1. LAKEMEDLETS NAMN

Ryaltris 25 mikrogram/dos + 600 mikrogram/dos nésspray, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En levererad dos (puffen som avges vid sprayning) innehaller mometasonfuroatmonohydrat
motsvarande 25 mikrogram mometasonfuroat och olopatadinhydroklorid motsvarande 600 mikrogram
olopatadin.

Hjalpdmne med kand effekt
Varje dos innehaller 0,02 mg bensalkoniumklorid.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Né&sspray, suspension.

Vit, homogen suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ryaltris ar avsett for vuxna och barn 12 ar och aldre for behandling av mattliga till svara nasala
symtom i samband med allergisk rinit.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och ungdomar (12 ar och aldre)
Vanlig rekommenderad dos &r tva puffar i vardera nashorre tva ganger dagligen (morgon och kvall).

Barn under 12 ar
Ryaltris rekommenderas inte till barn under 12 ar eftersom sakerhet och effekt for denna aldersgrupp
inte har faststallts.

Aldre
Ingen dosjustering kravs for denna aldersgrupp.

Nedsatt av njur- och leverfunktion

Det finns inga data tillgangliga for patienter med nedsatt njur- och leverfunktion. Ingen dosjustering
forvéntas dock kravas for dessa patientgrupper med hénsyn till de aktiva substansernas absorption,
metabolism och eliminering (se avsnitt 5.2).

Administreringssatt

Ryaltris ar endast avsett for nasal anvandning.



Fore administrering av den forsta dosen, skaka flaskan val och pumpa 6 ganger (tills en jamn spray
avges). Om pumpen inte anvants pa 14 dagar eller langre, aktivera den igen med tva pumpningar tills
en jamn spray ses, innan nasta anvandning.

Skaka behallaren i minst 10 sekunder fore varje anvandning. Efter anvandning av sprayen, torka
noggrant av sprayspetsen med en ren nasduk eller pappershandduk och sétt tillbaka skyddslocket, for
att undvika att sprayspetsen blockeras. Flaskan ska kasseras efter att de pa etiketterna angivna antalet
doser har getts eller efter 2 manader efter forsta anvandning.

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot n&got hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Ryaltris ska inte anvandas om det foreligger en obehandlad lokal infektion i nasslemhinnan, sasom
herpes simplex.

Pa grund av kortikosteroiders hammande effekter pa sarlakning ska patienter som nyligen genomgatt
nasalkirurgi eller trauma inte anvanda nasala kortikosteroider forran lakning har skett.

4.4  Varningar och forsiktighet

Lokala nasala effekter

Fall av nasala sar och nasseptumperforation har rapporterats hos patienter efter intranasal applicering
av antihistaminer.

Fall av n&sseptumperforation har rapporterats efter intranasal applicering av kortikosteroider.

Patienter som anvéander Ryaltris i flera manader eller langre ska regelbundet undersokas med avseende
pa eventuella forandringar i nasslemhinnan.

Ryaltris rekommenderas inte vid ndsseptumperforation (se avsnitt 4.8).

Fall av epistaxis har rapporterats hos patienter efter intranasal applicering av antihistaminer och
kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

I kliniska studier med intranasalt administrerat mometasonfuroat, har utveckling av lokala infektioner
med Candida albicans i ndsa och svalg intraffat. Lamplig lokal behandling och avbrytande av
behandling med Ryaltris kan kravas om en sadan infektion utvecklas.

Patienter som anvéander Ryaltris i flera manader eller langre ska regelbundet undersékas med avseende
pa eventuella tecken pa candida-infektion eller andra tecken pa biverkningar pa nasslemhinnan.

Synrubbningar
Synrubbningar kan rapporteras vid systemisk och topikal (innefattande intranasal) anvéandning av

kortikosteroider. Om en patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor
man 6vervaga att remittera patienten till en oftalmolog fér utredning av mdéjliga orsaker till
synrubbningarna. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar sasom central seros
korioretinopati (CSCR), som har rapporterats vid systemisk och topisk anvandning av
kortikosteroider.

Overkénslighetsreaktioner

Overkanslighetsreaktioner, inklusive fall av vasande andning, kan intraffa efter intranasal
administrering av mometasonfuroatmonohydrat. Avbryt behandling med Ryaltris om sadana
reaktioner uppkommer (se avsnitt 4.8).

Immunsuppression

Personer som anvander immunsupprimerande lakemedel, sasom kortikosteroider, ar mer mottagliga
for infektioner &n friska individer. VVattkoppor och méssling kan t ex ha mer allvarlig eller till och med
dodlig utgang hos kansliga barn eller vuxna som anvander kortikosteroider. Hos barn eller vuxna som
som inte haft dessa sjukdomar eller blivit vaccinerade ska sérskild forsiktighet iakttas for att undvika




exponering. Hur dos, administreringsvag och langd av kortikosteroidadministrering paverkar risken
for att utveckla spridd infektion ar inte kant.

Kortikosteroider ska anvandas med forsiktighet eller inte alls hos patienter med aktiva eller latenta
tuberkul6sa infektioner i luftvégarna, obehandlade lokala eller systemiska svamp- eller
bakterieinfektioner, systemiska virus- eller parasitinfektioner eller okulér herpes simplex, pa grund av
risken for forvéarrande av dessa infektioner.

Systempaverkan med kortikosteroider

Eventuella systembiverkningar kan inkludera Cushings syndrom, Cushingliknande symtombild,
binjurebarkssuppression, hdmmad langdtillvéxt hos barn och ungdomar, katarakt, glaukom och mer
sdllsynt en rad psykologiska och beteendemassiga effekter innefattande psykomotorisk hyperaktivitet,
somnstdrningar, oro, depression eller aggression (sarskilt hos barn).

Nar intranasala steroider anvénds vid hégre doser &n rekommenderat, eller hos kansliga individer vid
rekommenderade doser, kan systemiska kortikosteroideffekter sasom hyperkortisolism och
binjurebarkssuppression upptrada. Om sadana intraffar ska Ryaltris trappas ut langsamt enligt gangse
procedurer for att avbryta oral kortikosteroidbehandling. Samtidig anvéndning av intranasala
kortikosteroider med andra inhalerade kortikosteroider kan 6ka risken for tecken och symtom pa
hyperkortisolism och/eller suppression av HPA-axeln.

Om det finns evidens for att anvénda hogre doser &n de rekommenderade ska tilldgg av systemisk
kortikosteroidbehandling 6vervégas under perioder av stress eller elektiv kirurgi.

Ersattning av en systemisk kortikosteroid med en topisk kortikosteroid kan atféljas av tecken pa
binjurebarksinsufficiens, och vissa patienter kan uppleva utsattningssymtom (t ex led- och/eller
muskelvark, utmattning och depression). Patienter som tidigare langtidsbehandlats med systemiska
kortikosteroider och dverfors till topiska kortikosteroider ska monitoreras noggrant med avseende pa
akut binjurebarksinsufficiens som svar pa stress. Hos patienter med astma eller andra kliniska tillstand
som kraver langtidsbehandling med systemiska kortikosteroider, kan en alltfor snabb dosminskning av
systemiska kortikosteroider orsaka svara exacerbationer av deras symtom.

Somnolens

Liksom andra antihistaminer kan olopatadin orsaka somnolens hos samma patienter da de absorberas
systemiskt.

Patienter ska avradas fran att utfora riskfyllda arbeten som kraver fullstandig mental vakenhet och
motorisk koordination, sdsom handhavande av maskiner och att kora motorfordon, efter
administrering av Ryaltris. Samtidig anvandning av Ryaltris med alkohol eller andra substanser som
dampar det centrala nervsystemet ska undvikas da ytterligare sankning av vakenhetsgraden samt
forsamring av centrala nervsystemets funktion kan intraffa.

Somnolens har rapporterats efter administrering av Ryaltris i kliniska studier (se avsnitt 4.8).

Antihistamineffekter
Samtidig anvandning av olopatadin (t ex dgondroppar) eller andra antihistaminlakemedel som
administereras nasalt, okulart eller oralt kan 0ka risken for antihistaminerga biverkningar.

Pediatrisk population

Det rekommenderas att regelbundet kontrollera langden hos barn som under lang tid behandlas med
nasala kortikosteroider. Om tillvéxttakten avtar, ska behandlingen ses éver med avsikt att, om mojligt,
minska den nasala kortikosteroiddosen till den lagsta dos dar effektiv kontroll av symtom uppratthalls.
Remittering till pediatriker bor ocksa Gvervégas.

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



45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts med Ryaltris.

Eventuella interaktioner av kombinationen olopatadin och mometasonfuroat forvéntas aterspegla
interaktionerna av substanserna tagna individuellt, da ingen farmakokinetisk interaktion mellan
olopatadin och mometasonfuroat har observerats nar kombinationen administrerats.

Olopatadin:
Inga interaktioner mellan olopatadin och andra lakemedel forvéntas (se avsnitt 5.2).

Mometasonfuroat:

Samtidig behandling med CYP3A hammare, inklusive ldkemedel som innehaller kobicistat, forvantas
oka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvéger den
okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa ar fallet ska patienter
observeras avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Mometasonfuroat:

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av mometasonfuroat hos gravida
kvinnor. Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Olopatadin:

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av intranasalt olopatadin hos gravida
kvinnor.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter efter systemisk administrering (se avsnitt
5.3).

Ryaltris ska inte anvandas under graviditet om inte den férvantade nyttan for modern uppvéager den
potentiella risken for modern, fostret eller spadbarnet. Spadbarn fodda av modrar som erhallit
kortikosteroider under graviditeten ska noga observeras med avseende pa hypoadrenalism.

Amning
Mometasonfuroat:
Det ar okant om mometasonfuroat utséndras i bréstmjolk.

Olopatadin:
Tillgangliga data pa djur har pavisat utséndring av olopatadin i brostmjolk efter oral administrering
(for detaljer se avsnitt 5.3). En risk for nyfodda/spadbarn kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Ryaltris
efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling for
kvinnan.

Fertilitet

Det finns endast begrénsade data avseende fertilitet.

Det saknas kliniska data angaende effekten av mometason pa fertilitet. Djurstudier har visat
reproduktionstoxicitet men ingen effekt pa fertilitet.

Det saknas kliniska data avseende effekten av olopatadin pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
I isolerade fall kan yrsel, hagloshet, trotthet och somnolens forekomma da Ryaltris anvéands. | dessa

fall kan formagan att framfora fordon och anvanda maskiner forsamras. Alkohol kan forstarka denna
effekt.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligast rapporterade biverkningarna under anvandning med Ryaltris var dysgeusi (en
substansspecifik oangendm smak), epistaxis och obehag i nésan.

Tabell dver biverkningar

Nedanstaende biverkningar har rapporterats i kliniska provningar och efter marknadsforing och
frekvensen definieras enligt féljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sallsynta (>1/10,000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10,000) eller ingen

kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

och/eller symtom vid
administreringsstéllet

Frekvens Vanliga Mindre Séllsynta Ingen kénd
Klassificering av vanliga frekvens
organsystem
Infektioner och Bakteriell vaginos |Faryngit*
infestationer Ovre
luftvagsinfektion*
Immunsystemet Overkanslighet
inklusive
anafylaktiska
reaktioner,
angiodem,
bronkospasm och
dyspné*
Psykiska storningar Angest
Depression
Insomni
Centrala och perifera  |Dysgeusi Yrsel Letargi (haglGshet)
nervsystemet (oangendm Huvudvark Migrén
smak) Somnolens
Ogon Dimsyn Katarakt™
Torra 6gon Glaukom*
Obehag i dgonen Okat intraokulart
tryck *
Oron och balansorgan Oronvark
Andningsvagar, Epistaxis Torrhet i Inflammation i Né&sseptum-
brostkorg och Obehag i ndsan |nésan nasan perforation*
mediastinum Nésslemhinnebesvér
Smérta i mun och
svalg
Nysningar
Irritation i halsen
Magtarmkanalen Muntorrhet  [FGrstoppning
Buksmarta Om tunga
[llamaende
Allmanna symtom Trotthet

Skador, forgiftningar
och behandlings-
komplikationer

Laceration (rivsar)

*rapporterad vid anvandning av kortikosteroider.




Systemeffekter av vissa nasala kortikosteroider kan intraffa, i synnerhet nér de administreras vid hdga
doser under lang tid (se avsnitt 4.4).

Hammad langdtillvéxt har rapporterats hos barn som far nasala kortikosteroider. Himmad langdtillvaxt
kan aven férekomma hos ungdomar (se avsnitt 4.4)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid nasal administrering férvantas inga dverdoseringsreaktioner.

Det finns inga tillgéngliga patientdata avseende oavsiktligt eller avsiktligt peroralt intag.

Inhalation eller oral administrering av éverdrivna kortikosteroiddoser kan leda till undertryckande av
HPA-axelns funktion.

Det finns inga k&nda specifika antidoter mot de aktiva substanserna i Ryaltris.

| fall av 6verdosering ska lamplig monitorering och stddjande behandling séttas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Slemhinneavsvéllande medel och andra nasala preparationer for lokal
anvandning, kortikosteroider/mometason, kombinationer, ATC-kod: RO1AD59

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Ryaltris innehaller olopatadinhydroklorid och mometasonfuroat, som har olika verkningsmekanismer
och visar synergistiska effekter nar det galler forbattring av symtom pa allergisk rinit och
rinokonjuktivit.

Olopatadin ar en potent selektiv antiallergen/antihistaminerg substans som utévar sin effekt genom
flera distinkta verkningsmekanismer. Olopatadin &r en histaminantagonist (histamin &r den primara
mediatorn for allergiska reaktioner hos ménniskor).

Mometasonfuroat &r en topisk glukokortikosteroid med lokala anti-inflammatoriska egenskaper.

De antiallergiska och antiinflammatoriska egenskaperna hos mometasonfuroat beror troligen till stor
del pa dess formaga att hamma frisattningen av amnen som formedlar allergiska reaktioner.
Mometasonfuroat har en signifikant hammande effekt pa frisattningen av leukotriener fran leukocyter
hos allergiska patienter. I cellkultur hdmmar mometasonfuroat mycket potent syntesen och
frisattningen av IL-1, IL-5, IL-6 och TNFa. Det ar ocksa en potent hammare av leukotrienproduktion.
Dessutom ar det en extremt potent hdmmare av produktionen av Th2-cytokinerna IL-4 och IL-5 fran
humana CD4+ T-celler.

Klinisk effekt och sékerhet

I tva kliniska studier (GSP 301-301 och GSP 301-304) pa vuxna och barn 12 ar och &ldre med
allergisk rinit, forbattrade tva puffar av Ryaltris i vardera nasborre tva ganger dagligen signifikant
nasala symtom (innefattande rinorré, nastappa, nysningar och klada i nasan) jamfort med placebo,
olopatadinhydroklorid ensamt och mometasonfuroat ensamt. Effekten observerades inom 15 minuter,




definierad som den forsta gangen da en statistiskt signifikant och kliniskt relevant forandring i

omedelbara totala nasala symtompodang (Instantaneous Total Nasal Symptom Score, iTNSS,
innefattande rinorré, nastappa, nysningar och klada i nasan) fran baslinjen visades med Ryaltris
jamfort med placebo. Resultaten av de tva kliniska studierna ar sammanfattade i Tabell 1 och Tabell 2

nedan.

Tabell 1: Genomsnittlig forandring fran baslinjen av reflekterande totala nasala symtompoéang
(rTNSS) 6ver tva veckor* hos vuxna och ungdomar > 12 ar med sasongsbunden allergisk rinit i
studie GSP 301-301 (fullstdndig analysuppsattning)

Baslinje Forandring Ryaltris skillnad i
fran behandlingseffekt
baslinje

Behandling N | Medelvarde LS LS 95% KI P-
(2 puffar/nashorre tva medelvdrde | medelvérde vérdet
ganger dagligen)
Ryaltris 299 10,1 -3,48 -- -- --
Placebo 283 10,2 -2,50 -0,98 (-1,38, -0,57) | <0,0001
Olopatadinhydroklorid | 294 10,3 -2,87 -0,61 (-1,01,-0,21) | 0,0029
Mometasonfuroat 294 10,2 -3,09 -0,39 (-0,79,0,01) | 0,0587

Tabell 2: Genomsnittlig forandring fran baslinjen av reflekterande totala nasala symtompoang
(rTNSS) 6ver tva veckor* hos vuxna och ungdomar > 12 ar med sasongsbunden allergisk rinit i
studie GSP 301-304 (fullstdndig analysuppsattning)

Baslinje Forandring Ryaltris skillnad i
fran behandlingseffekt
baslinje

Behandling N | Medelvérde LS LS 95% KI P-
(2 puffar/néasborre tva medelvarde | medelvarde vardet
ganger dagligen)
Ryaltris 291 10,09 -3,52 -- - -
Placebo 290 10,32 -2,44 -1,09 (-1,49, -0,69) | <0,001
Olopatadinhydroklorid | 290 10,16 -3,08 -0,44 (-0,84, -0,05) | 0,028
Mometasonfuroat 293 10,20 -3,05 -0,47 (-0,86, -0,08) | 0,019

* Medeltal AM (ante meridium) och PM (post meridium) rTNSS for varje dag (hdgsta méjliga poang =
12) och medeltal for behandlingsperioden pa tva veckor.

T P-varden ar nominella

KI= konfidensintervall; LS= least square (minsta kvadratmetoden)
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Absorption

Farmakokinetiska egenskaper

Efter upprepad intranasal administrering med 2 puffar per nésborre av Ryaltris (2400 mikrogram
olopatadin och 100 mikrogram mometasonfuroat) tva ganger dagligen hos patienter med
sésongsbunden allergisk rinit, var den genomsnittliga (+ standardavvikelse) maximala
plasmaexponeringen (Cmax) 19,80 + 7,01 ng/ml for olopatadin och 9,92 + 3,74 pg/ml for
mometasonfuroat. Den genomsnittliga exponeringen 6ver doseringsregimen (AUCtau) var 88,77 £
23,87 ng*timme/ml for olopatadin och 58,40 + 27,00 pg*hr/ml fér mometasonfuroat. Mediantid till
maximal plasmaexponering fran en singeldos var 1 timme for bade olopatadin och mometasonfuroat.

Det finns ingen evidens for farmakokinetiska interaktioner mellan mometasonfuroat och olopatadin

hydroklorid.

Distribution

Olopatadins proteinbindning rapporterades som mattlig vid ca 55% i humant serum och oberoende av
lakemedelskoncentration i intervallet 0,1 till 2000 ng/ml. Olopatadin binder huvudsakligen till humant
serumalbumin.



Mometasonfuroats proteinbindning in vitro rapporterades vara 98% till 99% i koncentrationsintervallet
5 till 500 ng/ml.

Metabolism
Den lilla méngd mometasonfuroat som eventuellt svéljs och absorberas genomgar en omfattande
hepatisk forsta-passagemetabolism.

Olopatadin metaboliseras inte i namnvard utstrackning. Tva metaboliter, mono-desmetyl och N-oxid,
detekterades i laga nivaer i urinen.

In vitro-studier har visat att olopatadin inte hdmmade metabola reaktioner som involverar cytokrom P-
450 isoenzymerna 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 och 3A4. Dessa resultat tyder pa att olapatadin
sannolikt inte ger upphov till metabola interaktioner med andra samtidigt administrerade substanser.

Eliminering

Absorberat mometasonfuroat genomgar en omfattande metabolism och metaboliterna utséndras i urin
och galla. Efter nasal administrering var mometasonfuroats halveringstid i plasma 18 till 20 timmar
hos friska frivilliga forsokspersoner.

I en oral farmakokinetistudie var olopatadins halveringstid i plasma ca 8-12 timmar och eliminationen
skedde huvudsakligen genom renal utséndring. Ca 60-70% av dosen aterfanns i urinen som aktiv
substans.

Efter nasal administration, var olopatadins halveringstid i plasma ca 6-7 timmar hos friska frivilliga
forsdkspersoner.

Nedsatt leverfunktion

Olopatadin:

Ingen kliniskt relevant effekt avseende nedsatt leverfunktion forvéantas avseende olopatadins
farmakokinetik eftersom den huvudsakligen utséndras oférandrad via urinen (se avsnitt 4.2).

Mometasonfuroat:

En studie med inhalerat mometasonfuroat hos vuxna med mild, mattlig eller grav nedsattning av
leverfunktionen har visat att toppkoncentrationen av mometasonfuroat i plasma verkar 6ka med
svarighetsgraden av leverfunktionsnedsattningen. Antalet detekterbara nivaer var dock fa (se avsnitt
4.2).

Nedsatt njurfunktion

Olopatadin:

Eftersom olopatadin utséndras via urinen, huvudsakligen som oférandrad aktiv substans, andrar
nedsatt njurfunktion olopatadins farmakokinetik med attafalt hogre AUC,._, i plasma hos patienter
med gravt nedsatt njurfunktion (medelvarde for kreatinin-clearance pa 13,0 ml/min) jamfort med
friska vuxna. Efter en 10 mg oral dos hos patienter som genomgick hemodialys (utan nagon
urinutséndring), var plasmakoncentrationerna av olopatadin signifikant lagre pa dagen for hemodialys
an pa dag utan hemodialys, vilket tyder pa att olopatadin kan avlagsnas med hemodialys.

Mometasonfuroat:

P& grund av att urinutséndringen bidrar i sa ringa grad till den totala elimineringen av
mometasonfuroat, har effekterna av nedsatt njurfunktion pa mometasonfuroats farmakokinetik inte
undersokts (se avsnitt 4.2)

Aldre

Studier som jamforde farmakokinetiken av en 10 mg oral dos av olopatadin hos unga (medelalder 21
ar) och aldre (medelélder 74 &r) visade inga signifikanta skillnader i plasmakoncentrationer (AUC),
proteinbinding eller urinutsdndring av oférdndrad modersubstans och metaboliter.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter



Olopatadin:
Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Djurstudier har visat pa minskad tillvéaxt hos diande ungar dar moderdjuret fatt systemiska doser av
olopatadin som vida 6verstiger maximalt rekommenderade intranasala doser for ménniska.
Olopatadin har sparats i mjolken hos diande rattor efter oral administrering.

Mometasonfuroat:

Inga toxikologiska effekter som ar unika fér mometasonfuroat visades. Alla observerade effekter ar
typiska for denna terapeutiska grupp och &r relaterade till forstarkta farmakologiska effekter av
glukokortikoider.

Prekliniska studier visar att mometasonfuroat saknar androgen, antiandrogen, dstrogen eller
antiostrogen aktivitet, men i likhet med andra glukokortikoider, uppvisar det effekt pa uterus och
forsenar vaginaléppning i djurmodeller vid hoga orala doser pa 56 mg/kg/dag och 280 mg/kg/dag.

I likhet med andra glukokortikoider, visade mometasonfuroat en klastogen potential in vitro vid hoga
koncentrationer. Daremot kan inga mutagena effekter forvantas vid terapeutiskt relevanta doser.

Studier avseende reproduktionseffekter med subkutan mometasonfuroat, pa 15 mikrogram/kg visade
forlangd draktighet och langvarig och svar forlossning med en minskning av antalet 6verlevande och
minskning av kroppsvikt eller minskad viktokning hos avkomman. Det visades ingen effekt pa
fertiliteten.

Liksom andra glukokortikoider framkallar mometasonfuroat fosterskador hos gnagare och kaniner.
Effekter som setts ar navelbrack hos rattor, gomspalt hos mdss och gallblaseagenes, navelbrack och
bojda framtassar hos kaniner. Det forekom aven minskningar i maternell viktokning, effekter pa
fostertillvaxt (lagre fostervikt och/eller férsenad benbildning) hos rattor, kaniner och mdss, samt en
reducerad 6verlevnad for avkomman hos mass.

Den karcinogena potentialen hos inhalerat mometasonfuroat (aerosol med CFC-drivmedel och
surfaktant) i koncentrationer mellan 0,25 och 2,0 mikrogram/I studerades i 24-manaders forsok pa
moss och rattor. Typiska glukokortikoid-relaterade effekter, inklusive flera icke-neoplastiska skador
observerades. Inga statistiskt signifikanta dos-responsforhallanden detekterades for de tumortyper som
observerades.

Ryaltris néasspray
En toxicitetsstudie hos rattor som fick upprepade intranasala doser i upp till 13 veckor med Ryaltris
visade inte pa nagra nya biverkningar i jamforelse med de individuella komponenterna.

Miljoriskbeddmning (ERA)
Miljoriskbedémningsstudier har visat att mometasonfuroat kan utgéra en risk for vattenmiljon (se dven
avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Mikrokristallin cellulosa (E460)

Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat (E339)
Karmellosnatrium (E466)

Natriumklorid

Bensalkoniumklorid

Dinatriumedetat

Polysorbat 80 (E433)



Saltsyra (E507)
Natriumhydroxid (E524)
Vatten for injektionsvatskor
6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar
Hallbarhet efter forsta anvandning: 2 manader.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Far ej frysas.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Nassprayen tillhandahalls i en vit flaska av HDPE. Flaskan ar forsedd med en dosreglerad manuell
spraypump av polypropen. Ovanpa sitter ett lila skyddslock av HDPE.

Forpackningsstorlekar:

1 20 mi-flaska med 56 doser,

1 20 ml-flaska med 120 doser,

1 30 ml flaska med 240 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Detta l&dkemedel kan utgdra en risk fér miljon (se avsnitt 5.3).

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4

Tjeckien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

60226

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2021-05-19
Datum for fornyat godk&nnande: 2026-04-13

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-12-01
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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