INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Dymista
137 mikrogram/50 mikrogram pr. dosis
Neaesespray, suspension

Azelastinhydrochlorid/fluticasonpropionat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- L&gen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Den nyeste indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Dymista
Sadan skal du bruge Dymista

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Dymista indeholder to aktive stoffer: azelastinhydrochlorid og fluticasonpropionat.

e Azelastinhydrochlorid tilhgrer en gruppe af l&egemidler, der kaldes antihistaminer.
Antihistaminer virker ved at heemme effekten af stoffer sasom 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 leegemidler, der kaldes binyrebarkhormoner, og som
reducerer betendelse.

Dymista bruges til at lindre symptomer pa moderat til svaer sesonbetinget eller vedvarende allergisk
snue i de tilfeelde, hvor brug i naesen af enten antihistamin eller binyrebarkhormon alene ikke vurderes
tilstraekkelig.

Seesonbetinget og vedvarende allergisk snue er allergiske reaktioner pa stoffer som pollen (hgfeber),
husstgvmider, skimmelsvamp, stov eller keeledyr.

Dymista lindrer symptomerne pa allergi, f.eks.: labenase, slim dryppende ned i halsen, nysen og
klgende eller tilstoppet naese.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE DYMISTA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten



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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, far du bruger Dymista, hvis:

e du for nyligt har gennemgaet en naseoperation.

e du har en infektion i nasen. Infektioner i naesens luftveje skal behandles med antibakterielle
leegemidler eller antisvampemidler. Hvis du far medicin mod infektion i naesen, kan du
fortseaette med at bruge Dymista til behandling af din allergi.

e du har tuberkulose eller en ubehandlet infektion.

e du har synsandringer eller far har haft forhgjet tryk i gjet, gran steer og/eller gra ster. Hvis
dette geelder dig, skal du overvages ngje, mens du bruger Dymista.

e du lider af nedsat binyrebarkfunktion. Overgang fra systemisk steroidbehandling (som
pavirker hele kroppen) til behandling med Dymista skal gennemfares med forsigtighed.

e du lider af en sveer leversygdom. Du har forhgjet risiko for at fa bivirkninger, der pavirker
hele kroppen.

| disse tilfeelde beslutter din lge, om du kan bruge Dymista.

Det er vigtigt, at du tager den dosis, som er angivet i punkt 3 nedenfor, eller som din leege har
ordineret. Behandling med binyrebarkhormoner i naesen i hgjere doser end anbefalet kan medfare
undertrykkelse af binyrebarkfunktionen, som er en tilstand, der kan give vegttab, treethed,
muskelsveaekkelse, lavt blodsukker, salttrang, ledsmerter, depression og markfarvning af huden. Hvis
dette sker, kan din laege anbefale et andet leegemiddel i perioder med stress eller planlagt operation.

For at undga undertrykkelse af binyrebarkfunktionen vil din lzege anbefale dig at tage den laveste
dosis Dymista, som opretholder en effektiv kontrol af dine symptomer pa allergisk snue.

Hvis barn og unge bruger binyrebarkhormoner i nasen (sasom Dymista) i leengere tid, kan det
medfare, at de vokser langsommere. Laegen vil kontrollere dit barns hgjde regelmassigt og sikrer sig,
at han eller hun tager den lavest mulige effektive dosis.

Hvis du er i tvivl, om noget af ovenstaende passer pa dig, skal du tale med laegen eller
apotekspersonalet, far du bruger Dymista.

Barn
Dette leegemiddel anbefales ikke til bgrn under 12 ar.

Brug af anden medicin sammen med Dymista
Fortzl altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Tal med leegen eller apoteket:
e hvis du tager medicin til behandling af HIV sasom ritonavir.
e hvis du tager medicin til behandling af svampeinfektioner sdsom ketoconazol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apoteket til rads, fer du bruger Dymista.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dymista pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

| meget sjeldne tilfelde kan du opleve treethed eller svimmelhed pa grund af selve sygdommen eller
ved brug af Dymista. | disse tilfeelde ber du ikke kare bil eller betjene maskiner. Vear opmarksom pa,
at indtagelse af alkohol kan forsteerke disse virkninger.



Dymista indeholder benzalkoniumchlorid
Brug af Dymista kan forarsage irritation af naeseslimhinden og vejrtreekningsbesvaer (bronkospasme).
Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du oplever ubehag, nar du bruger sprayen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE DYMISTA

Brug altid Dymista ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.
Regelmassig brug er afgarende for at opna fuld terapeutisk effekt.

Undga kontakt med gjnene.

Brug til voksne og teenagere (over 12 ar)
e Den anbefalede dosis er ét pust i hvert neesebor morgen og aften.

Brug til barn under 12 ar
e Dette legemiddel anbefales ikke til bgrn under 12 ar.

Brug ved nedsat nyre- og leverfunktion
o Der foreligger ingen data for patienter med nedsat nyre- og leverfunktion.

Sadan bruger du naesesprayen
Til anvendelse i nasen.
Las nedenstaende brugsanvisning omhyggeligt og brug kun leegemidlet som beskrevet her.

BRUGSANVISNING

Forberedelse af sprayen

1. Ryst forsigtigt flasken i 5 sekunder ved at vende bunden op og ned, og fjern derefter
beskyttelseshatten (se billede 1).

Billede 1

2. Forste gang du bruger nasesprayen, 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 (se billede 2).

5. Pumpen er nu forberedt og klar til brug.



Billede 2

6. Hvis du ikke har brugt naesesprayen i mere end 7 dage, skal du forberede 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
beskyttelseshatten (se billede 1).

2. Puds naese, sa dine naesebor bliver tamt.

3. Bgj hovedet forover mod dine teeer. Vip ikke hovedet bagover.

4. Hold sprayen lodret, og stik forsigtigt studsen ind i det ene nasebor.

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 3).

6. Pust ud gennem munden.

Billede 3

7. Gentag dette i det andet naesebor.
8. Traek forsigtigt vejret ind, og lad vaere med at laene hovedet bagover efter brugen af sprayen. Pa den
made undgar du, at medicinen kommer ned i halsen og giver en darlig smag (se billede 4).



Billede 4
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9. Tar studsen af med en ren serviet eller klud, hver gang du har brugt sprayen, og sat derefter
beskyttelsesheetten pa igen.

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

Behandlingsvarighed
Dymista er egnet til langtidsbrug. VVarigheden af behandlingen bgr svare til den periode, hvor du har
allergisymptomer.

Hvis du har brugt for meget Dymista

Hvis du sprajter for meget af dette leegemiddel ind i nasen, vil det sandsynligvis ikke give dig nogen
problemer. Hvis du er bekymret, eller hvis du har anvendt hgjere doser end anbefalet i en leengere
periode, skal du kontakte din leege. Hvis nogen, serligt et barn, ved et uheld drikker Dymista, skal
leegen eller skadestuen kontaktes hurtigst muligt.

Hvis du har glemt at bruge Dymista
Brug nasesprayen, sa snart du husker det, og tag den naeste dosis pa det sedvanlige tidspunkt. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Dymista
Du ma ikke stoppe med at bruge Dymista uden at spgrge din laege forst, da det kan betyde, at
behandlingen sa ikke far den gnskede virkning.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
e Neaseblod

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

e Hovedpine

e En bitter smag i munden, iseer hvis du leener hovedet bagover, nar du bruger nasesprayen. Smagen
bar forsvinde, hvis du drikker leeskedrik nogle fa minutter efter brug af denne medicin.

e Ubehagelig lugt.



Ikke-almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Letirritation i naesen. Det kan medfare en let svie, klge eller nysen
e Tarhed i nasen, hoste, tarhed i halsen eller irritation i halsen

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
e Tgrhed i munden

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

e Svimmelhed eller dgsighed

e  Graster, gran ster eller forhgjet tryk i dit gje, som kan medfare synstab og/eller rade og
smertefulde gjne. Disse bivirkninger er rapporteret efter en langvarig behandling med
fluticasonpropionat nesespray.

Skade pa huden og slimhinden i neesen

Falelse af at veere syg, treet, udmattet eller svag

Udslet, klgende hud, neeldefeber

Kortandethed, vejrtreekningsbesvaer, astmalignende anfald, andengd (bronkospasme pa grund af
forsnaevring af luftvejene i lungerne). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sgg straks leegehjelp, hvis du far nogen af fglgende symptomer:

o Hevelse af ansigt, leeber, tunge eller hals, der kan medfere
vejrtraekningsbesveer/synkebesveer og et pludseligt opstaet hududslet. Dette kan vaere tegn pa
en alvorlig allergisk reaktion. Bemaerk: Dette er meget sjeeldent.

Systemiske bivirkninger (bivirkninger, der pavirker hele kroppen) kan forekomme, hvis dette
leegemiddel bruges i hgje doser i lang tid. Det er langt mindre sandsynligt, at disse bivirkninger opstar,
hvis du bruger nasespray med binyrebarkhormon, end hvis du indtager binyrebarkhormon gennem
munden. Disse bivirkninger kan variere fra patient til patient, ligesom de kan variere mellem
praeparater indeholdende binyrebarkhormon (se punkt 2).

Binyrebarkhormoner taget gennem naesen kan pavirke den normale produktion af hormoner i kroppen,
serligt hvis du bruger hgje doser i lang tid. Hos barn og teenagere kan denne bivirkning medfare, at
de vokser langsommere end andre.

I sjeeldne tilfeelde har man observeret en reduceret knogletaethed (osteoporose) ved langtids indtagelse
af binyrebarkhormoner gennem nasen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk, med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller fryses.

Holdbarhed efter farste abning: Kassér tiloversbleven medicin 6 maneder efter forste abning af
naesesprayen.



Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Dymista indeholder:

- Aktive stoffer: azelastinhydrochlorid og fluticasonpropionat.
Hvert gram suspension indeholder 1000 mikrogram azelastinhydrochlorid og 365 mikrogram
fluticasonpropionat.
Hver dosis (0,14 g) indeholder 137 mikrogram azelastinhydrochlorid (= 125 mikrogram
azelastin) og 50 mikrogram fluticasonpropionat.

- @vrige indholdsstoffer: dinatriumedetat, glycerol (E422), mikrokrystallinsk cellulose (E460),
carmellosenatrium, polysorbat 80 (E433), benzalkoniumchlorid, phenylethylalkohol og renset
vand

Udseende og pakningsstarrelser
Dymista er en hvid, homogen suspension.
Dymista fas i en ravfarvet glasflaske med spraypumpe, naesestuds og beskyttelseshatte.

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

Dymista findes i:

Pakninger indeholdende 1 flaske med 6,4 g nasespray, suspension

Pakninger indeholdende 1 flaske med 23 g naesespray, suspension
Multipakninger indeholdende 10 flasker med hver 6,4 g naesespray, suspension
Multipakninger indeholdende 3 flasker med hver 23 g naesespray, suspension.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Meda AS

Solvang 8

3450 Allerad

TIf.: 44528888

Fax.:44528899

e-mail: info@meda.dk

Fremstiller:

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Bulgarien Dymista Malta Dymista Nasal spray

Cypern Dymista Pvikd exvépmpa Norge Dymista nesespray

Danmark Dymista Polen Dymista

Estland Dymista Portugal Dymista Spray nasal

Finland Dymista nendsumute Rumeenien Dymista 137
micrograme /50
micrograme /doza spray
nazal suspensie
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Frankrig Dymistalin Suspension pour Slovakiet Dymista nosova
pulvérisation nasale aerodisperzia

Grakenland Dymista Pwviko exvépopa Slovenien Dymista 137

mikrogramov /50
mikrogramov na vpih
prsilo za nos, suspenzija

Irland Dymista Nasal spray Spanien Dymista suspension

pulverizacion nasal

Island Dymista Nefdi Storbritannien Dymista Nasal spray

Italien Dymista Sverige Dymista Nasspray,

suspension(1mg/g; 0.365
mg/g)

Letland Dymista 137 mikrogrami/50 Tjekkiet Dymistin Nosni sprej 137
mikrogrami deva deguna mikrogrami / 50
aerosols, suspensija mikrogramul, nosni sprej,

suspenze

Liechtenstein Dymista Nasenspray Tyskland Dymista Nasenspray 137

Mikrogramm/50
Mikrogramm pro
Spriihstol? Nasenspray,
Suspension

Litauen Dymista 137 mikrogramai/50 Ungarn Dymista Szuszpenzids
mikrogramy / dozéje nosies orrspray
purskalas (suspensija)

Luxembourg Dymista Neusspray / @strig Dymista Nasenspray

Suspension pour pulvérisation
nasale / Nasenspray

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juli 2015.




