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Laes denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. 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, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Dymista indeholder to aktive stoffer: azelastinhydrochlorid og fluticasonpropionat.

- Azelastinhydrochlorid tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes antihistaminer. Antihistaminer virker ved at haemme effekten af stoffer sdsom
histamin, som kroppen producerer i forbindelse med en allergisk reaktion. Pa den made mindsker antihistaminet symptomerne ved allergisk snue.

- Fluticasonpropionat tilhgrer en gruppe af legemidler, der kaldes binyrebarkhormoner, og som reducerer betendelse.

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

Saesonbetinget og vedvarende allergisk snue er allergiske reaktioner pa stoffer som pollen (hgfeber), husstavmider, skimmelsvamp, stov eller kaeledyr.
Dymista lindrer symptomerne pa allergi, f.eks. lebenaese, slim dryppende ned i halsen, nysen og klgende eller tilstoppet naese.
Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for 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 afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Dymista, hvis:
* dufornyligt er blevet opereret eller skadet i naesen eller munden

e du har eninfektion i nasen. Infektioner i naesens luftveje skal behandles med antibakterielle leegemidler eller antisvampemidler. Hvis du far medicin

mod infektion i naesen, kan du fortsaette med at bruge Dymista til behandling af din allergi

e du har tuberkulose eller en ubehandlet infektion

e du har synsandringer eller for har haft forhgjet tryk i gjet, gron steer og/eller gra steer. Hvis dette gaelder dig, skal du overvages ngje, mens du
bruger Dymista. Sig det til leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser

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

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

I disse tilfeelde beslutter din leege, om du kan bruge Dymista.
Det er vigtigt, at du tager den dosis, som er angiveti afsnit 3 nedenfor, eller som din lege har ordineret. Behandling med binyrebarkhormoner i naesen

i hgjere doser end anbefalet kan medfare undertrykkelse af binyrebarkfunktionen, som er en tilstand, der kan give kvalme, irritation, merkfarvning af
huden, diarré, vaegttab, lavt blodsukker, gra steer (uklart syn), hovedpine, synsnedsattelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren staer), uro og

rastloshed, depression eller aggression (iszer hos barn), sevnforstyrrelser eller angst. Hvis dette sker, kan din leege anbefale et andet leegemiddel i perioder

med stress eller planlagt operation.

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

Hvis bgrn og unge bruger binyrebarkhormoner i naesen (sdsom Dymista) i laengere tid, kan det medfere, at de vokser langsommere. Lagen vil kontrollere
dit barns hgjde regelmaessigt og sikre sig, at han eller hun tager den lavest mulige effektive dosis.

Hvis du eri tvivl, om noget af ovenstaende passer pa dig, skal du tale med legen eller apotekspersonalet, for du bruger Dymista.



Born
Dette legemiddel anbefales ikke til bgrn under 12 ar.

Brug af anden medicin sammen med Dymista
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Nogle leegemidler kan gge virkningen af Dymista, og din leege vil overvage dig omhyggeligt, hvis du tager sddanne leegemidler (inklusive visse former
for HIV-medicin: ritonavir, cobicistat og medicin til behandling af svampeinfektioner: ketoconazol).

Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis du tager beroligende medicin.

Brug af Dymista sammen med alkohol
Brug af Dymista sammen med alkohol kan forstaerke bivirkninger, herunder traethed, udmattelse, svimmelhed eller svaghed.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Du bgr ikke bruge Dymista under graviditet uden leegens anvisning.

Amning
Du bgr ikke bruge Dymista under amning uden lagens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dymista pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

I meget sjeldne tilfeelde kan du opleve traethed, udmattelse, svimmelhed eller svaghed, pa grund af selve sygdommen eller ved brug af Dymista. I disse
tilfeelde kan evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner vaere nedsat. Vaer opmaerksom pa, at indtagelse af alkohol kan forstaerke disse virkninger.

Dymista indeholder benzalkoniumchlorid
Dette legemiddelindeholder 0,014 mg benzalkoniumchlorid pr. dosis.
Benzalkoniumchlorid kan medfgre irritation eller haevelse i naesen, iszer under langvarig anvendelse.

3. Sadan skal du bruge Dymista

Brug altid Dymista ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Regelmaessig brug er afggrende for at opna fuld terapeutisk effekt.

Undga kontakt med gjnene.

Den sadvanlige dosis er

Brug til voksne og unge (over 12 ar)
¢ Den anbefalede dosis er ét pust i hvert naesebor morgen og aften.

Brug til born under 12 ar
e Dette leegemiddel anbefales ikke til bern under 12 ar.

Brug ved nedsat nyre- og leverfunktion
* Der foreligger ingen data for brugen hos patienter med nedsat nyre- og leverfunktion.

Sadan bruger du naesesprayen

Tilanvendelse i naesen.

Laes nedenstaende brugsanvisning omhyggeligt og brug kun leegemidlet som beskrevet her.
BRUGSANVISNING

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

.

Billede 1



2. Forste gang du bruger naesesprayen, 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
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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 for brug ved at vende bunden op og ned, og fjern derefter beskyttelseshatten (se billede 1).

2. Puds nzese, sa dine naesebor bliver tomt.

3. Bgj hovedet forover mod dine teeer. Leen 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.

Billede 3

7. Gentag dette i det andet naesebor.
8. Trzek forsigtigt vejret ind, og lad vaere med at leene 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. Tor studsen af med en ren serviet eller klud, hver gang du har brugt sprayen, og sat derefter beskyttelseshaetten pa igen.
10. Prik ikke huli studsen, hvis der ikke kommer spray ud. Rens studsen med vand.

Det er vigtigt, at du overholder den dosering, som din leege har ordineret. Du bgr kun tage den mangde, som din leege anbefaler.

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

Hvis du har brugt for meget Dymista
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Dymista, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Hvis du sprejter for meget af dette leegemiddelind i naesen, vil det sandsynligvis ikke give dig nogen problemer. Hvis du er bekymret, eller hvis du har anvendt
hajere doser end anbefaleti en lengere periode, skal du kontakte din leege. Hvis nogen, sarligt et barn, ved et uheld drikker Dymista, skal legen eller



skadestuen kontaktes hurtigst muligt.

Hvis du har glemt at bruge Dymista
Brug naesesprayen, sa snart du husker det, og tag den naste dosis pa det seedvanlige 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 sparge din leege forst, da det kan betyde, at behandlingen sa ikke far den gnskede virkning.

Spoerg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
e Naseblod.

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

¢ Hovedpine

* En bitter smag i munden, isar hvis du leener hovedet bagover, nar du bruger nasesprayen. Smagen begr forsvinde, hvis du drikker laeskedrik nogle fa
minutter efter brug af denne medicin.

¢ Ubehagelig lugt.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Letirritation i nasen. Det kan medfare en let svie, klge eller nysen
* Tgrhed i naesen, hoste, torhed i halsen ellerirritation i halsen.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
¢ Tprhed i munden.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

e Svimmelhed eller dgsighed

e Gra steer, gren steer 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 nasespray

Skade pa slimhinden i naesen

Folelse af traethed, udmattelse eller svaghed

Kvalme

Udsleet, klgende hud, nzldefeber.

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

e Hulinaeseskillevaeg.

Sag straks lagehjaelp, hvis du far nogen af falgende symptomer:
* havelse af ansigt, laeber, tunge eller hals, der kan medfare vejrtrakningsbesvar/synkebesvar og et pludseligt opstaet hududsleet. Dette kan vaere
tegn pa en alvorlig allergisk reaktion. Bemaerk: Dette er meget sjeldent.

Bivirkninger med ukendt frekvens (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
e Slgret syn
e Sarinasen.

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

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 unge kan denne bivirkning medfare, at de vokser langsommere end andre.
Isjeeldne tilfelde har man observeret en reduceret knogletaethed (osteoporose) ved lang tids indtagelse af binyrebarkhormoner gennem naesen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Dymista utilgeengeligt for bgrn.

Mé ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.
Holdbarhed efter abning: 6 maneder.

Brug ikke Dymista efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.



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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Dymista indeholder:

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

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

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

Dymista fas i pakningsterrelser a 1 flaske med 23 g naesespray, suspension (mindst 120 doser) og a 3 flasker med 23 g nasespray, suspension (mindst
120 doser).

Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Dymista” er et registreret varemaerke, der tilhgrer Meda AB.

Denne indlegsseddel blev senest &@ndret august 2020.



