Bipacksedel: Information till patienten

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ryaltris ar och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Ryaltris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ryaltris &r och vad det anvands for

Ryaltris innehaller tva aktiva amnen: mometasonfuroat och olopatadin.

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

- Olopatadin tillhér en grupp av lakemedel som kallas antihistaminer. Antihistaminer motverkar
effekterna av amnen sasom histamin, vilka kroppen bildar vid en allergisk reaktion. Pa sa satt
minskas besvaren fran en allergisk rinit.

Ryaltris anvands for att lindra symtomen vid mattlig till svar sdsongsbunden allergisk rinit (kallas
aven hosnuva) och perenn rinit (kan upptrada aret runt) hos vuxna och ungdomar 12 ar och aldre.

Séasongsbunden allergisk rinit (hosnuva) som forekommer vid vissa tider pa aret, ar en allergisk
reaktion som orsakas av att man andas in pollen fran trad, gras, ogras eller mogel och svampsporer.
Perenn rinit forekommer under hela aret och symtomen kan orsakas av en kanslighet for en mangd
olika saker som t ex husdammkvalster, djurhar (eller hudavlagringar), fjadrar och vissa livsmedel.

Ryaltris lindrar allergibesvaren, sdsom rinnande nasa, nysningar, kliande nasa eller nastappa.
Mometasonfuroat och olopatadin som finns i Ryaltris kan ocksa vara godkanda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Ryaltris

Anvand inte Ryaltris:

- om du ar allergisk mot mometasonfuroat eller olopatadin eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).



- om du har en obehandlad infektion i ndsan. Anvandning av Ryaltris vid en obehandlad infektion
i nasan, sasom herpes, kan forvarra infektionen. Du ska vanta tills infektionen har lakt innan du
borjar anvanda néssprayen.

- om du nyligen har genomgatt en nasoperation eller har en skada i nasan. Du maste da vanta tills
nésan har lakt innan du borjar anvanda néssprayen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Ryaltris

- om du har eller nagon gang har haft tuberkulos.

- omdu har ndgon annan infektion.

- om du anvénder andra lakemedel som innehaller kortikosteroider, antingen via munnen eller som
injektion.

Tala med din lakare eller apotekspersonal, under tiden du anvénder Ryaltris

- om du har svart att bekampa infektioner (da ditt immunfdrsvar ar nedsatt) och du kommer i
kontakt med nagon som har massling eller vattkoppor. Du ska undvika kontakt med ndgon som
har dessa infektioner.

- omdu far en infektion i nasa eller hals.

- om du anvénder ldkemedlet i flera manader eller langre.

- omdu har ihdllande irritation i nasa eller hals.

- omdu far dimsyn eller upplever andra synstérningar.

Nar nassprayer som innehaller kortikosteroider anvéands i hoga doser under lang tid kan biverkningar
forekomma som beror pa att lakemedlet tas upp i kroppen. Sadana biverkningar kan vara
viktminskning, trétthet, muskelsvaghet, 1agt blodsocker, saltbegér, ledsmértor, depression och
morkfargning av huden. Om detta intraffar kan din lakare rekommendera ett annat lakemedel under
perioder av stress eller vid planerad operation.

Om du &r osaker om ovanstaende géller dig, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Ryaltris.

Barn och ungdomar

Ryaltris rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Langvarig behandling med Ryaltris kan gora att barn véaxer langsammare. Lakaren kommer att
regelbundet kontrollera ditt barns langd och se till att 1dgsta effektiva dos anvands.

Andra lakemedel och Ryaltris
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Om du tar andra lakemedel som innehaller kortikosteroider for din allergi, antingen via munnen eller
som injektion, kan din l&kare bestdmma att du ska sluta ta dem nér du bérjar anvénda Ryaltris.

Om du tar andra lakemedel via munnen, nasan eller 6gondroppar som innehéller olopatidin eller andra
antihistaminer, kan din lakare bestdimma att du ska sluta ta dem nér du bérjar anvénda Ryaltris.

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

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

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

Om du tar Ryaltris kommer din lakare 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.

Korférmaga och anvandning av maskiner



I mycket sallsynta fall kan du uppleva yrsel, hagléshet, trotthet och sémnighet. | dessa fall ska du inte
kora bil eller anvanda maskiner. Var uppmarksam pa att intag av alkohol kan forstarka dessa effekter.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Ryaltris innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,02 mg bensalkoniumklorid per puff. Bensalkoniumklorid kan orsaka
irritation och svullnad inuti nésan, sérskilt vid langre tids anvandning av lakemedlet.

3. Hur du anvénder Ryaltris

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Undvik kontakt med dgonen.

Anvandning for vuxna och ungdomar (12 ar och aldre)
Den rekommenderade dosen &r tva sprayningar i varje nasborre morgon och kvall.

Anvandning for barn under 12 ar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 12 &r.

Administreringssatt
For anvandning i nasan.
Las foljande bruksanvisning noggrant och anvand bara lakemedlet enligt anvisningar.

Skaka flaskan i minst 10 sekunder fére varje anvandning.

Nar Ryaltris inte anvands ska den lila skyddshuven alltid vara tétt placerat pa den vita
sprayspetsen.

Ryaltris nasspraysflaska



Lila skyddshuv

Sprayspets

Fingerstéd |
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Hur du férbereder din nasspray for anvandning

1.

2.

3.

o1

Skaka flaskan i minst 10 sekunder och ta darefter bort den
lila skyddshuven (se figur 1).

Forsta gangen du anvander nassprayen maste du aktivera
pumpen genom att spraya i luften.

Hall flaskan stadigt och uppratt, med pekfingret och
langfingret pa var sida om spraypumpen (pa fingerstdden),
samtidigt som du stoder flaskans rafflade botten med
tummen.

Vind spetsen fran dig och tryck sedan ner och slapp
pumpen 6 ganger tills du ser ett fint spraymoln (se figur 2).
Nu ar pumpen aktiverad och redo att anvéndas.

Om det har gatt mer &n 14 dagar sedan du anvéande sprayen,
ska du skaka flaskan val och aktivera sprayflaskan pa nytt
genom att pumpa sprayen 2 ganger eller tills ett fint
spraymoln syns.

Hur du anvander din nasspray

1.

2.
3.

Skaka flaskan i minst 10 sekunder fore varje anvandning
(morgon och kvall).

Snyt dig forsiktigt for att rensa nasborrarna.

Hall flaskan stadigt, med pekfingret och Iangfingret pa var
sida om spraypumpen (pa fingerstoden), samtidigt som du
stoder flaskans réafflade botten med tummen.

Sténg den ena nasborren med ditt finger och for forsiktigt
in sprayspetsen i den andra nasborren, peka den latt mot
utsidan av nasan (se figur 3).

Luta ditt huvud latt framat. Tryck ner en gang snabbt och
bestamt pa fingerstoden for att aktivera pumpen..

Andas forsiktigt in (inhalera) genom nésan samtidigt som
du sprayar. Andas darefter ut genom munnen (se figur 4).
Upprepa stegen ovan for en andra spraydos i samma
nésborre.

Upprepa med tva sprayningar i den andra nasborren.

Figur 1

Figur 2 '{{lff;ff

Figur 3




9. Torka sprayspetsen forsiktigt efter varje anvéandning med Figur
ett rent torrt papper eller duk for att undvika tilltdppning
(se figur 5).

10. Hall i spraypumpen och tryck tillbaka den lila
skyddshuven pa sprayspetsen tills du hor ett klick (se figur
6).
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Figure 7

Hur du rengdr din nasspray

Om sprayspetsen blir igensatt, folj beskrivningen nedan:

- Avlagsna spraypumpen genom att forsiktigt dra det uppat (se bild 7). Avlagsna den lila
skyddshuven och lagg spraypumpen i blét i varmt 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 ratt dos av lakemedlet.

- Efter att sprayspetsen legat i bl6t i 15 minuter, sk6lj spraypumpen och den lila skyddshuven i
varmt vatten och lat dem torka helt.

- Satt tillbaka den lila skyddshuven pa sprayspetsen och satt tillbaka den pa flaskan.

- Efter du har foljt stegen for rengdring av den blockerade sprayspetsen, se avsnittet "Hur du
forbereder din nasspray for anvandning" ovan och aktivera sprayen igen med 2 sprayningar.
Satt tillbaka den lila skyddshuven och Ryaltris &r redo att anvéndas.

- Upprepa rengoéringsstegen vid behov.

Om du anvant for stor mangd av Ryaltris

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Det &r inte troligt att du far nagra problem, men om du ar orolig eller om du anvant hégre doser &n
rekommenderat under en langre period, kontakta lakare.

Om du anvander kortikosteroider under en langre tid eller i stora mangder kan de i séllsynta fall
paverka nagra av dina hormoner. Hos barn kan detta paverka tillvaxt och utveckling.

Om du har glomt att anvanda Ryaltris
Anvand nassprayen sa snart du kommer ihdg det. Ta darefter nasta dos vid vanlig tid.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Ryaltris
Det ar mycket viktigt att du anvander din nasspray regelbundet. Sluta inte med behandlingen &ven om
du kanner dig béttre, om inte din lakare sagt detta.

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



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Plotsliga 6verkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan intraffa ndr man anvént 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 svélja;
nasselutslag; vasande andning eller andningssvarigheter.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e En bitter smak i munnen

e Nasblodning

e  Latt irritation pa insidan av nasan

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Yrsel

Huvudvérk

Soémnighet

Torrhet i ndsslemhinnan

Muntorrhet

Buksmarta

Illamaende

Trotthet

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

Torra 6gon, dimsyn, 6gonbesvér
Oronvark

Ont i halsen

Nysningar

Halsirritation

Férstoppning

Om tunga

Svullnad och sar i nasan

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Forhojt tryck i 0gat (gron starr) och/eller gra starr som orsakar synforandringar
Skada pa skiljevaggen i nasan som separerar nasborrarna

Svarighet att andas och/eller vasande andning

Luftvagsinfektion

Biverkningar som paverkar hela kroppen kan forekomma om detta ldkemedel anvands i hoga doser
under en lang tid. Dessa effekter &r mycket mindre sannolika om du anvander en kortikosteroid som
nasspray an om du tar kortikosteroider som tabletter. Dessa effekter kan variera hos enskilda patienter.

Kortikosteroider som tas via nasan kan paverka den normala produktionen av hormoner i kroppen,
speciellt om du anvéander hoga doser under en lang tid. Hos barn och ungdomar kan denna biverkning
leda till att de vaxer langsammare &n andra.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ryaltris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Flaskan ska anvandas inom 2 manader efter att flaskan dppnats for forsta gangen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

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

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ryaltris &r en vit, homogen suspension.

Ryaltris leveras i en vit flaska av polyeten med hdg densitet, forsedd med en dosreglerad manuell
spraypump av polypropen. Sprayspetsen har en lila skyddshuv 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 marknadsféras.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4,

Tjeckien

Tillverkare

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myrto,
Tjeckien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com



Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-07-18
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