Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. &.: 2022/04631-ZP
Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2023/04172-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ryaltris
25/600 mikrogramov/davka nosovy suspenzny Sprej

mometazon-furoat / olopatadin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ryaltris a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ryaltris
Ako uzivat’ Ryaltris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ryaltris

Obsah balenia a d’alsie informdacie

RS NS

1. Co je Ryaltris a na ¢o sa pouZiva

Ryaltris obsahuje dve lie¢iva: mometazon-furoat a olopatadin.

- Mometazdn-furoat patri do skupiny liekov nazyvanych kortikosteroidy (steroidy), ktoré
zmiernuju zapal, ktory sa Casto vyskytuje pri alergickej nadche.

- Olopatadin patri do skupiny liekov nazyvanych antihistaminika. Antihistaminiké t¢inkuju tak,
7e zabranuju ucinkovat’ latkam, ako je histamin, ktoré telo produkuje ako st¢ast’ alergicke;j
reakcie — a tym zmiernuju priznaky alergickej nadchy.

Ryaltris sa pouziva na lie¢bu priznakov miernej aZ t'azkej sezonnej alergickej nadchy (tiez
nazyvanej senna nadcha) a celoro¢nej nadchy u dospelych a dospievajicich vo veku 12 rokov alebo
starSich.

Sezonna alergicka nadcha (senna nadcha) je alergicka reakcia, ktora sa vyskytuje v ur€itych roénych
obdobiach a je spdsobena vdychovanim pel'u zo stromov, trav, burin a tiez plesni a spor plesni.
Celoro¢na nadcha sa vyskytuje pocas celého roka a jej priznaky mézu byt spdsobené citlivostou na
rozne veci vratane rozto¢ov, chlpov zvierat (alebo lupin), peria a ur¢itych potravin.

Ryaltris zmieriiuje priznaky alergie, ako je vodnaty vytok z nosa, kychanie a svrbenie alebo pocit
upchatého nosa.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ryaltris

Neuzivajte Ryaltris

- ak ste alergicky na mometazon-furoat, olopatadin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6).
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- ak mate v nose nelie¢enu infekciu. Pouzivanie Ryaltrisu pocas nelieenej infekcie vo vasom
nose, ako je napriklad herpes, moze infekciu zhorsit'. Predtym, ako za¢nete pouzivat’ nosovy
sprej, pockajte, kym sa infekcia nevylieCi.

- ak ste nedavno podstupili operaciu nosa alebo ste si poranili nos. Nosovy sprej sa nema
uzivat, kym sa vas nos nezahoji.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ryaltris, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
- ak mate alebo ste nickedy mali tuberkulézu.

- ak mate akykol'vek iny druh infekcie.

- ak uZivate iné steroidné lieky, ¢i uz Gstami alebo injekéne.

Pokial’ uzivate Ryaltris, povedzte to svojmu lekarovi

- ak mate tazkosti zvladnut’ infekciu (pretoze vas imunitny systém nefunguje dobre) a pridete do
kontaktu s niekym, kto ma osypky alebo ovcie kiahne. Mate sa vyhnut kontaktu s kazdym, kto
ma niektora z tychto chordb.

- ak mate infekciu v nose alebo v hrdle.

- ak uzivate tento liek niekol’ko mesiacov alebo dlhsie.

- ak mate pretrvavajuce podrazdenie v nose alebo v hrdle.

- ak mate rozmazané videnie alebo in¢ poruchy videnia.

Ak sa steroidné nosové spreje uzivaju dlhodobo vo vysokych davkach, mézu sa vyskytnat’ vedlajsie
ucinky v dosledku absorpcie lieku do tela. Medzi tieto vedl'ajsie u€inky patri chudnutie, inava,
svalové slabost’, nizka hladina cukru v krvi, tdZba po soli, bolesti kibov, depresie a stmavnutie
pokozky. Ak sa vyskytnu, vas lekar vam moze odporucit’ iny liek pocas obdobia stresu alebo
planovaného chirurgického zakroku.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi predtym, ako za¢nete uzivat’ Ryaltris.

Deti a dospievajuci

Ryaltris sa neodporti¢a pouzivat’ u deti mladSich ako 12 rokov.

Dlhodobé pouzivanie Ryaltrisu mdze spdsobit’ pomalsi rast u deti a dospievajucich. Lekar bude
pravidelne kontrolovat’ vy§ku vasho dietat’a a uisti sa, Ze uziva ¢o najnizsiu u¢innu davku.

Iné lieky a Ryaltris
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ iné lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate iné steroidné lieky na alergiu, ¢i uz cez tista alebo injekcne, vas lekdr vam moze odporucit,
aby ste ukon¢ili ich uzivanie po tom, ako za¢nete pouzivat’ Ryaltris.

Ak uzivate iné lieky cez usta alebo lokalne (nosové alebo o¢né kvapky) obsahujuce olopatadin alebo
in¢ antihistaminika, vas lekar vam modze odporucit’, aby ste ukoncili ich uzivanie po tom, ako zacnete
pouzivat’ Ryaltris.

Niektoré lieky mozu zvysit’ ucinky Ryaltrisu a vas lekar vas mozno bude chciet’ pozorne sledovat, ak
uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na liecbu HIV: ritonavir, kobicistat).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek.
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Ryaltris sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to vas lekar nepovazuje za vhodné. Ak uzivate
Ryaltris, vas lekar s vami prediskutuje, ¢i mate dojcit,, pricom zvazi prinos liecby pre vas a prinos
dojcenia pre vase diet'a. Nemali by ste robit’ oboje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vel'mi zriedkavo sa u vas mézu vyskytnut’ zavrat, letargia, unava a ospalost’. Ak mate tieto priznaky,
neved'te vozidla a neobsluhujte stroje. Pitie alkoholu méze tieto ¢inky zosilnit’.

Ryaltris obsahuje benzalkénium-chlorid.
Tento liek obsahuje v kazdej davke 0,02 mg benzalkoénium-chloridu. Benzalkénium-chlorid méze
spdsobit’ podrazdenie alebo opuch vo vnutri nosa, najmi ak sa uziva dlhsi cas.

3. Ako uzivat’ Ryaltris

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

Zabrante kontaktu s o¢ami.

Dospeli a dospievajuci (12 rokov a starsi)
Odportcana davka su dva vstreky do kaZdej nosovej dierky rano a vecer.

Pouzitie u deti do 12 rokov
Tento liek sa neodportca detom do 12 rokov.

Sposob podavania
Sprej je uréeny na pouzitie do nosa.
Pozorne si precitajte nasledujiice pokyny a riad’te sa podl'a nich.

Priprava nosového spreja na pouZitie
1. Flasku pretrepavajte minimalne 10 sekind a potom odstrante
ochranny uzaver (pozri obrazok 1).
2. Ak idete sprej pouzit’ prvykrat, je potrebné flasku pripravit’ tak, ze
stlaCate rozpraSovac naprazdno do vzduchu.
3. Polozte svoj ukazovak a prostrednik po oboch stranach trysky
a palec pod fTasku.
4, Nasmerujte trysku smerom od seba a potom stlaéte a uvolnite
rozprasovac Sest’krat, kym sa neza¢ne tvorit’ jemna hmla (pozri
obrazok 2).
Teraz je davkovac naplneny a pripraveny na pouzitie.
Ak ste nepouzivali nosovy sprej 14 dni alebo dlhSie, je potrebné
flasku znova pripravit’ tak, ze dvakrat stlacite rozprasovac
(napumpujete), kym sa nezacne tvorit’ jemna hmla.

Figure 1
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Ako pouZivat’ nosovy sprej

1. Pred kazdym pouzitim (rano a vecer) pretrepte flasSku minimalne Figure 3
10 sekund.

2. Jemne si vyfikajte nos, aby ste si vycistili nosové dierky.

3. Zatvorte jednu nosova dierku prstom a opatrne zasunte trysku spreja do
druhej nosovej dierky tak, aby mierne smerovala k vonkajsej ¢asti nosa
(pozri obrazok 3).
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4, Naklofite hlavu mierne dopredu, jedenkrat rychlo stlacte rozprasovac Figare 4
nadol a sucasne zacnite jemne vdychovat’ cez nos.

5. Vydychnite tistami (pozri obrazok 4).

6. Zopakujte vyssie uvedené kroky a aplikujte druhu davku spreja do tej
istej nosovej dierky.

7. Postup zopakujte s dvomi vstrekmi do druhej nosovej dierky.

8. Po pouziti spreja trysku opatrne utrite ¢istou handri¢kou alebo
vreckovkou (pozri obrazok 5).

9. Nasad'te ochranny uzaver tak, aby ste nezablokovali trysku, o potvrdi

pocutelné ,,cvaknutie® (pozri obrazok 6).

Cistenie vasho nosového spreja

Ak dojde k zablokovaniu trysky, postupujte podl'a pokynov v nasledujucich krokoch:

- Odstranite uzaver a jemne vytiahnite trysku.

- Trysku a uzaver umyte v teplej vode a potom oplachnite pod te¢ucou vodou z vodovodu.

- Nepokusajte sa odblokovat’ nosovy aplikator zasunutim Spendlika alebo iného ostrého
predmetu, pretoZe to poskodi aplikator a sposobi, Ze nebudete dostavat’ spravnu davku
lieku.

- Uzaver a trysku nechajte vysusit’ na teplom mieste.

- Zatlacte trysku spat’ na fl'asku a nasad’te uzaver, ¢o potvrdi pocutel'né ,,cvaknutie®.

- Pri prvom pouziti po Cisteni bude potrebné sprej znova pripravit’ tak, ze dvakrat napumpujete
davkovac.

Ak pouzijete viac Ryaltrisu, ako mate

Je nepravdepodobné, Ze sa u vas vyskytnti nejaké problémy, ale ak mate obavy alebo ak ste dlhodobo
uzivali vys$sie davky, ako st odporucané, kontaktujte svojho lekara.

Ak uzivate steroidy dlhodobo alebo vo velkych mnozstvach, tieto mozu zriedkavo ovplyvnit’ niektoré
z vaSich horménov. U deti to moZe ovplyvnit’ ich rast a vyvoj.

Ak zabudnete pouzit’ Ryaltris

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete a d’al$iu davku uZite vo zvycajnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Ryaltris

Je veI'mi dolezité, aby ste nosovy sprej pouzivali pravidelne. Lie¢bu neukoncujte, aj ked’ sa citite

lepsie, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Po uziti tohto lieku sa mozu vyskytnat’ okamzité reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). Tieto
reakcie moézu byt’ zavazné. Prestaite uzivat’ Ryaltris a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa

u vas vyskytnu priznaky ako si: opuch tvare, jazyka alebo hltana; tazkosti s prehitanim; zihlavka;

dychavic¢nost alebo tazkosti s dychanim.

Horka chut’ v Gstach;
Krvacanie z nosa;
° Mierne podrazdenie vnutornej strany nosa;

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
[ ]
[

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
Zavrat;

Bolesti hlavy;

Ospalost’;

Suchost’ nosa;

Suché usta;

Bolest’ brucha;

Nevol'nost;

Unava;

Zriedkavé (méZzu postihovat’ az 1 z 1 000 osob):
Bakterialna vaginoza (bakterialna infekcia vaginy) ;
Uzkost, depresia, nespavost’;

Letargia, migréna;

Suché oko, rozmazané videnie, neprijemné pocity v oku;
Bolest’ ucha;

Bolest’ hrdla;

Kychanie;

Podrazdenie hrdla;

Zapcha,

Bolest jazyka;

Opuch a vredy v nose;

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

o Zvysenie oéného tlaku (glaukom) a/alebo katarakta (Sedy zakal) sposobujuca poruchy zraku;
o Poskodenie nosovej prepazky, ktora oddeluje nosové dierky;

o TaZkosti s dychanim a/alebo sipot;

o Infekcia dychacich ciest;

Ak sa tento liek dlhodobo uZiva vo vysokych davkach, mézu sa vyskytnut’ systémové vedlajsie ucinky
(vedlajsie ucinky tykajuce sa celého tela). Tieto G¢inky s ovel'a menej pravdepodobné, ak pouzivate
steroidny nosovy sprej, ako ked’ uzivate steroidy peroralne. Tieto G¢inky sa mézu u jednotlivych
pacientov liSit’.

Nosové steroidy moézu ovplyvnit’ normalnu produkciu hormoénov vo vaSom tele, najmé ak dlhodobo
uzivate vysoké davky. U deti a dospievajlicich moze tento vedl'ajsi ucinok spdsobit’ ich pomalsi rast
ako u inych.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Ryaltris
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aske a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nezmrazujte.
Fraska sa ma spotrebovat’ do 2 mesiacov od prvého otvorenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ryaltris obsahuje

- Lieciva su: mometazdn-furoat (ako monohydrat) a olopatadin (ako hydrochlorid). Jedna dodana
davka (déavka, ktord vyjde z naustka) obsahuje monohydrat mometazon-furoatu zodpovedajiici
25 mikrogramom mometazon-furoatu a olopatadinium-chlorid zodpovedajuci
600 mikrogramom olopatadinu.

- Dalsie zlozky su: mikrokrystalicka celuloza (E 460), sodna sol’ karmelozy (E 466), heptahydrat
hydrogénfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, benzalkonium-chlorid, edetat disodny,
polysorbat 80 (E 433), kyselina chlorovodikova (E 507), hydroxid sodny (E 524) a voda na
injekcie.

AKo vyzera Ryaltris a obsah balenia

Nosovy sprej Ryaltris je biela, homogénna suspenzia.

Nosovy sprej je obsiahnuty v bielej flaske z polyetylénu s vysokou hustotou, vybavenej manualne
ovladanym davkovacom s polypropylénovou pumpou s odmeranou davkou. Davkovac je chraneny
fialovym HDPE uzaverom.

Verlkosti balenia:

1 fTaska s objemom 20 ml s 56 davkami,
1 fTaska s objemom 20 ml s 120 davkami,
1 fTaska s objemom 30 ml s 240 davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

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

Rakﬁsko, Belgicko, Ceska republika, Dansko, Nemecko, Finsko, Francuzsko,
Ivrsko, Talian§ko, Holandsko, Norsko, Pol'sko, Rumunsko, Slovensko, Ryaltris
Spanielsko, Svédsko:

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



