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

Oversigt over indlaegssedlen:
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. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

¢ Dymista indeholder to aktive stoffer: azelastinhydrochlorid og flutica-
sonpropionat.

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

o Fluticasonpropionat tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes binyre-
barkhormoner. Binyrebarkhormoner reducerer betaendelse i kroppen.

¢ Du kan bruge Dymista til at lindre symptomer pa moderat til svaer
saesonbetinget 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 (hafeber), husstevmider, skimmelsvamp, stov eller
keeledyr.

¢ Dymista lindrer symptomerne pa allergi, f.eks: lsbenaese, nysen, klgende
eller tilstoppet naese, klgende, rindende og/eller rede gjne.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Felg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

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

Tag ikke Dymista
e hvis du er allergisk over for azelastinhydrochlorid og fluticasonpropio-
nat 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 synseendringer eller tidligere har haft forhgjet tryk i ojet,
gron steer og/eller gra steer (uklart syn).

e hvis du har sveekket binyrebarkfunktion. Overgang fra systemisk steoid-
behandling til Dymista skal gennemfores med forsigtighed.

e hvis du har tuberkulose eller en ubehandlet infektion.

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

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

Brug af anden medicin sammen med Dymista
oTal med din leege, hvis du bruger medicin mod:
- HIV (ritonavir).

- Svampeinfektion (f.eks. ketoconazol).

- Uro/angst (beroligende medicin /sedativa).

- Sygsomme i centralnervesystemtet.

Forteel 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
Ikke relevant eller evt naevn alkohol kan forsteerke bivirkningerne, herun-
der treethed, udmattelse, svimmelhed eller svaghed.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersona-
let til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:

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

Amning:

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

Fertilitet:

e Der foreleegger ingen undersegelser der paviser nedsat fetilitet hos
kvinder eller maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dymista kan give bivirkninger (traethed, udmattelse, svimmelhed eller
svaghed, symptomer som ogsa kan skyldes selve sygdommen), der i storre
eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i

Dymista

* Denne medicin indeholder benzalkoniumchlorid, som kan medfare
andedraetsbesveer.

3. Sadan skal du bruge Dymista

Tag altid Dymista ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du itvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er

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

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at eendre dosis. Folg leegens anvisninger.

Born (under 12 ar):
Dette leegemiddel anbefales ikke til bern under 12 ar.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at aendre dosis. Felg laegens anvisninger.

Brugsanvisning

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

2. Forste gang du bruger naesesprayen, skal du forberede pumpen til brug
ved at sprojte 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 1 Billede 2

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 beskyttelseshaetten (se billede 1).

2. Puds naese, sa dine naesebor bliver tomt.

3. Boj hovedet forover mod dine teeer. Vip 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 3).

6. Pust ud gennem munden.

7. Gentag dette i det andet naesebor.

8. Treek forsigtigt vejret ind, og lad veere med at lzene hovedet bagover
efter brugen af sprayen. Pa den made undgar du, at medicinen kommer
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ned i halsen og giver en darlig smag (se billede 4).

Billede 3 Billede 4
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9. Tor studsen af med en ren serviet eller klud, hver gang du har brugt
sprayen, og saet derefter beskyttelseshaetten pa igen.

Undga kontakt med gjnene.

Behandlingsvarighed

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

Regelmaessig brug er afgerende for optimal terapeutisk effekt.

Hvis du har bruget for mange Dymista

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Dymi-

sta, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskre-

vet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

¢ Traethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebar-
ken. Kontakt leegen.

e Slgvhed, forvirring.

¢ Svimmelhed, evt.%esvimelse pga. lavt blodtryk.

¢ Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaes-
sig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

¢ Dyb bevidstleshed (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 laegen eller apotekspersonalet, 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.

Alvorlige bivirkninger

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

patienter):

¢ Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minut-
ter til timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

¢ Kortandethed / vejrtraekningsbesveer / astmalignende anfald / dndengd.
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.

e Gra steer (uklart syn). Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

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

eHovedpine.

*Smagsforstyrrelser.

eUbehagelig lugt.

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

¢ Ubehag i naesen, herunder irritation, stikkende fornemmelse og klge.
¢ Nysen, terhed i neese/ hals, hoste, irritation i halsen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):
eTorhed i munden.

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

patienter):

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

e Svimmelhed, slevhed, sovninghed.

e Kvalme.

o Udsleet, kloe, naeldefeber.

e Treethed, svaghed.

e Perforering/ bristning af naeseskilleveeggen.

¢ Overfladisk nedbrydning af slimhinderne i naesen.

@get risiko for knoglebrud pga. knogleskerhed er observeret i sjeeldne
tilfeelde, efter laengerevarende anvendelse af binyrebarkhormon gennem
naesen.

Hos bern og unge (under 12 ar) kan felgende bivirkninger forekomme:
e Veeksthaemning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medbruget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

e Opbevar Dymista utilgeengeligt for bern.

* Brug ikke Dymista efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sid-
ste dag i den naevnte maned.

¢ Opbevar ikke Dymista i koleskab eller i fryser.

e Efter ibrugtagning: holdbar i 6 maneder.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn

til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Dymista 1000 mikrogram/ 365 mikrogram, naesespray, suspension inde-
holder:

Aktivt stof:

Azelastinhydrochlorid og fluticasonpropionat.

Hvert gram suspension indeholder 1000 mikrogram azelastinhydrochlorid
0g 365 mikrogram fluticasonpropionat.

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

@vrige indholdsstoffer:

Dinatriumedetat, glycerol (E 422), mikrokrystallinsk cellulose (E 460), car-
mellosenatrium, polysorbat 80 (E 433), benzalkoniumchlorid, phenylethyl-
alkohol og renset vand.

Udseende og pakningssterrelser:

Dymista er en hvid, homogen suspension.

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

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

Dymista fas i:

Pakninger indeholdende 1 flaske med 6,4 g naesespray, suspention.
Pakninger indeholdende 1 flaske med 23 g naesespray, suspention.
Multipakninger indeholdende 10 flasker med 6,4 g naesespray, suspen-
tion.

Multipakninger indeholdende 3 flasker med 23 g naesespray, suspention.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

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 indleegsseddel blev senest revideret 11/2016
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