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Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan
fa brug for at leese den igen. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt.
Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt leegen eller
apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunden bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel pa

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Dymista.
3. Sadan skal du bruge Dymista.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

¢ Dymista indeholder to aktive stoffer: azelastinhydrochlorid og fluticason-
propionat.

e Azelastinhydrochlorid tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes anti-
histaminer. Antihistaminer modvirker effekten af stoffer sdsom histamin,
som kroppen producerer i forbindelse med en allergisk reaktion. Pa den
made mindsker antihistaminet symptomerne ved allergisk snue.

e Fluticasonpropionat tilhgrer en gruppe af laegemidler, der kaldes binyre-
barkhormoner. Binyrebarkhormoner reducerer beteendelse i kroppen.

¢ Du kan bruge Dymista til at lindre symptomer pa moderat til sveer seeson-
betinget eller vedvarende allergisk snue, i de tilfeelde, hvor anvendelse i
naesen af enten antihistamin eller binyrebarkhormon alene ikke vurderes
tilstraekkelig.

® Seesonbetinget og vedvarende allergisk snue er allergiske reaktioner pa
stoffer som pollen (hefeber), husstovmider, skimmelsvamp, stov eller
kaeledyr.

¢ Dymista lindrer symptomerne pa allergi, f.eks: lebenaese, nysen, kleende
eller tilstoppet naese, kloende, rindende og/eller rede ojne.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Dymista

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa dose-
ringsetiketten.

Brug ikke Dymista
e hvis du er allergisk over for azelastinhydrochlorid og fluticasonpropionat
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dymista (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du bruger Dymista

e hvis du lider af en svaer leversygdom.

e hvis du har synsaendringer eller tidligere har haft forhgjet tryk i gjet, gren
staer og/eller gra staer (uklart syn).

e hvis du har sveekket binyrebarkfunktion. Overgang fra systemisk steoidbe-
handling til Dymista skal gennemfgres med forsigtighed.

e hvis du har tuberkulose eller en ubehandlet infektion.

e hvis du for nyligt er blevet opereret eller skadet i neesen eller munden.

e hvis du under behandling oplever synsaendringer eller slgret syn.

¢ hvis du under behandling skal have en operation, eller er meget stresset
og far hojere doser af Dymista end anbefalet. Yderligere behandling med
kortikosteroider kan veere ngdvendigt.

Der kan forekomme systemiske bivirkninger ved laengere tids brug af
kortikosteroider i naesen, specielt ved hgje doser. Risikoen er mindre end
ved kortikosteroider der anvendes oralt. De systemiske bivirkninger kan
omfatte Cushings syndrom som omfatter redt, rundt "maneansigt", torst
pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse,
oget fedt pa maven og i nakken. Traethed, sveekket modstandskraft pga.
nedsat funktion af binyrebarken, gra steer (uklart syn), gren steer (glauk-
kom), psykologiske eller adfaerdsmeessige forstyrrelser, herunder psykolo-
gisk hyperaktivitet (uro og rastleshed), sovnforstyrrelser, angst, depression
eller aggression (isaer hos bern).

Brug af Dymista kan forarsage irritation af neeseslimhinden og vejrtraek-
ningsbesveer (bronkospasme).

Born og unge

Hvis bern og unge behandles med binyrebarkhormoner i naesen (sasom
Dymista) i laengere tid, kan det medfere at deres veekst heemmes. Laegen vil
derfor regelmaessig kontrollere dit barns vaekst, samt sikre sig, at dit barn
bruger den lavest mulige effektive dosis.

Brug af anden medicin sammen med Dymista
eTal med din laege, hvis du bruger medicin mod:

- HIV (ritonavir, cobicistat).

- Infektioner (erythromycin).

- Svampeinfektion (f.eks. ketoconazol).

- Uro/angst (beroligende medicin /sedativa).

- Sygdomme i centralnervesystemtet.

Fortael det altid til laegen eller til apotekspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig.

Brug af Dymista sammen med mad og drikke og alkohol
Alkohol kan forstaerke bivirkningerne, herunder traethed, udmattelse, svim-
melhed eller svaghed.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller plan-

leegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til

rads, for du bruger dette laeegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun bruge Dymista efter aftale med leegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du kun bruge Dymista efter aftale med laegen.

Frugtbarhed:

¢ Der forelaegger ingen undersagelser der paviser nedsat fetilitet hos kvin-
der eller maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dymista kan give bivirkninger treethed, udmattelse, svimmelhed eller svag-
hed, symptomer som ogsa kan skyldes selve sygdommen, der i storre eller
mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert
i trafikken.

Dymista indeholder benzalkoniumchlorid

Denne medicin indeholder benzalkoniumchlorid, som kan medfgre ande-
dreetsbesveer.

3. Sadan skal du bruge Dymista

Brug altid Dymista ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvis-
ning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Behandlingsvarighed

Dymista er egnet til langtidsbrug. Varigheden af behandlingen ber svare til
den periode, hvor du har allergisymptomer.

Regelmaessig brug er afgerende for optimal terapeutisk effekt.

Undga kontakt med gjnene.

Den sadvanlige dosis er

Voksne og unge (12 ar og zldre):
Den anbefalede dosis er ét pust i hvert naesebor morgen og aften.

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at aendre dosis. Felg laegens anvisninger.

Born (under 12 ar):
Dymista anbefales ikke til born under 12 ar.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere nedvendigt at sendre dosis. Folg laegens anvisninger.

Brugsanvisning

Til anvendelse i naesen.

Laes nedenstaende brugsanvisning omhyggeligt og brug kun leegemidlet
som beskrevet her.

Det er vigtigt, at du overholder den dosering, som din leege har ordineret.
Du begr kun tage den maengde, som din leege anbefaler.

Forberedelse af sprayen

1. Ryst forsigtigt flasken i 5 sekunder ved at vende bunden op og ned, og
fjern derefter beskyttelseshaetten.

2. Forste gang du bruger naesesprayen, skal du forberede pumpen til brug
ved at sprgjte ud i luften.

3. For at forberede pumpen til brug skal du placere en finger pa hver side
af spraypumpen og tommelfingeren pa flaskens bund.

4. Tryk nedad og pump 6 gange, indtil der viser sig en fin tage.

5. Pumpen er nu forberedt og klar til brug.

6. Hvis du ikke har brugt naesesprayen i mere end 7 dage, skal du forbe-
rede pumpen til brug igen ved at trykke den ned én gang og derefter
give slip pa den.

Brug af sprayen
1. Ryst forsigtigt flasken i 5 sekunder ved at vende bunden op og ned, og

fjern derefter beskyttelsesheetten.
2. Puds naese, sa dine naesebor bliver tamt.
3. Bgj hovedet forover mod dine teeer. Laen ikke hovedet bagover.
4. Hold sprayen lodret, og stik forsigtigt studsen ind i det ene naesebor.
5. Luk det andet naesebor til med en finger, og tryk hurtigt én gang pa
pumpen, samtidig med at du forsigtigt snuser indad (se billede).
6. Pust ud gennem munden.



7. Gentag dette i det andet neesebor.

8. Treek forsigtigt vejret ind, og lad veere med at laene hovedet bagover
efter brugen af sprayen. Pa den made undgar du, at medicinen kom
mer ned i halsen og giver en darlig smag.

9. Ter studsen af med en ren serviet eller klud, hver gang du har brugt
sprayen, og seet derefter beskyttelseshaetten pa igen.

10. Prik ikke hul i studsen, hvis der ikke kommer spray ud. Rens studsen med
vand.

Hvis du har brugt for mange Dymista

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Dymista,

end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og

du feler dig utilpas.

Der er ikke kendskab til tilfeelde af overdosering ved anvendelse i naesen.

Hvis nogen, seerligt et barn, ved et uheld drikker Dymista, skal lsegen eller

skadestuen kontaktes hurtigst muligt.

Symptomer ved oral anvendelse er:

e Slgvhed, forvirring.

¢ Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig
puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte lzege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

¢ Dyb bevidstloshed (koma). Ring 112.

Hvis du har glemt at bruge Dymista

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det.
Hvis du snart skal bruge den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over.
Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at bruge Dymista
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

¢ Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter
til timer), pga. overfaglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt.
Ring 112.

o Kortandethed / vejrtraeekningsbesvaer / astmalignende anfald / andengd
(brokospasmer). kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i
ojet (gron steer). Kontakt straks leege eller skadestue.

o Gra steer (uklart syn). Kontakt leegen.

Hyppigheden er ikke kendt:
o Slgret syn eller andre synsforstyrrelser. Kontakt straks laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10
patienter):

* Neeseblod (epistaxis).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

* Hovedpine.

e Smagsforstyrrelser (dysgeusi).

¢ Ubehagelig lugt.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter):

e Ubehag i naesen, herunder irritation, stikkende fornemmelse og klge.

* Nysen, terhed i naese/ hals, hoste, irritation i halsen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patien-

ter):

e Mundterhed, som kan ege risikoen for huller i taenderne. Hvis du bruger
Dymista i mere end 2-3 uger, skal du passe din mundhygiejne, sa du ikke
far huller i teenderne. Tal med din tandleege.

* @get risiko for knoglebrud pga. knogleskgrhed er observeret i sjaeldne
tilfeelde, efter laengerevarende anvendelse af binyrebarkhormon gennem
naesen. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt lsegen, hvis du
far pludselige smerter i ryggen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000

patienter):

¢ Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis
der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring
112.

e Svimmelhed.

¢ Slgvhed, sevninghed (somnolens).

¢ Perforering/ bristning af naeseskilleveeggen.

e Overfladisk nedbrydning af slimhinderne i naesen (mucosal erosion)
e Kvalme.

e Udsleet, kloe.

¢ Neeldefeber (urticaria).

¢ Treethed (udmattelse), svaghed.

Hyppigheden er ikke kendt:
e Sar i naesen.
e Vaeksthaeemning. Hos bern og unge (under 12 ar).

Der kan forekomme systemiske bivirkninger ved laengere tids brug af korti-
kosteroider i naesen, specielt ved hgje doser.

De systemiske bivirkninger kan omfatte Cushings sygdom som omfatter
redt, rundt "maneansigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgjt
blodtryk, nedsat muskelmasse, oget fedt pa maven og i nakken. Treethed,
svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken, gra steer
(uklart syn), gren steer (glaukkom), psykologiske eller adfaerdsmaessige for-
styrrelser, herunder psykologisk hyperaktivitet (uro og rastleshed), sevnfor-
styrrelser, angst, depression eller aggression (iseer hos barn).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din leege eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegs-
seddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

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 Dymista utilgeengeligt for bern.

¢ Brug ikke Dymista efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Hvis pak-
ningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag
i den naevnte maned.

e Opbevar ikke Dymista i kaleskab eller i fryser.

e Efter ibrugtagning: holdbar i 6 maneder.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespan-
den.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Dymista 137mikrogram/50 mikrogram pr.dosis, naesespray, suspension
indeholder:

Aktivt stof:

Azelastinhydrochlorid og fluticasonpropionat.

Hvert gram suspension indeholder azelastinhydrochlorid 1000 mikrogram
og fluticasonpropionat 365 mikrogram.

En dosis (0,14 g) indeholder azelastinhydrochlorid 137 mikrogram (=125
mikrogram azelastin) og fluticasonpropionat 50 mikrogram.

@vrige indholdsstoffer:

Dinatriumedetat, glycerol (E 422), mikrokrystallinsk cellulose (E 460), carmel-
losenatrium, polysorbat 80 (E 433), benzalkoniumchlorid, phenylethylalko-
hol og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser:

Dymista er en hvid, homogen suspension.

Dymista fas i en ravfarvet glasflase med en spraypumpe, naesestuds og
beskyttelsesheaette.

10 ml flasken indeholder 6,4 g naesespray, suspension (mindst 28 doser).
25 ml flasken indeholder 23 g naesespray, suspension (mindst 120 doser).

Dymista fas i:

Pakninger indeholdende 1 flaske med 6,4 g (mindst 28 doser) naesespray,
suspension.

Pakninger indeholdende 1 flaske med 23 g (mindst 120 doser) naesespray,
suspension.

Multipakninger indeholdende 10 flasker med 6,4 g (mindst 28 doser) naese-
spray, suspension.

Multipakninger indeholdende 3 flasker med 23 g (mindst 120 doser) naeses-
pray, suspension.

Alle pakningsstorrelser er ikke ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du
henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 11/2019



