026244P002 Ryaltris® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Glenmark Specialty S.A.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ryaltris® 25 mikrogram/dosis + 600 mikrogram/dosis

Naesespray, suspension
mometasonfuroat/olopatadin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at bruge Ryaltris
3.Sadan skal du bruge Ryaltris

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ryaltris indeholder to aktive stoffer: mometasonfuroat og olopatadin.

- Mometasonfuroat tilhgrer en gruppe af laegemidler, der kaldes kortikosteroider (steroider), som mindsker en betaendelseslignende tilstand
(inflammation), der forarsager haevelse og irritation i neesen, hvilket ofte kan ses ved hgfeber.

- Olopatadin tilhgrer en gruppe af laegemidler, der kaldes antihistaminer. Antihistaminer virker ved at forhindre indvirkningen af stoffer, sdsom
histamin, som kroppen producerer i forbindelse med en allergisk reaktion - hvilket mindsker symptomerne pa hgfeber.

Ryaltris anvendes til at behandle symptomerne pa moderat til svaer saeesonbetinget hgfeber (ogsa kaldet allergisk rhinitis) og helarssnue hos
voksne og unge pa 12 ar eller derover.

Hofeber er en allergisk reaktion, der opstar flere gange om aret, og som er forarsaget af inhalation af pollen fra traeer, graes, ukrudt samt sporer fra
skimmel og svampe.

Helarssnue forekommer hele aret rundt, og symptomerne kan stamme fra overfalsomhed over for mange forskellige ting f.eks. husstgvmider,
dyrehar (eller skeel), fjer og bestemte fadevarer.

Ryaltris lindrer/mindsker allergisymptomerne, sdsom Igbende naese, nysen, kige i naesen eller tilstoppet nzese.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ryaltris
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Ryaltris

- hvis du er allergisk over for mometasonfuroat, olopatadin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ryaltris (angivet i punkt 6).

- hvis du har en ubehandlet infektion i naesen. Hvis du bruger Ryaltris, mens du har en ubehandlet infektion i neesen, sdsom herpes, kan det
forveerre infektionen. Du skal vente indtil infektionen er overstaet, fgr du starter med at bruge naesesprayen.

- hvis du for nylig er blevet opereret i naesen, eller hvis du har sar eller skader i nasen, skal du vente med at bruge naesesprayen, indtil dette er
helet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l2gen eller apotekspersonalet, for du bruger Ryaltris

- hvis du har eller har haft tuberkulose.

- hvis du har en anden infektion.

- hvis du tager andre leegemidler, som indeholder steroider, enten gennem munden (f.eks. tabletter) eller ved indsprgjtning.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, mens du bruger Ryaltris

- hvis du har sveert ved at bekeempe infektioner (da dit immunsystem ikke fungerer sa godt), og du kommer i kontakt med personer, der har
maeslinger eller skoldkopper. Du skal undgé at komme i kontakt med personer, der har disse infektioner.

- hvis du har en infektion i naesen eller svaelget.

- hvis du bruger leegemidlet i flere maneder eller laengere.

- hvis du har vedvarende irritation i naesen eller svaelget.

- hvis du far slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Hvis du bruger neesespray med steroider i hgje doser i leengere perioder, kan der opsta bivirkninger, da stoffet optages i kroppen. Disse bivirkninger
kan omfatte veegttab, treethed, muskelsvaghed, lavt blodsukker, gget trang til at indtage salte fedevarer, ledsmerter, depression eller mgrkfarvning
af huden. Hvis du oplever noget af dette, kan det veere, at laeegen anbefaler, at du tager et andet leegemiddel i perioder med stress eller hvis du skal
indlaegges og opereres pa sygehuset.

Hvis du er usikker pa, om noget af det ovenstaende vedrgrer dig, skal du kontakte leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Ryaltris.

Bgrn og unge

Ryaltris anbefales ikke til bgrn under 12 ar.

Behandling med Ryaltris gennem leengere tid kan medfgre langsommere vaekst hos bgrn og unge.

Laegen vil jeevnligt male hgjden pa dit barn og sgrge for, at han eller hun far den mindste dosis, der holder allergien under kontrol.
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Brug af andre leegemidler sammen med Ryaltris
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planlaegger at tage
andre laegemidler.

Hvis du tager andre lsegemidler mod allergi, som indeholder steroider, enten gennem munden
(f.eks. tabletter) eller ved indsprgjtning, kan det veere, at din leege vil rade dig til at stoppe behandlingen med dem, fgr du begynder at bruge Ryaltris.

Hvis du tager andre lsegemidler, der indeholder olopatadin eller andre antihistaminer, gennem munden (f.eks. tabletter) eller bruger dem lokalt (i
naesen eller gjnene), kan der veere, at leegen siger, du skal stoppe med at tage dem, nér du begynder at bruge Ryaltris.

Nogle lzegemidler kan gge virkningen af Ryaltris, og din laege vil overvage dig ngje, hvis du tager disse leegemidler (herunder visse laegemidler mod
hiv: ritonavir, cobicistat).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din lsege eller apotekspersonalet til
rads, fgr du bruger dette laegemiddel.

Ryaltris bar ikke anvendes under graviditet, medmindre din laege mener, at det er hensigtsmeaessigt.

Hvis du tager Ryaltris, vil din leege dragfte med dig, om du kan amme. Laegen vil medteenke fordelene ved behandling for dig og fordelene ved amning
for dit barn. Du kan ikke bade tage Ryaltris og amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan i meget sjeeldne tilfeelde opleve svimmelhed, sgvnlignende slgvhedstilstand, treethed og sgvnighed. Hvis du oplever noget af dette, ma du
ikke fare motorkgretgj eller betjene maskiner. Vaer opmaerksom pa, at disse symptomer kan forsteerkes, hvis du drikker alkohol.

Ryaltris indeholder benzalkoniumchlorid
Dette leegemiddel indeholder 0,02 mg benzalkoniumchlorid i hvert pust. Benzalkoniumchlorid kan medfgre irritation eller heevelse i naesen, iseer
under langvarig anvendelse.

3. Sadan skal du bruge Ryaltris
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller apotekspersonalet.

Kontakt med gjnene begr undgas.

Voksne og unge (12 ar og derover)
Den anbefalede dosis er to pust i hvert naesebor om morgenen og om aftenen.

Brug til bgrn under 12 ar
Dette laegemiddel anbefales ikke til bgrn under 12 ar.

Administrationsmade
Sprayen er til brug i naesen.
Laes de nedenstaende instruktioner grundigt, og brug kun Ryaltris som foreskrevet.

Klarggring af neesespray-flasken

. Ryst flasken i mindst 10 sekunder, og tag herefter beskyttelseshaetten af (se figur 1).

2. Hvis du bruger sprayen for farste gang, skal du klarggre flasken ved at pumpe ud i luften.

3. Placér din pegefinger og langemand pa hver sin side af tuden, og tommelfingeren under flasken.
4. Peg tuden veek fra dig selv, og tryk ned 6 gange pa pumpen, indtil der ses en fin tage (se figur 2).
5
6

[EN

. Nu er pumpen klargjort og er klar til brug.
. Hvis du ikke har brugt sprayen de seneste 14 dage eller leengere tid, skal pumpen klarggres igen ved at trykke 2 gange pa pumpen, til der ses en
fin tage.

Figur |
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Sadan skal du bruge naesesprayen

1. Ryst flaske i mindst 10 sekunder inden hver brug (morgen og aften).

2. Puds forsigtigt neesen, sa der er fri passage i neeseborene.

3. Luk det ene naesebor med din finger, og for forsigtigt sprayens spids ind i der andet naesebor, sa den peger lidt ud mod naesens yderside

(se figur 3).

4. Bgj hoveder lidt forover, tryk hurtigt ned én gang og snus samtidig forsigtigt ind.

5. Pust ud gennem munden (se figur 4).

6. Gentag de overstaende trin, for at fa et pust mere i samme neaesebor.

7. Gentag proceduren, far at f 2 pust i det andet neesebor.

8. Efter brug af sprayen, aftgrres tuden forsigtigt med et rent lommetgrkleede eller en papirserviet (se figur 5).
9. Seet haetten pa igen for at undga, at tuden stopper til (du skal kunne hgre et klik - se figur 6).

Figure .

Renggring af naesesprayen
Hvis tuden stopper til, skal du falge nedenstaende trin:

Fjern haetten og treek forsigtigt tuden af.

Vask tuden og heetten i varmt vand, og skyl dem herefter under rindende vand.

Forseg ikke at fjerne blokeringer ved at indszette en nal eller andre spidse genstande, da dette vil beskadige tuden og dermed forarsage
ukorrekt dosering af legemidlet.

Lad heetten og tuden tgrre et varmt sted.

Seaet tuden tilbage pa flasken, og saet haetten pa igen, du skal kunne hgre et klik.

Inden sprayen bruges igen efter renggringen, skal den klarggres ved at pumpe 2 gange.

Hvis du har brugt for meget Ryaltris

Det er usandsynligt, at du far nogen problemer, men hvis du er bekymret eller hvis du har brugt hgjere doser end anbefalet over leengere tid, skal du
kontakte laegen.

Hvis du bruger binyrebarkhormoner i lang tid eller i store maengder, kan disse i sjeeldne tilfeelde pavirke nogle af dine hormoner. Hos bgrn kan de
pavirke veekst og udvikling.

Hvis du har glemt at bruge Ryaltris
Hvis du har glemt at bruge neesesprayen, sa brug den sa snart du kommer i tanke om det, og fortsaet som seedvanligt. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Ryaltris
Det er meget vigtigt, at du bruger neesesprayen regelmaessigt. Stop ikke behandlingen selvom du fgler dig bedre tilpas, medmindre din lsege har
bedt dig om det.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Det kan opstéa akutte overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) efter brug af dette lsegemiddel.
Disse reaktioner kan veere alvorlige. Du skal stoppe med at bruge Ryaltris og omgaende sgge laege, hvis du far symptomer sdsom: hzevelse af
ansigtet, tungen eller sveelget, synkebesveer, naeldefeber, hvaesende eller besveeret vejrtraekning.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
¢ En bitter smag i munden.

* Neeseblod.

¢ Letirritation inde i naesen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
* Svimmelhed.

* Hovedpine.

* Sgvnighed.

* Tgrhed i naesen.

* Mundtgrhed.

* Mavesmerter.

* Kvalme.

* Treethed.

Sjzaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
¢ Bakteriel vaginose (infektion i skeden forarsaget af bakterier).
* Angst, depression, sgvnlgshed.

* Sgvnlignende slgvhedstilstand, migraene.

* Tarre gjne, slgret syn, ubehag i ginene.

e @resmerter.

* @mhed i sveelget.

* Nysen.

e [rritation i sveelget.

* Forstoppelse.

* @mhed i tungen.

¢ Heevelse og sar inde i naesen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forndndenveerende data):
¢ Forhgjet tryk i gjet (gren staer) og/eller gra steer, som kan medfgre synsforstyrrelser.

* Beskadigelse af skilleveeggen mellem naeseborene.

* Vejrtreekningsbesvaer og/eller hvaesende vejrtraekning.

* Luftvejsinfektion.

Ved brug af laegemidlet i hgje doser i laengere tid kan der forekomme systemiske bivirkninger (bivirkninger, der pavirker hele kroppen).
Disse bivirkninger er meget mindre tilbgjelige til at forekomme, hvis du bruger en naesespray, der indeholder steroider, end hvis du tager steroider
gennem munden (f.eks. tabletter). Disse bivirkninger kan variere fra patient til patient.

Brug af steroider i naesen kan pavirke den naturlige hormonproduktion i kroppen, isaer hvis du bruger hgje doser i leengere tid. Hos bgrn og unge kan
denne bivirkning medfgre langsommere veaekst.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine paregrende 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 hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Ryaltris utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke nedfryses

 Flasken skal anvendes inden for 2 maneder efter anbrud.

¢ Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort plads til det pa etiket og seske.

¢ Brug ikke Ryaltris efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Ryaltris indeholder:

- Aktive stoffer: mometasonfuroat (som monohydrat) og olopatadin (som hydrochlorid). En afgivet dosis (den dosis, der forlader aktuatoren)
indeholder mometasonfuroatmonohydrat svarende til
25 mikrogram mometasonfuroat og olopatadinhydrochlorid svarende til 600 mikrogram olopatadin.

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose (E 460), carmellosenatrium (E 466), dibasisk natriumphosphatheptahydrat (E 339),
natriumchlorid, benzalkoniumchlorid, dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433), saltsyre
(E 507), natriumhydroxid (E 524) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgrrelser:

Ryaltris er en hvid, homogen suspension.

Ryaltris er emballeret i en hvid flaske af hgjdensitets polyethylen, der er forsynet med en manuel spraypumpe-aktuator af polypropylen, der giver
afmalte doser. Aktuatoren er beskyttet af en lilla HDPE-hzette.

Pakningsstgarrelser:
1 flaske indeholdende 30 ml med 29 g suspension (240 doser).



Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest zendret 09/2023



