddyn ja lapselle imetyksestd aitheutuvan hyédyn. Sinun ei pidd tehdd molempia.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Hyvin harvoin voi esiintyd huimausta, uupumusta, visymysti, ja uneliaisuutta. Jos niin kiy, dld aja
alaka kaytd koneita. Huomioi, ettéd alkoholin nauttiminen voi voimistaa niitd vaikutuksia.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ryaltris siséltii be nts alkoniumkloridia

Tamé ldédke sisdltdd 0,02 mg bentsalkoniumkloridia yhdessé suihkeannoksessa.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa nenén limakalvojen drsytysté ja turvotusta, etenkin pitkdaikaisessa
kaytossa.

3. Miten Ryaltrisia kiyte tiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin 1a4kdri on miadrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Vit ladkkeen joutumista silmiin.

Aikuiset ja nuoret (vihintiéin 12-vuotiaat)
Suositeltu annos on kaksi suihketta kumpaankin sieraimeen aamulla ja illalla.

Kaytto alle 12-vuotiaille lapsille
Téata ladkettd ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Suihke annetaan nendin.
Lue huolellisesti seuraavat ohjeet ja kdytd nendsumutetta vain ohjeiden mukaisesti.

Nenisumutepullon valmis telu kiyttoéd varten

1. Ravista pulloa vihintddn 10 sekuntia ja poista sitten suojakorkki Kuva 1

(katso kuva 1).

2. Kun kéytét suihketta ensimméistd kertaa, sinun tdytyy ‘valmistella’

pullo suihkuttamalla ilmaan.

3. Laita etu- ja keskisormi pullon kdrjen molemmille puolille ja peukalo

pullon alle.

4. Osoita pullon kirki poispdin itsestésija paina ja vapauta pumppu 6 ‘
kertaa, kunnes saadaan tasainen suihke (katso kuva 2). Kuva2 \|
Nyt pumppu on valmis kdytettdvéksi.

6. Jos et ole kiyttinyt sumutetta vihintddn 14 péivddn, sinun pitda
‘valmistella’ pullo uudelleen painamalla pumppua 2 kertaa, kunnes
saadaan tasainen suihke.
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Kuinka otat nenéisuihkeen
1. Ravista pulloa vihintddn 10 sekunnin ajan ennen jokaista kéyttod
(aamulla ja illalla).
2. Niistd varovaisesti nendsi niin ettd sieraimet tyhjenevét.
3. Sulje toinen sierain sormella ja aseta varovasti pullon kirki toiseen
sieraimeen, osoittaen kérjelld hieman nenén ulkoreunaa kohti (katso
kuva 3).




4. Kallista pédétd vihédn eteenpéin, paina kerran nopeasti pumppua ja

hengitéd samalla nendn kautta varovaisesti sisdénpéin.

Hengitd ulospdin suun kautta (katso kuva 4).

Toista ylldolevat kohdat ja ota toinen suihke samaan sieraimeen.

Toista antamalla kaksi suihketta toiseen sieraimeen.

Nenisumutteen kdyton jilkeen pyyhi kirkikappale huolellisesti puhtaalla

nendlinalla tai pehmedlld paperilla (katso kuva 5).

9. Pane suojakorkki paikoilleen, jotta kirkikappale eitukkeudu (pitdid
kuulua selvi naksahdus — katso kuva 6).
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Nenisumutteen puhdis taminen
Jos pullon karki on tukkeutunut, toimi niin:
- Poista korkki ja vedi varovasti kérkikappale irti.
- Pese kirkikappale ja suojakorkki lampimélld vedelld ja huuhtele sitten juoksevalla vedelld.
- Ali yriti avata kiirkikappaletta neulalla tai muulla terdvilli esineelld, silli se vahingoittaa
annostelulaitetta aiheuttaen sen, ettd et saa oikeaa lidkeannosta.
- Anna suojakorkin ja kédrkikappaleen kuivua lampimédssd paikassa.
- Kiinnitd kérkikappale takaisin pulloon ja pane suojakorkki paikoilleen (pitdd kuulua selvé
naksahdus).
- Sumutepullo tulee valmistella uudelleen painamalla pumppua kaksi kertaa, kun sitd kdytetdén
ensimméisen kerran puhdistuksen jilkeen.

Jos kiytit enemmiin Ryaltrisia kKuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

On epitodenndkoistd, ettd saat haittoja, mutta jos olet huolestunut tai jos olet kdyttanyt suositeltua
suurempia annoksia pitkdén, ota yhteys ladkariin.

Jos kdytit steroideja pitkdaikaisesti tai suuria miarid, ne voivat harvinaisissa tapauksissa vaikuttaa
elimiston omiin hormoneihin. Lapsilla timi voi vaikuttaa kasvuun ja kehitykseen.

Jos unohdat kiyttai Ryaltrisia
Ota nendsumute heti kuin muistat. Ota sen jialkeen seuraava annos tavalliseen aikaan. Ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ryaltrisin kdyton )

On hyvin tirkeéa, ettd kiytdt nendsumutetta sdénnollisesti. Ald lopeta hoitoa, vaikka tuntisit olosi
paremmaksi, ellei ladkari ole kehottanut niin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vilittomid yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita) voi esiintyd, kun titi ladkettd on kdytetty. Nama
reaktiot voivat olla hyvin vakavia. Lopeta Ryaltrisin kdytto ja ota heti yhteyttd lddkériin, jos saat
oireita kuten: kasvojen, kielen tai niclun turvotus; niclemisvaikeudet; nokkosihottuma; hengityksen
vinkuminen tai hengitysvaikeudet.

Yleiset (voi esiintyi e nintéiin 1:114 he nkilolli 10:sti):
o Kitkerd maku suussa

e Nendverenvuoto

e Lieva drsytys nendn sisdpuolella

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintéiién 1:114 he nkilollé 100:sta):
Huimaus

Paansirky

Uneliaisuus

Nenén kuivuminen

Suun kuivuminen

Mahakipu

Pahoinvointi

Visymys

Harvinaiset (voi esiintyi e nintéfin 1:114 he nkilollid 1000:sta):
Emittimen bakteeri-infektio

Ahdistuneisuus, masennus, unettomuus

Uupumus, migreeni

Silmien kuivuminen, nddén hdmértyminen, epdmukava tunne silmissa
Korvakipu

Kurkkukipu

Aivastelu

Kurkun &drsytys

Ummetus

Kiped kiel

Nenén limakalvon turvotus ja haavaumat

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

e Silmdnpaineen kohoaminen (glaukooma) ja/tai kaihi, jotka aiheuttavat ndkohéirioité
e Nenin viliseindn vaurio

e Hengitysvaikeus ja/tai hengityksen vinkuminen

¢ Hengitystieinfektio

Systeemisid haittavaikutuksia (koko kehoon vaikuttavia haittavaikutuksia) voi esiintyd, kun suuria
annoksia ttd lddkettd kiytetddn pitkdn aikaa. Namé haittavaikutukset ovat huomattavasti
epéatodenndkdisempid kéytettdessd nendsumutetta kuin jos otat kortikosteroideja suun kautta. Naméa
vaikutukset voivat vaihdella yksiloiden valilli.

Neniésteroidit voivat vaikuttaa elimistén omaan hormonituotantoon, etenkin kdytettdessd suuria
annoksia pitkdén. Lapsilla ja nuorilla tdma haittavaikutus voi aiheuttaa kasvun hidastumista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Ryaltrisin s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiyti titd Eikettd pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin “EXP”
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Nendsumute tdytyy kayttdd 2 kuukauden kuluessa pullon ensimméisen avaamisen jilkeen.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ryaltris sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat mometasonifuroaatti (monohydraattina) ja olopatadiini (hydrokloridina).
Yksi annos (annostelulaitteen antama annos) sisdltdd mometasonifuroaattimonohydraattia
madrin, joka vastaa 25 mikrogrammaa mometasonifuroaattia ja olopatadiinihydrokloridia
madrin, joka vastaa 600 mikrogrammaa olopatadiinia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (E 460), karmelloosinatrium (E 466), kaksiemdksinen
natriumfosfaattiheptahydraatti (E 339), natriumkloridi, bentsalkoniumkloridi, dinatriumedetaatti,
polysorbaatti 80 (E 433), suolahappo (E 507), natriumhydroksidi (E 524) ja vesi injektioita
varten.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ryaltris on valkoinen, homogeeninen suspensio.

Ryaltris on pakattu valkoiseen HDPE-pulloon, jossa on midridtyn sumuteannoksen antava
manuaalinen polypropyleenipumppu-annostelulaite. Laitteessa on violetti HDPE-suojakorkki.

Pakkauskoot:

Yksi 20 ml pullo, jossa on 56 annosta,
Yksi 20 ml pullo, jossa on 120 annosta,
Yksi 30 ml pullo, jossa on 240 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmittd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4,
Tsekin tasavalta

Valmis taja:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto,
Tsekin tasavalta



Lisdtietoja tisti ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Orion Pharma, +358 10 4261

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.07.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Ryaltris 25 mikrogram / dos + 600 mikrogram / dos nisspray, suspension
mometasonfuroat + olopatadin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ryaltris &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Ryaltris
Hur du anvénder Ryaltris

Eventuella biverkningar

Hur Ryaltris ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ryaltris éir och vad det anvinds for

Ryaltris innehéller tva aktiva &mnen: mometasonfuroat och olopatadin.

- Mometasonfuroat tillhér en grupp likemedel som kallas kortikosteroider (kortison), som lindrar
inflammation, ofta i samband med allergisk rinit (allergisk snuva).

- Olopatadin tillhér en grupp av likemedel som kallas antihistaminer. Antihistaminer motverkar
effekterna av Amnen sasom histamin, vilka kroppen bildar vid en allergisk reaktion. P4 sé sétt
minskas besvéren fran en allergisk rinit.

Ryaltris anvénds for att lindra symtome n vid méttlig till svar s isongsbunden allergisk rinit (kallas
dven hosnuva) och perenn rinit (kan upptridda dret runt) hos vuxna och ungdomar 12 ar och dldre.

Sasongsbunden allergisk rinit (hdsnuva) som forekommer vid vissa tider pa aret, ar en allergisk
reaktion som orsakas av att man andas in pollen frén trdd, grés, ogrés eller mogel och svampsporer.
Perenn rinit forekommer under hela aret och symtomen kan orsakas av en kéinslighet for en miangd
olika saker som t ex husdammkvalster, djurhar (eller hudavlagringar), fjadrar och vissa livsmedel.

Ryaltris lindrar allergibesviren, sisom rinnande nisa, nysningar, kliande ndsa eller ndstdppa.

Mometasonfuroat och olopatadin som finns i Ryaltris kan ocksa vara godkidnda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Ryaltris

Anvind inte Ryaltris:

- omdu ir allergisk mot mometasonfuroat eller olopatadin eller ndgot annat innehallsdémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har en obehandlad infektion i nisan. Anvindning av Ryaltris vid en obehandlad
infektion indsan, sdsom herpes, kan forvirra infektionen. Du ska vénta tills infektionen har likt
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innan du borjar anviinda néssprayen.
- om du nyligen har genomgatt en niisoperation eller har en skada i ndisan. Du maste da vénta tills
ndsan har likt innan du borjar anvénda nissprayen.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Ryaltris

- om du har eller ndgon gang har haft tuberkulos.

- om du har nigon annan infektion.

- om du anvdnder andra likemedel som innehéller kortikosteroider, antingen via munnen eller
som injektion.

Tala med din likare eller apotekspersonal, under tiden du anviander Ryaltris

- om du har svart att bekdmpa infektioner (da ditt immunforsvar &r nedsatt) och du kommer 1
kontakt med ndgon som har méssling eller vattkoppor. Du ska undvika kontakt med ndgon som
har dessa infektioner.

- omdu far eninfektion i nisa eller hals.

- om du anvinder likemedlet i flera manader eller lingre.

- omdu harihéllande irritation i nisa eller hals.

- om du far dimsyn eller upplever andra synstorningar.

Nir ndssprayer som innehaller kortikosteroider anvédnds i hdga doser under ldng tid kan biverkningar
forekomma som beror pa att likemedlet tas upp i kroppen. Sadana biverkningar kan vara
viktminskning, trotthet, muskelsvaghet, lagt blodsocker, saltbegir, ledsmértor, depression och
morkfargning av huden. Om detta intréffar kan din likare rekommendera ett annat likemedel under
perioder av stress eller vid planerad operation.

Om du ér osdker om ovanstdende giller dig, tala med din likare eller apotekspersonal innan du
anviander Ryaltris.

Barn och ungdomar

Ryaltris rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Léangvarig behandling med Ryaltris kan gora att barn vaxer langsammare. Lékaren kommer att
regelbundet kontrollera ditt barns liingd och se till att lagsta effektiva dos anvénds.

Andra like me del och Ryaltris
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvéinda
andra likemedel.

Om du tar andra likemedel som innehéller kortikosteroider for din allergi, antingen via munnen eller
som injektion, kan din lakare bestimma att du ska sluta ta dem nér du borjar anvénda Ryaltris.

Om du tar andra likemedel via munnen, ndsan eller 6gondroppar som innehéller olopatidin eller andra
antihistaminer, kan din likare bestimma att du ska sluta ta dem nér du borjar anvidnda Ryaltris.

Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Ryaltris och din likare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar
dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Ryaltris ska inte anvéndas under graviditet om det inte anses lampligt av din ldkare.

Om du tar Ryaltris kommer din likare att diskutera med dig om du ska amma med tanke pa nyttan av
din behandling och nyttan for ditt barn av amning. Du ska inte gora badadera.

Korformaga och anvindning av maskiner
I mycket sdllsynta fall kan du uppleva yrsel, hagloshet, trétthet och somnighet. I dessa fall ska du inte
kora bil eller anvinda maskiner. Var uppméirksam pa att intag av alkohol kan forstirka dessa effekter.
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Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Ryaltris inne hiller be ns alkoniumklorid
Detta likemedel innehaller 0,02 mg bensalkoniumklorid per puff. Bensalkoniumklorid kan orsaka
irritation och svullnad inuti nisan, sérskilt vid langre tids anvindning av likemedlet.

3. Hur du anvander Ryaltris

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Undvik kontakt med 6gonen.

Anvindning for vuxna och ungdomar (12 ar och éldre)
Den rekommenderade dosen &r tva sprayningar i varje nisborre morgon och kvill.

Anviindning for barn under 12 r
Detta likemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Adminis treringss:tt
For anvéndning i ndsan.
Lis foljande bruksanvisning noggrant och anvidnd bara likemedlet enligt anvisningar.

Hur du forbereder din néiss pray for anvindning
1. Skaka flaskan i minst 10 sekunder. Ta dérefter bort
skyddslocket (se figur 1).
2. Forsta gdngen du anvéinder ndssprayen maste du aktivera
pumpen genom att spraya i luften.
3. Placera pekfingret och langfingret pé var sida om pipen och
tummen under flaskan.
Vind pipen frén dig och tryck sedan ner och slipp pumpen
6 ganger tills du ser ett fint spraymoh (se figur 2). Figur 2 ';:iil'g;
Nu ar pumpen aktiverad och redo att anvéndas. '?
Om det har gétt mer dn 14 dagar sedan du anvénde sprayen,
ska du aktivera sprayflaskan pa nytt genom att pumpa
sprayen 2 ganger tills ett fint spraymoln syns.

>

SN

Hur du anvander din nisspray
1. Skaka flaskan i minst 10 sekunder innan varje anvindning Figur 3
(morgon och kvill).
2. Snyt dig forsiktigt for att rensa ndsborrarna.
3. Sting den ena ndsborren med ditt finger och for forsiktigt
in sprayspetsen i den andra nisborren, peka den litt mot
utsidan av nédsan (se figur 3).
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4. Luta ditt huvud latt framéit, tryck snabbt ner en géng,
samtidigt som du forsiktigt andas in genom néisan.

5. Andas ut genom munnen (se figur 4).

6. Upprepa stegen ovan for en andra spraydos i samma
nésborre.

7. Upprepa med tva sprayningar i den andra nésborren.

8. Efter att sprayen anvénts ska pipen noggrant torkas av med
en ren nidsduk eller mjukt papper (se figur 5). Figur

9. Sitt pa plastskyddet for att undvika att det blir stopp i
pipen (ett mérkbart klick ska horas — se figur 6). ™ N

Figur 4

il

&
y
]

Hur du rengor din néss pray

- Omdetblir stopp i pipen, folj beskrivningen nedan:

- Avldgsna plastskyddet och dra loss pipen forsiktigt.

- Rengor pipen och plastskyddet i varmt vatten och skolj sedan under rinnande vatten.

- Forsok inte att rengdra pipen genom att sticka in en nal eller annat vasst foremal eftersom pipen da
skadas, vilket gor att du inte far rétt dos av likemedlet.

- Latplastskyddet och pipen torka pa en varm plats.

- Sitttillbaka pipen pa flaskan och sétt pa plastskyddet (ett méirkbart klick ska horas).

- Sprayen kommer att behdva aktiveras igen med 2 sprayningar forsta gangen den anvénds efter
rengdringen.

Om du anvint for stor mingd av Ryaltris

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt raddgivning.

Det ar inte troligt att du far ndgra problem, men om du &r orolig eller om du anvant hogre doser dn
rekommenderat under en lingre period, kontakta likare.

Om du anvinder kortikosteroider under en lingre tid eller i stora miangder kan de i séllsynta fall
paverka nagra av dina hormoner. Hos barn kan detta paverka tillvixt och utveckling.

Om du har glomt att anviinda Ryaltris
Anvind nédssprayen sa snart du kommer ihag det. Ta dérefter ndsta dos vid vanlig tid.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Ryaltris
Det dr mycket viktigt att du anvdnder din nisspray regelbundet. Sluta inte med behandlingen dven om
du kdnner dig béttre, om inte din likare sagt detta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.
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Plotsliga Gverkdnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan intrdffa ndr man anvéint detta
lakemedel. Dessa reaktioner kan vara mycket allvarliga. Sluta att ta Ryaltris och kontakta omedelbart
lakare om du far symtom sasom: svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svilja;
nésselutslag; visande andning eller andningssvarigheter.

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvindare):
e En bitter smak i munnen

e Nisblodning

e Littirritation pa insidan avnisan

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvindare):
Yrsel

Huvudvirk

Somnighet

Torrhet i ndsslemhinnan

Muntorrhet

Buksmarta

Illamaende

Trotthet

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
Bakteriell vaginos (infektion i underlivet)
Oro, depression, somnsvarigheter
Hagloshet, migran

Torra 6gon, dimsyn, 6gonbesvar
Oronvirk

Ont i halsen

Nysningar

Halsirritation

Forstoppning

Om tunga

Svullnad och sarindsan

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvéndare):

e Forhojt tryck i 6gat (gron starr) och/eller gré starr som orsakar synfordndringar
Skada pé skiljeviggen i ndsan som separerar ndsborrarna

Svarighet att andas och/eller visande andning

Luftvagsinfektion

Biverkningar som péverkar hela kroppen kan forekomma om detta likemedel anvidnds i hoga doser
under en lang tid. Dessa effekter 4r mycket mindre sannolika om du anvénder en kortikosteroid som
nésspray dn om du tar kortikosteroider som tabletter. Dessa effekter kan variera hos enskilda patienter.

Kortikosteroider som tas via ndsan kan paverka den normala produktionen av hormoner i kroppen,
speciellt om du anvinder hdga doser under en lang tid. Hos barn och ungdomar kan denna biverkning
leda till att de vdxer lingsammare &n andra.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

I Finland:
webbplats: www.fimea.fi
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ryaltris ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Fér ej frysas.

Flaskan ska anvidndas inom 2 manader efter att flaskan 6ppnats for forsta gangen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- De aktiva substanserna dr mometasonfuroat (som monohydrat) och olopatadin (som
hydroklorid). En puff (dosen som avges vid sprayning) innehédller mometasonfuroat monohydrat
motsvarande 25 mikrogram mometasonfuroat och olopatadinhydroklorid motsvarande
600 mikrogram olopatadin.

- Ovriga innehallsimnen ir: mikrokristallin cellulosa (E460), karmellosnatrium (E466), dibasisk
natriumfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, bensalkoniumklorid, dinatriumedetat,
polysorbat 80 (E433), saltsyra (E507), natriumhydroxid (E524) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ryaltris dr en vit, homogen suspension.

Ryaltris leveras i en vit flaska av polyeten med hog densitet, forsedd med en dosreglerad manuell
spraypump av polypropen. Pumppipen har ett lila skyddslock av polyeten med hog densitet.

Forpackningsstorlekar:

1 flaska 20 ml med 56 doser,
1 flaska 20 ml med 120 doser,
1 flaska 30 ml med 240 doser.

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4,

Tjeckien

Tillverkare

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto,
Tjeckien
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For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast 28.07.2023
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