Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ryaltris, 25 mikrogramow/dawke + 600 mikrogramow/dawke
aerozol do nosa, zawiesina

Mometasoni furoas + Olopatadinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwr6cié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ryaltris i w jakim celu si¢ go stosuje
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ryaltris i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ryaltris zawiera dwie substancje czynne: mometazonu furoinian i olopatadyne.

- Mometazonu furoinian nalezy do grupy lekéw zwanych kortykosteroidami (steroidami), ktore
zmniejszajg stan zapalny, czesto wystepujacy w alergicznym zapaleniu btony §luzowej nosa.

- Olopatadyna nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwhistaminowymi. Leki
przeciwhistaminowe, zapobiegajgc dziataniu substancji, takich jak histamina, ktorg organizm
wytwarza podczas reakcji alergicznej — zmniejszajg w ten sposob objawy alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa.

Lek Ryaltris stosuje sie w leczeniu objawow o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego sezonowego
alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa (zwanego rowniez katarem siennym) i calorocznego
zapalenia blony Sluzowej nosa u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat lub starszej.

Sezonowe alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (katar sienny) to reakcja alergiczna, ktéra
pojawia si¢ w okreslonych porach roku i jest wywolywana wdychaniem pytkow drzew, traw,
chwastow, a takze plesni i zarodnikow grzybow.

Caloroczne zapalenie blony §luzowej nosa wystepuje przez caly rok, a objawy moga by¢
spowodowane wrazliwoscig na rozne czynniki, w tym roztocza kurzu domowego, siers¢ zwierzat (lub

hupiez), piora i niektore pokarmy.

Lek Ryaltris lagodzi objawy alergii, takie jak katar, kichanie, swedzenie lub zatkany nos.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ryaltris

Kiedy nie stosowa¢ leku Ryaltris
- jesli pacjent ma uczulenie na mometazonu furoinian, olopatadyng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



- je$li u pacjenta wystepuje niewyleczone zakazenie blony §luzowej nosa. Stosowanie leku
Ryaltris w czasie niewyleczonego zakazenia w obrgbie jamy nosowej, np. opryszczki, moze
spowodowac¢ nasilenie objawow zakazenia. Zanim zastosuje si¢ aerozol do nosa, nalezy poczekaé
do czasu wyleczenia zakazenia.

- jesli pacjent niedawno miat zabieg chirurgiczny w obrebie nosa lub uraz nosa. Nie nalezy
stosowac aerozolu do nosa do czasu wygojenia si¢ ran.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpocze¢ciem stosowania leku Ryaltris nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta
- jesli u pacjenta wystgpuje obecnie lub wystgpowata kiedykolwiek w przesztosci gruzlica.

- je$li u pacjenta wystegpuje jakiekolwiek inne zakazenie.

- jesli pacjent przyjmuje inne kortykosteroidy w postaci doustnej lub zastrzykow.

Podczas stosowania leku Ryaltris nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta

- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci w zwalczaniu zakazenia (uktad odpornosciowy pacjenta nie
funkcjonuje prawidlowo) i pacjent miat kontakt z osoba chora na odre lub ospe wietrzna.
Nalezy unika¢ kontaktu z 0sobami, u ktorych wystepuja te zakazenia.

- jesli u pacjenta wystepuje zakazZenie nosa lub gardla.

- jesli lek jest stosowany kilka miesiecy lub dtuze;j.

- jesli pacjent ma dtugotrwate podraznienie nosa lub gardla.

- jesli u pacjenta wystepuje niewyrazne widzenie lub inne problemy ze wzrokiem.

Jesli kortykosteroidy w postaci aerozoléw do nosa przyjmuje si¢ w duzych dawkach przez dtugi okres
czasu, mogg wystapi¢ dziatania niepozadane z powodu wchtaniania si¢ leku do organizmu. Takie
dziatania niepozadane obejmuja utrat¢ masy ciata, zmeczenie, ostabienie migsni, niskie stezenie cukru
we Krwi, pragnienie zjedzenia czego$ stonego, bole stawow, depresje i ciemnienie skory. Jesli te
dziatania niepozadane wystapig lekarz moze zaleci¢ inny lek w okresach stresu lub planowej operacji.

W razie watpliwosci, czy powyzsze sytuacje dotycza pacjenta, przed zastosowaniem leku Ryaltris
nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci i mlodziez

Lek Ryaltris nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie leku Ryaltris przez dtugi okres czasu, moze spowodowa¢ spowolnienie tempa wzrostu

u dzieci i mtodziezy. Lekarz bedzie regularnie monitorowa¢ wzrost dziecka i zapewni, ze dziecko
bedzie otrzymywac najmniejsza skuteczng dawke leku.

Lek Ryaltris a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje inne kortykosteroidy w postaci doustnej lub zastrzykéw w leczeniu uczulenia,
lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi, aby zakonczyt ich stosowanie w momencie rozpoczecia
stosowania leku Ryaltris.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki doustnie lub miejscowo (krople do nosa lub do oczu) zawierajace
olopatadyne lub inne leki przeciwhistaminowe, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi, aby
zakonczyl ich stosowanie w momencie rozpoczecia stosowania leku Ryaltris.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Ryaltris i lekarz prowadzacy moze $cisle monitorowaé stan
pacjenta jesli pacjent przyjmuje takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Ryaltris nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za stosowne.



Jesli pacjentka przyjmuje lek Ryaltris, lekarz oméwi z nig, czy powinna karmi¢ piersia, biorgc pod
uwagg korzysci wynikajace z leczenia i1 korzysci z karmienia piersig dla dziecka. Nie nalezy robi¢ obu
CZynnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Bardzo rzadko u pacjenta moga wystgpi¢ zawroty gtowy, ospatos$¢, zmeczenie i senno$¢. Jesli objawy
wystapig nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn. Nalezy by¢ swiadomym, ze picie
alkoholu moze nasilac¢ te objawy.

Lek Ryaltris zawiera benzalkoniowy chlorek
Lek zawiera 0,02 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej dawce. Benzalkoniowy chlorek moze
powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.

3. Jak stosowa¢ lek Ryaltris

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

Osoby doroste i mlodziez (W wieku 12 lat i starsza)
Zalecana dawka to dwa rozpylenia do kazdego otworu nosowego rano i wieczorem.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposdb stosowania
Aerozol stosuje si¢ donosowo.
Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z instrukcja i stosowac zgodnie z zaleceniami.

Przygotowanie butelki z aerozolem do nosa
1. Butelka nalezy wstrzasng¢ przez co najmniej 10 sekund a nastepnie zdja¢ nasadke
ochronng (patrz rysunek 1).

Rysunek 1

/

2. Jesli aerozol jest stosowany po raz pierwszy nalezy przygotowa¢ pompke butelki
poprzez naci$niecie dozownika probnie w powietrze.

3. Palec wskazujacy oraz srodkowy nalezy potozy¢ po obu stronach koncowki
dozownika, a kciuk pod butelka.

4. Kierujac koncéwke dozownika od siebie, nalezy nacisng¢ pompke 6 razy, az do
uzyskania jednolitej mgietki (patrz rysunek 2).
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5. Pompka dozownika jest przygotowana i gotowa do uzycia.

6. Jesli aerozol nie byl uzywany przez 14 dni lub dtuzej, nalezy ponownie przygotowaé
butelke naciskajac dozownik 2 razy, az do uzyskania jednolitej mgietki.

Jak stosowac aerozol do nosa
1. Przed kazdym uzyciem (rano i wieczorem) butelkg nalezy wstrzasnaé przez co
najmniej 10 sekund.
2. Delikatnie wydmucha¢ nos, aby oczysci¢ otwory nosowe.
3. Zamkng¢ jeden otwor nosowy palcem i ostroznie wlozy¢ koncowke dozownika do
drugiego otworu nosowego, kierujac ja lekko na zewnatrz nosa (patrz rysunek 3).
Rysunek 3

4. Przechyli¢ gtowg lekko do przodu, szybko nacisna¢ dozownik i wykonaé delikatny
wdech.
5. Wykona¢ wydech przez usta (patrz rysunek 4).

Rysunek 4

6. Powtdrzy¢ powyzsze czynnosci, aby poda¢ drugg dawke aerozolu do tego samego
otworu nosowego.

7. Powtbrzy¢ czynnos$ci, aby podac 2 rozpylenia aerozolu do drugiego otworu nosowego.

8. Po uzyciu aerozolu, nalezy ostroznie wytrze¢ koncéwke dozownika czystg chusteczka
lub $ciereczka (patrz rysunek 5).

9. Nalezy zatozy¢ nasadke ochronng, aby zapobiec zablokowaniu dozownika, az do
wyraznego Kliknigcia, (patrz rysunek 6).

Rysunek 5
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Czyszczenie butelki z aerozolem do nosa
Jesli koncowka zablokuje sie nalezy wykona¢ ponizej opisane czynno$ci:

- Nalezy zdja¢ nasadke ochronng i delikatnie $ciagna¢ koncowke dozownika.

- Umy¢ koncoéwke dozownika i nasadke ochronng w cieptej wodzie, a nastepnie optukac pod
biezaca woda.

- Nie nalezy udroznia¢ koncowki dozownika poprzez przekluwanie igla lub innym ostrym
przedmiotem, poniewaz spowoduje to uszkodzenie dozownika i nie bedzie dostarczana
odpowiednia dawka leku.

- Pozostawi¢ nasadke ochronng i koncéwke dozownika w cieplym miejscu do wyschnigcia.

- Natozy¢ koncowke dozownika na butelke i natozy¢ nasadke ochronna, az do wyraznego
klikniecia.

- Po wyczyszczeniu nalezy sprawdzi¢, czy dozownik znowu dziata prawidtowo i 2 razy rozpyli¢
aerozol.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ryaltris

Jest mato prawdopodobne, aby wystapity jakiekolwiek problemy, ale w razie obaw lub jesli pacjent
stosowal przez dtuzszy czas dawki wigksze niz zalecane, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli steroidy stosowane sg przez dtugi okres czasu lub w duzych dawkach, w rzadkich przypadkach
mogg wywolywac niekorzystny wplyw na uktad hormonalny pacjenta. U dzieci moga wpltywaé na
wzrost i rozwoj.

Pominigcie zastosowania leku Ryaltris

Nalezy zastosowac aerozol do nosa jak tylko pacjent sobie o tym przypomni, nastepnie nalezy
zastosowac lek o zwyktej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ryaltris
Bardzo wazne jest, aby pacjent regularnie stosowal aerozol do nosa. Nie nalezy przerywac leczenia,
nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej, chyba ze tak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu tego leku moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci (alergiczne).
Reakcje te mogg by¢ cigzkie. Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ryaltris i natychmiast zwrocié sie po
pomoc lekarska, jesli u pacjenta wystgpig objawy, takie jak obrzek twarzy, jezyka lub gardta;
problemy z przetykaniem; pokrzywka; swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu.

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 os6b):
e gorzki smak w ustach
e krwotok z nosa



o lekkie podraznienie wewngtrz nosa

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
e Zawroty glowy

bole glowy

sennos¢

sucho$¢ nosa

sucho$¢ w jamie ustnej

b6l brzucha

nudnosci

Zmgczenie

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
bakteryjna waginoza (bakteryjne zakazenie pochwy)
lek, depresja, bezsenno$¢

ospalos¢, migrena

zaspOt suchego oka, niewyrazne widzenie, dyskomfort oka
b6l ucha

bol gardta

kichanie

podraznienie gardta

zaparcia

bol jezyka

obrzek i owrzodzenia wewnatrz nosa

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e wzrost ciSnienia w galtce ocznej (jaskra) i (lub) za¢ma powodujace zaburzenia widzenia
o uszkodzenie przegrody nosowej oddzielajacej jamy nosowe
e trudnosci w oddychaniu i (lub) §wiszczacy oddech
e zakazenia uktadu oddechowego

Jesli lek ten przyjmuje si¢ w duzych dawkach przez dtugi okres czasu, moga wystapic
ogoblnoustrojowe dziatania niepozadane (dziatania niepozadane dotyczace catego organizmu).
Prawdopodobienstwo wystgpienia tych dziatan jest znacznie mniejsze jesli staroidy stosuje si¢

W postaci aerozolu do nosa niz w postaci doustnej. Dziatania te mogg si¢ r6zni¢ u poszczegdlnych
pacjentow.

Steroidy donosowe moga wptywaé na prawidtowa produkcj¢ hormonéw w organizmie, szczegdlnie
jesli stosuje si¢ je w duzych dawkach przez dtugi okres czasu. U dzieci i mtodziezy to dziatanie
niepozadane moze Spowodowaé wolniejszy wzrost.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009;
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ryaltris


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym lub na
etykiecie butelki po skrocie: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.

Butelke nalezy zuzy¢ w ciggu 2 miesiecy po pierwszym otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ryaltris

- Substancjami czynnymi leku sa mometazonu furoinian (w postaci jednowodnej) i olpatadyna
(w postacji chlorowodorku). Kazda dostarczona dawka (dawka opuszczajaca dozownik) zawiera
mometazonu furoinian jednowodny w iloéci odpowiadajacej 25 mikrogramom mometazonu
furoinianu oraz olopatadyny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 600 mikrogramom
olopatadyny.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza sodowa, disodu wodorofosforan
siedmiowodny, sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek, roztwor, disodu edetynian, polisorbat 80,
kwas solny stezony, sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ryaltris i co zawiera opakowanie

Lek Ryaltris to biata, jednorodna zawiesina.

Lek Ryaltris to biata butelka z polietylenu o wysokiej gestosci, wyposazona w polipropylenowy
dozownik z pompka do recznego odmierzania dawki. Dozownik jest chroniony fioletowa nasadka
z polietylenu o wysokiej gestosci.

Dostepne wielkosci opakowan:
Butelka o pojemnosci 30 ml zawierajaca 240 dawek.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytworca/lmporter

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Austra, Belgia, Republika Czeska, Dania, Niemcy, Finlandia, Francja, Irlandia, Wtochy, Holandia,
Norwegia, Polska, Romunia, Stowacja, Hiszpania, Szwecja - RYALTRIS

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



