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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Dymista nosova aerodisperzia
137 mikrogramov/50 mikrogramov v jednom vstreknuti
nosova suspenzna aerodisperzia

azelastinium-chlorid/flutikazén-propionat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dymista nosova aerodisperzia a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dymistu nosovu aerodisperziu
Ako pouzivat’ Dymistu nosovu aerodisperziu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dymistu nosovu aerodisperziu

Obsah balenia a d’alsie informacie

U Wb

1. Co je Dymista nosova aerodisperzia a na ¢o sa pouZiva

Dymista nosova aerodisperzia obsahuje dve lie¢iva: azelastinium-chlorid a flutikazon-propionat.

o Azelastinium-chlorid patri do skupiny lie¢iv nazyvanej antihistaminika. Antihistaminika
posobia tak, ze zabranuju G¢inkom latok, ako je histamin, ktoré telo tvori ako sucast’ alergicke;j
reakcie, a tak znizuja priznaky alergickej nadchy.

o Flutikazon-propionat patri do skupiny lie¢iv nazyvanej kortikosteroidy, ktoré zmieriiujt zapal.

Dymista nosova aerodisperzia sa pouziva na zmiernenie priznakov stredne tazkej az tazkej sezonnej
a celoroc¢nej alergickej nadchy, ak sa pouzitie samotného antihistaminika alebo kortikosteroidu do
nosa povazuje za nedostatocné.

Sezoénna a celoro¢na alergicka nadcha su alergické reakcie na latky ako je pel’ (senna nadcha), roztoce
v domacnosti, plesne, prach alebo na domace zvierata.

Dymista nosova aerodisperzia zmieriiuje priznaky alergii, napriklad: nadchu, zatekanie hlienov,
kychanie a svrbenie alebo upchatie nosa.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Dymistu nosovii aerodisperziu

Nepouzivajte Dymistu nosovi aerodisperziu
- ak ste alergicky na azelastinium-chlorid alebo flutikazén-propionat alebo na ktorakol'vek
z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouzivat’ Dymistu nosovi
aerodisperziu, ak:



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/02625-Z1B

o ste v nedavnej minulosti podstupili operaciu nosa.

o mate v nose infekciu. Infekcie nosovych ciest sa maju lieit’ antibakterialnou alebo
protiplesiiovou liecbou. Ak uzivate liek na lieCbu infekcie vo vaSom nose, mozete pokracovat
V pouzivani Dymisty nosovej aerodisperzie na liecbu alergii.

o mate tuberkulozu alebo neliecent1 infekciu.

o mate zmenené videnie alebo ste v minulosti mali zvyseny tlak v ociach, zeleny zakal a/alebo
sivy zakal. Ak sa vas to tyka, po€as pouzivania Dymisty nosovej aerodisperzie vas budu
pozorne sledovat’.

o mate poruchu funkcie nadobliciek. Pri prestavovani liecby zo steroidov s celkovym G¢inkom na
lie¢bu Dymistou nosovou aerodisperziou sa ma postupovat’ s opatrnost’ou.

o mate tazké ochorenie pecene. Riziko, Ze budete mat’ vedlajSie u€inky postihujtce celé telo je
zvysené.

V tychto pripadoch lekar rozhodne, ¢i mézete pouzivat’ Dymistu nosovu aerodisperziu.

Je dolezité, aby ste pouzivali svoju davku tak, ako je uvedené nizsie Vv Casti 3 alebo ako vam poradil
vas lekar. Liecba davkami, ktoré s vyssie ako odportcané davky kortikosteroidov do nosa, moze
viest’ k potlaceniu funkcie nadobliciek, o je stav, ktory moze vyvolat’ tbytok telesnej hmotnosti,
unavu, svalovu slabost’, nizku hladinu cukru v krvi, chut’ na slané jedlo, bolesti kibov, depresiu

a stmavnutie pokozky. Ak to nastane, lekar vdam moze odporucit’ iny liek pocas obdobi stresu alebo
elektivnej (vyberovej) operacie.

cvve

pri ktorej sa zachova ucinna kontrola priznakov nadchy.

Pri dlhodobom pouzivani kortikosteroidov do nosa (ako je Dymista) sa mo6ze u deti a dospievajucich
spomalit’ rast. Lekar bude pravidelne kontrolovat’ telesnti vysku vasho dietat’a a zabezpeci, ze diet’a
bude pouzivat’ najnizsiu moznu u¢inna davku.

Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Ak si nie ste isty, Ci sa vas vyssie uvedené tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako za¢nete pouzivat’ Dymistu nosovu aerodisperziu.

Deti
Tento liek sa neodportca pre deti mladsie ako 12 rokov.

Iné lieky a Dymista nosova aerodisperzia

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu zvysit u¢inky Dymisty a vas lekar vas moze chciet starostlivo sledovat’, ak
uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na liebu HIV: ritonavir, kobicistat a lieky na lieCbu
plesnovych infekcii: ketokonazol).

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Dymistu nosovu aerodisperziu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Dymista nosova aerodisperzia méa maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Z dovodu samotného ochorenia alebo pri pouzivani Dymisty nosovej aerodisperzie sa u vas moze
vel'mi zriedkavo objavit’ Ginava alebo zavrat. V tychto pripadoch neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje. Majte na pamiti, ze konzumacia alkoholu mdéze tieto ucinky zosilnit’.
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Dymista nosova aerodisperzia obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 14 mikrogramov benzalkonium-chloridu v jednom spreji, co zodpoveda

0,014 mg/0,14 g. Benzalkonium-chlorid méze spdsobit’ podrazdenie alebo opuch vnutri nosa, najma
ak sa pouziva dlhodobo. Ak pri pouzivani aerodisperzie pocitujete neprijemny pocit, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

3. Ako pouzivat’ Dymistu nosovia aerodisperziu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dymistu nosovu aerodisperziu je nevyhnutné pouzivat pravidelne, aby sa dosiahol uplny liecebny
prinos.

Ma sa zabranit’ kontaktu s o¢ami.

Dospeli a dospievajuci (12 rokov a starsi)
o Odporucana davka je jedno vstreknutie do kazdej nosovej dierky rano a vecer.

Pouzitie u deti mladSich ako 12 rokov
o Tento liek sa neodportaca pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

Pouzitie pri poruche funkcie oblifiek a pecene
o Neexistuji Ziadne udaje o pacientoch s poruchou funkcie obli¢iek a pecene.

Sposob podavania

Na pouzitie do nosa.
Pozorne si precitajte nasledovné pokyny a pouzivajte len podl'a pokynov.

POKYNY NA POUZIVANIE

Priprava aerodisperzie

1. Jemne fTastickou 5 sekund traste jej naklananim smerom hore a dole, a potom odstrarite
ochranny kryt (pozri obrazok 1).

Obrazok 1

2. Pri prvom pouziti nosovej aerodisperzie musite pumpicku pripravit’ na pouzivanie tak, ze
streknete do vzduchu.

3. Pumpicku pripravite na pouzitie tak, ze na obidve strany pumpicky aerodisperzie polozite dva

prsty a na dno fTasti¢ky polozite palec.
Pumpicku 6-krat zatlacte a uvolnite, kym sa neobjavi jemna aerodisperzia (pozri obrazok 2).
5. Teraz je pumpicka nastavena a pripravend na pouZzivanie.

>
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Obrazok 2

6.

Ak sa nosova aerodisperzia nepouzivala dlhSie ako 7 dni, bude potrebné, aby ste pumpicku
opédtovne pripravili na pouzitie tak, ze ju raz stlacite a uvolnite.

Pouzivanie aerodisperzie

1. Jemne fTastickou 5 sekund traste jej naklananim smerom hore a dole, a potom odstrarite
ochranny kryt (pozri obrazok 1).

2. Vyfukajte si nos, aby ste si vycistili nosové dierky.

3. Hlavu drzte predklonenti smerom k palcom na nohach. Hlavu nezaklanajte.

4, Frasticku drzte vo zvislej polohe a hrot spreja si opatrne vlozte do jednej nosovej dierky.

5. Druht1 nosovu dierku si zapchajte prstom, rychlo raz stlacte a v rovnakom ¢ase jemne vdychnite
nosom (pozri obrazok 3).

6. Vydychnite ustami.

Obrézok 3

/

7. Zopakujte to pri druhej nosovej dierke.

8. Jemne dychajte a po podani davky hlavu spat’ nezaklanajte. Neddjde tak k prechodu lieku do
hrdla, ¢o nevyvola neprijemnu chut’ (pozri obrazok 4).

Obrazok 4
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9. Po kazdom pouziti utrite hrot spreja Cistou papierovou alebo latkovou vreckovkou a potom
nasad’te ochranny kryt.
10.  V pripade, ze sa vam nepodari vstreknut’, neprepichujte trysku. Vy¢istite rozprasovaé¢ vodou.

Je dolezité, aby ste svoju davku pouzivali tak, ako vam odporucil vas lekar. Smiete pouzit’ len tol'ko
davok, kol’ko vam odporucil lekar.

Dika lie¢by
Dymista nosova aerodisperzia je vhodna na dlhodobé pouzivanie. Dlzka liecby ma zodpovedat’
obdobiu, ked’ sa u vas objavuju priznaky alergie.

Ak pouzijete viac Dymisty nosovej aerodisperzie, ako mate

Ak si do nosa vstreknete prili§ vel’a tohto lieku, nie je pravdepodobné, Ze sa u vas objavia nejaké
problémy. Ak mate obavy alebo ak ste poc¢as dlhého obdobia pouzivali davky vysSie ako st
odportcané davky, kontaktujte svojho lekara. Ak niekto, najma diet’a, nahodne vypije Dymistu nosovi
aerodisperziu, hned’ ako to bude mozné, kontaktujte svojho lekéra alebo pohotovost’ v najblizsej
nemocnicl.

Ak zabudnete pouZzit’ Dymistu nosovi aerodisperziu
Dymistu nosovu aerodisperziu pouzite hned’, ako si spomeniete, potom pouzite d’alSiu davku vo
zvycajnom Case. NepouZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ Dymistu nosovi aerodisperziu
Neprestante pouzivat’ Dymistu nosovu aerodisperziu bez toho, aby ste opytali svojho lekara, pretoze to
ohrozuje uspesnost’ lieCby.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

. krvacanie z nosa

bolest’ hlavy

horké chut’ v tstach, najmé ak pri pouzivani nosovej aerodisperzie zaklonite hlavu dozadu. Toto
ma vymiznut', ak po niekol’kych minutach po pouziti tohto lieku vypijete nealkoholicky napoj.
neprijemny zapach

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
[}
[}

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (méZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
o mierne podrazdenie vo vnutri nosa. To moZe spdsobit’ mierne Stipanie, svrbenie alebo kychanie
° sucho v nose, kasel’, sucho v hrdle alebo podrazdenie hrdla

Zriedkavé vedlajsie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
J sucho v tstach

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (moZu postihovat® menej ako 1 z 10 000 osdb):

o zavrat alebo ospalost’

o sivy zékal, zeleny zékal alebo zvySeny tlak vo vasSich ociach, kedy mozete stratit’ zrak a/alebo
mat Cervené a bolestivé oci. Tieto vedl'ajsie ucinky sa hlasili po dlhodobej lie¢be nosovymi
aerodisperziami obsahujucimi flutikazon-propionat.
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poskodenie koze a povrchu sliznice v nose

nevolnost’, inava, vy¢erpanost’ alebo slabost’

vyrazka, svrbiaca alebo ¢ervena pokozka, vyvysené svrbiace hr¢ky
bronchospazmus (zzenie dychacich ciest v pl'icach)

Ak sa u vas objavi ktorykol’'vek z nasledovnych priznakov, okamZite vyhl'adajte lekarsku

pomoc:

o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ktory méZe sposobit’ taZkosti pri prehitani/dychani
a nahly vznik koZnej vyrazky. Mozu to byt znaky t'azkej alergickej reakcie. Majte, prosim, na
pamditi: Toto je vel’mi zriedkavé.

VedPajSie ucinky s neznamou frekvenciou (¢astost’ sa neda odhadniit’ z dostupnych tdajov)
o rozmazané videnie
o vriedky v nose

Ak sa tento liek pouziva vo vysokych davkach poc¢as dlhého obdobia, m6zu sa objavit’ systémové
vedlajsie ucinky (vedl'ajsie ucinky postihujuce celé telo). Tieto vedlajsie ucinky sa objavuju s mensou
pravdepodobnost’ou, ak pouzivate nosovu aerodisperziu s obsahom kortikosteroidu, ako ked uzivate
kortikosteroidy ustami. Tieto vedl'ajSie ucinky sa mozu u jednotlivych pacientov a medzi réznymi
liekmi s obsahom kortikosteroidov lisit’ (pozri ¢ast’ 2).

Kortikosteroidy do nosa mozu ovplyvnit’ normalnu tvorbu horménov vo vasom tele, najma ak
pouzivate vysoké davky pocas dlhého obdobia. U deti a dospievajicich moze tento vedl'ajsi i¢inok
spdsobit’, Ze budu rast’ pomalSie ako ostatni.

Ak sa kortikosteroidy do nosa podavali poc¢as dlhého obdobia, v zriedkavych pripadoch sa pozorovalo
znizenie hustoty kostného tkaniva (osteoporo6za).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Dymistu nosovi aerodisperziu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flasticky a na vonkajsej
Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: vietok nepouzity liek zlikvidujte 6 mesiacov po prvom otvoreni
nosovej aerodisperzie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dymista nosova aerodisperzia obsahuje
Lie¢ivami su: azelastinium-chlorid a flutikazon-propionat. Jeden gram suspenzie obsahuje 1 000
mikrogramov azelastinium-chloridu a 365 mikrogramov flutikazon-propionatu.

Jedno vstreknutie (0,14 g) poskytuje 137 mikrogramov azelastinium-chloridu (= 125 mikrogramov
azelastinu) a 50 mikrogramov flutikazon-propionatu.
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Dalsie zlozky st: edetat disodny, glycerol, mikrokrystalicka celuloza, sodna sol’ karmeldzy, polysorbat
80, benzalkonium-chlorid, fenyletylalkohol a ¢istena voda.

AKo vyzera Dymista nosova aerodisperzia a obsah balenia

Dymista nosova aerodisperzia je biela rovnoroda suspenzia.

Dymista nosova aerodisperzia sa dodava vo fl'astickach z hnedého skla, uzatvorenych rozprasovacou
pumpickou, aplikdtorom a ochrannym uzaverom.

10 ml fTasti¢ka obsahuje 6,4 g nosovej suspenznej aerodisperzie (minimalne 28 vstreknuti). 25 ml
flasticka obsahuje 23 g nosovej suspenznej aerodisperzie (minimalne 120 vstreknuti).

Dymista nosova aerodisperzia je dostupnd v:

baleniach obsahujucich 1 flasticku so 6,4 g nosovej suspenznej aerodisperzie.

baleniach obsahujtcich 1 flasticku s 23 g nosovej suspenznej aerodisperzie.
multibaleniach pozostavajucich z 10 fTasticiek, kazda s obsahom 6,4 g nosovej suspenznej
aerodisperzie.

multibaleniach pozostavajucich z 3 flasti¢iek, kazda s obsahom 23 g nosovej suspenznej
aerodisperzie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, 2900 Komarom, Mad’arsko

Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer Strae 378, D-93055 Regensburg, Nemecko
MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg, Nemecko
Madaus GmbH, Liitticher Stra3e 5, 53842 Troisdorf, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Dymista Nasenspray Lotyssko Dymista 137
mikrogrami/50
mikrogrami deva deguna
aerosols, suspensija

Lichtenstajnsko Dymista Nasenspray

Bulharsko Dymista Litva Dymista 137
mikrogramai/50
mikrogramy/dozéje
nosies purskalas
(suspensija)

Cyprus Dymista Pwik6 exvépopa Luxembursko Dymista Neusspray /
Suspension pour
pulvérisation nasale /

Nasenspray
Ceska republika  Dymistin 137 mikrogramii/ 50  Malta Dymista Nasal Spray
mikrogramt, nosni sprej,
suspenze
Dansko Dymista
Estonsko Dymista Norsko Dymista nesespray
Finsko Dymista nendsumute Pol’'sko Dymista
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Franctzsko

Nemecko

Grécko

Mad’arsko

Island

frsko

Taliansko

Dymistalin Suspension pour
pulvérisation nasale

Dymista Nasenspray 137
Mikrogramm/50 Mikrogramm
pro Spriihstof3

Nasenspray, Suspension
Dymista Pwik6 ekvépmpa

Dymista Szuszpenzios orrspray

Dymista Nefudi

Dymista Nasal Spray

Dymista

Portugalsko

Rumunsko

Slovenska
republika
Slovinsko

Spanielsko

Svédsko

Velka Britania

Dymista Spray nasal

Dymista 137
micrograme / 50
micrograme /doza spray
nazal suspensie
Dymista nosova
aerodisperzia

Dymista 137
mikrogramov / 50
mikrogramov na vpih
prsilo za nos, suspenzija
Dymista 137
microgramos/50
microgramos por
aplicacion, suspension
para pulverizacion nasal
Dymista Nésspray,
suspension(1mg/g; 0.365
mg/g)

Dymista Nasal Spray

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.



