Sp. zn. sukls70001/2024
Ptibalova informace: Informace pro pacienta

Ryaltris 25 mikrogramii/600 mikrogramii/davka nosni sprej, suspenze
mometasoni furoas / olopatadinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

- Ponechte si tuto pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete muset ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte je zadné dal§i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, maji-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tcinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ryaltris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ryaltris pouZivat
Jak se Ryaltris pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ryaltris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Ryaltris a k ¢emu se pouZiva

Ryaltris obsahuje dvé 1éCivé latky: mometason-furoat a olopatadin.

- Mometason-furoat patii do skupiny 1€kt nazyvanych kortikosteroidy (steroidy), které snizuji
zanét, ktery se Casto vyskytuje pfi alergické ryme.

- Olopatadin patii do skupiny 1éki nazyvanych antihistaminika. Antihistaminika funguji tak, ze
zabranuji u¢inkam latek, jako je histamin, které télo produkuje jako soucast alergické reakce -
¢imz snizuji ptiznaky alergické rymy.

Ryaltris se pouziva k 1é¢bé piiznaku stiredné tézké aZ tézké sezonni alergické rymy (také nazyvané
senna ryma) a celoro¢ni rymy u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let nebo starsich.

Sezénni alergicka ryma (sennd ryma) je alergicka reakce, ktera se vyskytuje v urcitych obdobich roku
a je zplusobena vdechovanim pylu ze stromd, trav, plevelt a také spor plisni a hub.

Celoro¢ni ryma pretrvava po cely rok a jeji pfiznaky mohou byt vyvolany precitlivélosti na nejrizné;si
podnéty, vcetné roztocti, chlupl (nebo srsti), peti a nékterych druhi potravin.

Ryaltris ulevuje od pFiznaku alergie, jako je ryma, kychani a svédéni nebo ucpany nos.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Ryaltris pouZivat

Neuzivejte Ryaltris

- jestlize jste alergicky(a) na mometason-furoat, olopatadin nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- pokud trpite nelééenou nosni infekci. Pouziti Ryaltrisu v pribéhu nelécené infekce nosu, jako
je opar, muze infekci zhorsit. V takovych ptipadech je tfeba s uzitim nosniho spreje vyckat az
do doby, kdy infekce odezni.

- jestlize jste v nedavné dob¢ podstoupili operaci nosu nebo jste si poranili nos. Nosni sprej
nesmite pouzivat, dokud se nos zcela nezhoji.



Upozornéni a opatieni

Pi'ed pouzitim pripravku Ryaltris se porad’te se svym lékaifem nebo lékarnikem
- jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) tuberkulézu.

- jestlize mate jakoukoli jinou infekei.

- jestlize uzivate jiné 1éky ze skupiny steroidu, sty nebo injekéné.

Béhem uZivani Ryaltrisu se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem

- jestlize mate potize se zvladanim infekci (protoze Vas imunitni systém nefunguje spravné) a
dostali jste se do styku s nékym, kdo ma spalni¢ky nebo plané nestovice. Vyhnéte se kontaktu
s osobami, které maji tyto infekce.

- jestlize mate infekci v nose nebo v hrdle.

- jestlize pouzivate tento 1éCivy pripravek nékolik mésicii nebo déle.

- jestlize pretrvava podrazdéni nosu nebo hrdla.

- jestlize mate rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni.

P#i dlouhodobém pouzivani kortikosteroidnich nosnich spreji ve vysokych davkach se mohou objevit
nezadouci u€inky v disledku toho, Ze se 1ék vstiebava do téla. Mezi tyto nezddouci ucinky patii ztrata
t€lesné hmotnosti, tnava, svalova slabost, nizka hladina cukru v krvi, chut’ na slané, bolest kloubu,
deprese a ztmavnuti kize. Pokud k tomu dojde, mize Vam Iékai doporudit dalsi 1ék béhem obdobi stresu
nebo planované operace.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas vyse uvedené tyka, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem
drive, nez zacnete Ryaltris pouzivat.

Déti a dospivajici

Ryaltris se nedoporucuje u déti mladsich 12 let.

Uzivani Ryaltrisu po dlouhou dobu miize zpusobit snizeni rychlosti ristu u déti a dospivajicich. Lékar
bude pravidelné kontrolovat vy§ku VaSeho ditéte a ujisti se, ze uziva nejniz§i moznou uc¢innou davku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ryaltris
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate z divodu alergie dalsi I€ky typu kortikosteroidl usty nebo injekén€, mtize Vam lékar
doporucit, abyste je pfestali uzivat, jakmile zacnete pouzivat Ryaltris.

Pokud uzivate jiné 1éky obsahujici olopatadin nebo jina antihistaminika sty nebo lokaln¢ (nosni nebo
o¢ni kapky), miize Vam lékat doporucit, abyste je prestali uzivat, jakmile za¢nete pouzivat Ryaltris.

Nekteré 1éky mohou zvySovat u¢inky Ryaltrisu a 1ékat Vas mozna bude chtit pec¢livé sledovat, pokud
uzivate tyto léky (vcetné nékterych 1¢kt na HIV: ritonavir, kobicistat).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatfem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Ryaltris se nema pouzivat béhem téhotenstvi, pokud to Vas 1ékat nepovazuje za vhodné.

Pokud uzivate Ryaltris, Vas 1ékat s Vami probere, zda byste méla kojit s ohledem na ptinos 1écby pro
Vas a ptinos kojeni pro Vase dité. Nemeéla byste délat oboji.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Velmi ziidka se u Vas mohou objevit zavrat, letargie, unava a ospalost. Pokud k tomu dojde, nefid’te
ani neobsluhujte stroje. Piti alkoholu mize tyto Ginky zesilit.

Ryaltris obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 0,02 mg benzalkonium-chloridu v kazdém vstfiku. Benzalkonium-
chlorid miize zptsobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan dlouhodobg.



3. Jak se Ryaltris pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Je tfeba zabranit kontaktu s o¢ima.

Dospéli a dospivajici (od 12 let)
Doporucena davka jsou dva striky do kazdé nosni dirky rano a vecer.

Pouziti u déti do 12 let
Tento 1é¢ivy piipravek se nedoporucuje u déti do 12 let.

Zpusob podani
Sprej je urcen k pouziti do nosu.
Peclive si prectéte nasledujici pokyny a pouzivejte piipravek pouze podle téchto pokynti.

Pred kazdym pouzitim sprej minimaln€ 10 sekund protiepavejte.

Kdyz ptipravek Ryaltris nepouzivate, fialové protiprachové vicko ma byt vzdy pevné nasazeno na bilé
Spicce rozprasovaci trysky.

Nosni sprej Ryaltris

fialové protiprachove vicke

rozpraiovaci tryska

]

Priprava nosniho spreje k pouZiti



Sprej minimalné 10 sekund protiepavejte a poté odstrafite fialové
protiprachové vicko (viz obrazek 1).

Pokud pouzivate nosni sprej poprvé, musite jej pfipravit k pouziti
opakovanym stisknutim a uvolnénim rozpraSovaci trysky.

Drzte lahvicku s nosnim sprejem pevné ve vzpfimené poloze:
ukazovacek a prostfedni¢ek poloZzte na mista pro prsty po obou
stranach rozpraSovaci trysky, zaroven palcem podepiete
drazkované dno lahvicky.

Nasmeérujte rozprasovaci trysku smérem od sebe a poté ji 6krat
stisknéte a uvolnéte, dokud z ni nevychdzi jemna mlha (viz obrazek
2).

Nyni je nosni sprej pfipraven k pouziti.

Pokud jste nosni sprej nepouzival(a) po dobu 14 dni nebo déle, je
tteba jej dobfe protfepat a znovu piipravit k pouziti nejméne 2
opakovanymi stisknutimi a uvolnénimi rozprasovaci trysky, dokud

z ni nevychazi jemna mlha.

Jak pouZivat nosni sprej

L.

2.
3.

10.

Sprej pied kazdym pouzitim (rano a vecer) minimalné 10 sekund
protiepavejte.

Lehce se vysmrkejte, abyste si vy¢istil(a) nosni dirky.

Drzte lahvicku pevné ukazovackem a prostfednickem po obou
stranach rozpraSovaci trysky (na mistech pro prsty), pricemz
palcem podeptete drazkované dno lahvicky.

Stisknéte prstem jednu nosni dirku a do druhé nosni dirky opatrné
zasunte Spicku rozpraSovaci trysky a lehce ji nasmérujte k vnéjsi
stran¢ nosu (viz obrazek 3).

Mirné ptedklonte hlavu. Zatlacte prsty jednou rychle a pevné na
mistech pro prsty, abyste aktivoval(a) rozprasovaci trysku.

Pti vsttiku se jemné nadechujte nosem. Poté vydechnéte usty (viz
obrazek 4).

Opakujte vySe uvedené kroky a aplikujte druhy vstiik do stejné
nosni dirky.

Opakovanim vysSe uvedenych krokt aplikujte 2 vstiiky do druhé
nosni dirky.

Po kazdém pouziti spreje peclive otiete rozprasovaci trysku Cistym
kapesnikem nebo utérkou (viz obrazek 5), aby se zabranilo jejimu
ucpani.

Podrzte rozprasovaci trysku a zatlacte na ni zpét fialové
protiprachové vicko, dokud neuslysite cvaknuti. (viz obrazek 6).

Obrazek 5 Obrazek & *
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CiSténi nosniho spreje

Pokud dojde k ucpani rozpraSovaci trysky, postupujte podle pokynt v nasledujicich krocich:

4

Obrazek 1

Ohbrazek 3

Obrazok 7




- Stahnéte rozpraSovaci trysku jemnym tahem nahoru. (viz obrazek 7). Odstrante fialové
protiprachové vicko a vlozte do teplé vody pouze rozprasovaci trysku, aby se namocila.

- Nesnazte se odblokovat rozprasovaci trysku s pouzitim Spendliku nebo jiného ostrého
predmétu, protoZze by mohlo dojit Kk jejimu poSkozeni, a to by mohlo zpisobit, Ze
nedostanete spravnou davku léku.

- Po namoceni $pic¢ky rozpraSovaci trysky po dobu 15 minut oplachnéte rozprasovaci trysku a
fialové protiprachové vicko teplou vodou a nechte je zcela vyschnout.

- Nasad’te fialové protiprachové vicko zpét na Spicku rozprasovaci trysky a tu nasad’te zpét na
lahvicku.

- Po provedeni krokti k vy¢isténi ucpané Spicky rozprasovaci trysky si piectéte ¢ast ,,Priprava
nosniho spreje k pouZiti“ vyse a znovu sprej pfipravte k pouziti pomoci 2 stisknuti a uvolnéni
rozpraSovaci trysky. Nasad'te fialové protiprachové vicko a pfipravek Ryaltris je pfipraven k
pouziti.

- V ptipadé potieby zopakujte kroky odblokovani ucpané rozprasovaci trysky.

JestliZe jste pouzil(a) vice Ryaltrisu, neZ jste mél(a)

Je nepravdépodobné, Ze byste mél(a) jakékoli problémy, ale pokud mate obavy nebo jste dlouhodobé
uzivali davky vyssi, nez jsou doporucené, kontaktujte svého 1ékare.

Pokud uzivate steroidy dlouhodob¢ nebo ve velkém mnozstvi, mohou vzacné ovlivnit nékteré z Vasich
hormont. U déti to miZe ovlivnit rist a vyvoj.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Ryaltris
Jakmile si vzpomenete, pouZzijte nosni sprej a dalsi davku uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat Ryaltris
Je velmi dulezité, abyste nosni sprej pouzival(a) pravidelné. Neukoncujte 1é¢bu, i kdyzZ se citite 1épe,
pokud Vam to netekl 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Po pouziti tohoto ptipravku se mohou objevit okamzité reakce z precitlivélosti (alergie). Tyto nezadouci
reakce mohou byt zavazné. Prestaiite pouzivat Ryaltris a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud
se u Vas objevi priznaky jako: otok oblieje, jazyka nebo hltanu; potize s polykanim; koptivka; sipani
nebo potize s dychanim.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

. horka chut’ v Gstech;
. krvaceni z nosu;
. mirné podrazdéni vnitiku nosu;

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

. zavrat’;

. bolest hlavy;

. ospalost;

. suchost nosu;

. sucho v ustech;

. bolest bficha;

. pocit na zvraceni;
. Unava,



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

. bakterialni vagindza (bakterialni infekce pochvy);
. uzkost, deprese, nespavost;

. letargie, migréna;

. suchost oka, rozmazané vidéni, nepiijemny pocit v oblasti oka;
. bolest v uchu;

. bolest v hrdle;

. kychani;

. podrazdéni hrdla;

. zacpa;

. bolest jazyka;

. otok a viedy uvnitf nosu.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):

. Zvyseni nitroo¢niho tlaku (glaukom — zeleny zékal) a/nebo katarakta (Sedy zakal) zptsobujici
poruchy zraku;

. Poskozeni prepazky v nose, kterd oddéluje nosni dirky;

. Obtizné dychani a/nebo sipani;

. Infekce dychacich cest.

Pti dlouhodobém uzivani tohoto piipravku ve vysokych davkach se mohou objevit systémové nezadouci
ucinky (nezadouci G¢inky tykajici se celého téla). Tyto Gcinky jsou mnohem méné pravdépodobné,
pokud pouzivate nosni sprej obsahujici steroidy, nez kdyz uzivate steroidy usty. Tyto G¢inky se mohou
u jednotlivych pacientt lisit.

Nosni steroidy mohou ovlivnit normalni produkci hormontl ve Vasem téle, zvlasté pokud dlouhodobé
uzivate vysoké davky. U déti a dospivajicich mize tento nezadouci ucinek zpisobit, ze budou rist
pomaleji nez ostatni.

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucink mtzete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak Ryaltris uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Chrante pfed mrazem.

Lahvicka ma byt spotiebovana do 2 mésicli po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ryaltris obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivymi latkami jsou: mometasoni furoas (jako mometasoni furoas monohydricus) a
olopatadinum (jako olopatadini hydrochloridum). Jedna podana davka (davka, ktera vyjde
z rozprasovace = vstfik) obsahuje mometasoni furoas monohydricus odpovidajici mometasoni
furoas 25 mikrogramti a olopatadini hydrochloridum odpovidajici olopatadinum 600
mikrogram.

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalickd celulosa (E460), sodna stl karmelosy (E 466),
heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, roztok benzalkonium-
chloridu, dinatrium-edetat, polysorbat 80 (E 433), kyselina chlorovodikova (E 507), hydroxid
sodny (E 524) a voda pro injekeci.

Jak Ryaltris vypada a co obsahuje toto baleni
Ryaltris je bila, homogenni suspenze.

Ryaltris je obsazen v lahvicce z bilého polyethylenu o vysoké hustoté opatfené polypropylenovou
pumpickou s mechanickym rozpraSovacem vysttikujici odmétené davky. Rozprasoval je vybaven
fialovym HDPE vickem.

Velikost baleni:

1 lahvicka o objemu 20 ml (56 podanych davek),
1 lahvicka o objemu 20 ml (120 podanych davek),
1 lahvicka 30 ml (240 podanych davek).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.

Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce:

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

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Ceska republika, Dansko, Némecko, Finsko, Francie, Irsko, Italie,
Nizozemsko, Norsko, Polsko, Rumunsko, Slovensko, Spané€lsko, Svédsko: RYALTRIS

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 7. 2024



