Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

RYALTRIS 600 micrograme/25 micrograme/doza spray nazal, suspensie
Olopatadina/Furoat de mometazond

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Ryaltris si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ryaltris
Cum sa utilizati Ryaltris

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ryaltris

Continutul ambalajului si alte informatii

S

1. Ce este Ryaltris si pentru ce se utilizeaza

Ryaltris spray nazal contine 2 substante active: furoat de mometazona si clorhidrat de olopatadina.

- Clorhidratul de olopatadind apartine grupului de medicamente denumite antihistaminice.
Antihistaminicele actioneaza prin prevenirea efectelor unor substante cum ar fi histamina pe care
organismul o produce ca parte a unei reactii alergice - astfel reducand simptomele unei rinite
alergice.

- Furoatul de mometazona face parte din grupul de medicamente denumit corticosteroizi, care reduc
inflamatia.

Ryaltris este utilizat pentru tratamentul simptomelor febrei fanului (denumitd, de asemenea, rinita
alergica sezonierd), a rinitei perene (nesezoniere), precum si a simptomelor oculare, care insotesc aceste
maladii, la adulti si copii cu varsta de 6 ani si peste.

Febra fanului, care apare in anumite momente ale anului, este o reactie alergica cauzatd de inhalarea
polenului din copaci, iarba, buruieni, precum si spori de mucegai si ciuperci.

Rinita perena apare pe tot parcursul anului, iar simptomele pot fi cauzate de o sensibilitate la o varietate
de lucruri, inclusiv acarianul de praf, parul de animale (sau dander), penele si anumite alimente.

Ryaltris reduce umflarea si iritarea nasului, ameliorand astfel stranutul, mancarimile, precum si senzatia
de ,,nas infundat” sau rinoreea, determinate de febra fanului si rinita perena.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ryaltris

Nu utilizati Ryaltris

- daca sunteti alergic la furoat de mometazona, olopatadina sau oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).



- daca aveti o infectie netratata in nas. Utilizarea Ryaltris in timpul unei infectii netratate in nas, cum
este herpes, poate agrava infectia. Ar trebui sa asteptati pana cand infectia este tratatd nainte de a incepe
sa utilizati spray-ul nazal.

- daca ati avut recent o operatie pe nas sau ati ranit nasul. Nu trebuie sa folositi spray-ul nazal pana
cand nasul nu s-a vindecat.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Ryaltris
- daca aveti sau ati avut vreodata tuberculoza.

- daca aveti orice alta infectie.

- daca luati alte medicamente care contin steroizi, fie pe gura sau prin injectare.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul in timp ce utilizati Ryaltris

- daca aveti dificultati in combaterea infectiilor (deoarece sistemul imunitar nu functioneaza bine) si
intrati Tn contact cu oricine cu rujeola sau varicela. Ar trebui sa evitati sa intrati in contact cu oricine
are aceste infectii.

- daca aveti o infectie a nasului sau gatului.

- daca utilizati acest medicament timp de cateva luni sau mai mult.

- daca aveti iritatii persistente la nas sau gat

- daca aveti vedere incetosata sau alte tulburari vizuale.

Atunci cand spray-urile nazale cu steroizi sunt utilizate la doze mari pentru perioade lungi de timp, pot
aparea reactii adverse din cauza faptului cd medicamentul este absorbit in organism. Astfel de reactii
adverse pot include pierderea in greutate, oboseala, slabiciune musculard, zahar din sange scazut, pofte
de sare, dureri articulare, depresie si intunecare a pielii. Dacd se intdmpld acest lucru, medicul
dumneavoastrd va poate recomanda un alt medicament in timpul perioadelor de stres sau interventii
chirurgicale elective.

Daca nu sunteti sigur dacd cele de mai sus se aplica pentru tine, discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul inainte de a utiliza Ryaltris.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat copiilor cu varsta sub 6 ani.

Utilizarea Ryaltris pentru o lunga perioadd de timp poate incetini cresterea copiiilor si adolescentilor.
Medicul va verifica in mod regulat indltimea copilului dumneavoastra si asigurati-va ca el sau ea
utilizeaza cea mai mica doza eficienta posibila.

Ryaltris impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua alte
medicamente.

Daca luati alte medicamente steroidiene pentru alergie, fie pe gurd, fie prin injectie, medicul
dumneavoastrad va poate sfatui sa incetati sa le luati odatd ce Incepeti sa utilizati Ryaltris.

Daca luati alte medicamente pe cale orala sau locald (picaturi nazale sau pentru ochi) care contin
olopatadina sau alte antihistaminice, medicul dumneavoastrd va poate sfatui sa incetati sa le luati odata
ce incepeti sa utilizati Ryaltris.



Unele medicamente pot creste efectele Ryaltris si medicul dumneavoastra poate dori sd va monitorizeze
cu atentie daca luati aceste medicamente (inclusiv unele medicamente pentru HIV: ritonavir, cobicistat).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Foarte rar, puteti experimenta ameteli, letargie, oboseald si somnolenta. Daca se intampla acest lucru, nu
conduceti si nu operati utilajul. Va rugam sa retineti ca consumul de alcool poate spori aceste efecte.

Ryaltris contine clorura de benzalconiu
Acest medicament contine clorura de benzalconiu. Clorura de benzalconiu poate provoca iritatii sau
umflaturi in interiorul nasului, mai ales daca este utilizata pentru o lunga perioada de timp.

3. Cum sa utilizati Ryaltris

Utilizati intotdeauna Ryaltris exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Nu utilizati o doza mai mare sau nu utilizati
spray-ul mai frecvent sau o perioadd mai lungé de timp decat va recomanda medicul dumneavoastra.

Dupa administrarea produsului, o ameliorare a simptomelor alergice nazale se observa in decurs de 10
minute. Cu toate acestea, deoarece efectul complet al Ryaltris depinde de utilizarea sa regulata, este
necesar sd administrati acest medicament la intervale regulate.

Utilizarea la adulti si copii cu varsta peste 12 ani
Doza uzuala este de cate 2 pulverizari in fiecare nard de 2 ori pe zi (dimineata si seara).

Utilizarea la copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani
Doza uzuala este de cate 1 pulverizare in fiecare nara de 2 ori pe zi (dimineata si seara).

Mod de administrare
Administrati numai intranazal. Evitati nimerirea produsului in ochi sau gura.

Agitati energic flaconul inainte de fiecare utilizare.

Pregatirea spray-ului nazal pentru utilizare

Spray-ul dumneavoastra nazal Ryaltris are un capac protector care protejeaza pompa dozatoare si o
mentine curatd. Nu uitati sd scoateti capacul protector inainte de utilizarea spray-ului si sa 1l puneti la loc
dupa utilizare.

Dac4d utilizati spray-ul pentru prima data, poate fi necesara ,,armarea” flaconului prin pulverizarea spray-
ului de 6 ori, pana la producerea unui nor fin:

1. Agitati usor flaconul.

2. Puneti degetul aratator si degetul mijlociu de o parte si de alta a pompei dozatoare, iar degetul mare
sub flacon. Nu gauriti aplicatorul nazal.

3. Indreptati pompa dozatoare la distanti fata de dumneavoastri si apoi apasati cu degetele pentru a
pulveriza spray-ul de 6 ori, pana la producerea unui nor fin.



Dacd nu ati utilizat spray-ul timp de 14 zile sau mai mult, trebuie sd ,,re-armati” flaconul prin o agitare
energica si pulverizarea spray-ului de 2 ori, pand la producerea unui nor fin.

Cum sa utilizati spray-ul nazal
1. Agitati usor flaconul si scoateti capacul protector.

2. Suflati-va cu blandete nasul.

3. Inchideti o nara si introduceti pompa dozatoare in cealalta nara, in modul indicat. Inclinati putin
capul 1n fatd, tindnd flaconul orientat 1n sus.

4. Incepeti sa inspirati usor si lent pe nas si, in timp ce inspirati, pulverizati un puf in nas, apasand in
jos O SINGURA DATA cu degetele.

5. Expirati pe gura. Repetati pasul 4 daca trebuie sa inhalati un al doilea puf in aceeasi nara.

6.  Scoateti pompa dozatoare din aceasta nara si expirati pe gura.

7. Repetati pasii 3 pana la 6 pentru cealaltd nara.

Dupa utilizarea sprayului, stergeti cu atengie pompa dozatoare cu o batista sau bucata curatd de material
si puneti la loc capacul protector.



Curatarea spray-ului nazal

- Este important sa va curdfati in mod regulat spray-ul nazal, altfel este posibil sa nu functioneze
corect.

- Trageti in afard cu blandete pompa dozatoare.

- Nu incercati sa deblocati aplicatorul nazal prin introducerea unui ac sau a unui alt obiect ascutit
deoarece aceasta va deteriora aplicatorul si dumneavoastra nu veti primi doza corectd de medicament.
- Lasati capacul protector si pompa dozatoare la uscat intr-un loc caldut.

- Impingeti pompa dozatoare la loc in flacon si puneti la loc capacul protector.



- Spray-ul va trebui armat din nou prin 2 pulverizari la prima utilizare de dupa spalare.

Durata utilizarii
Preparatul este conceput pentru utilizare de lunga duratd. Durata tratamentului trebuie sa corespunda
perioadei in care se manifestd simptomele de alergie.

Daca utilizati mai mult Ryaltris decat trebuie

Este putin probabil sa aveti probleme, dar daca sunteti Ingrijorat sau daca ati utilizat doze mai mari decat
cele recomandate pe o perioada lunga de timp, contactati medicul dumneavoastra.

Daca utilizati steroizi pentru o lunga perioada de timp sau in cantititi mari, acestea pot afecta rareori
unele dintre hormonii. La copii acest lucru poate afecta cresterea si dezvoltarea.

Daca uitati sa utilizati Ryaltris
Daca uitati sd utilizati spray-ul nazal la momentul potrivit, utilizati-1 imediat dupa ce va amintiti, apoi
continuati modul de administrare obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ryaltris
Nu opriti tratamentul chiar dacd va simtiti mai bine, decat daca medicul dumneavoastrd v-a spus sa
procedati astfel.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
La fel ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toatd lumea le
primeste.

Dupa utilizarea acestui medicament pot aparea reactii de hipersensibilitate imediata (alergice). Aceste
reactii pot fi severe. Ar trebui sa Incetati sa luati Ryaltris si s@ obtineti asistentd medicald imediata daca
aveti simptome cum sunt: umflare a fetei, limbii sau faringelui; probleme la inghitire; umflaturi; respiratie
suierdtoare sau dificultati de respiratie.

Reactii adverse frecvente (pot afecta piana la 1 din 10 persoane):
- gust neplacut

- sangerari din nas

- usoara iritare a interiorului nasului



Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- ameteli

- dureri de cap

- somnolenta

- uscaciune nazala

- gurd uscata

- durere abdominala

- greata

- oboseala

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- vaginoza bacteriana (infectia bacteriend a vaginului)
- anxietate, depresie, insomnie

- letargie, migrend

- ochi uscati, vedere incetosata, disconfort ocular

- dureri de urechi

- durere 1n gat

- stranut

- iritatie la nivelul gatului

- constipatie

- durere in limba

- umflarea si ulcere in interiorul nasului

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- cresterea presiunii din interiorul ochiului (glaucom) si/sau cataractd care cauzeaza tulburari vizuale
- deteriorarea peretelui despartitor din nas care separa narile

- dificultati de respiratie si/sau respiratie suieratoare

- infectie a tractului respirator.

Reactiile adverse sistemice (reactii adverse privind Intregul corp) pot aparea atunci cand acest
medicament este utilizat in doze mari pentru o lunga perioada de timp. Aceste efecte sunt mult mai putin
probabil sd apard daca utilizati un spray nazal steroid decat daca luati steroizi pe cale orala.

Aceste efecte pot varia la pacienti individual.

Steroizii nazali pot afecta productia normald de hormoni in corpul dumneavoastra, in special daca utilizati
doze mari pentru o lunga perioada de timp. La copii si adolescenti, aceasta reactie adversa 1i poate face
sa creascd mai incet decat altii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ryaltris


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe flacon si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A nu se raci sau congela.
A se pastra in pozitie verticald, cu capac protector.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ryaltris

Substantele active sunt: furoat de mometazona (sub forma de monohidrat) si olopatadind (sub forma de
clorhidrat). Fiecare pulverizare dozata elibereaza furoat de mometazona 25 micrograme si olopatadina
600 micrograme.

Celelalte componente sunt: celulozd microcristalind si carboximetilceluloza sodica, fosfat de sodiu
dibazic heptahidrat, carboximetilceluloza sodica, clorura de sodiu, clorura de benzalconiu, edetat disodic,
polisorbat 80, acid clorhidric, hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Ryaltris si continutul ambalajului

RYALTRIS este un spray nazal sub forma de suspensie opaca de culoare alba sau aproape alba.

Cutie cu 1 flacon din HDPE prevazut cu pompa dozatoare, dispozitiv de actionare si capac; care contine
9 g (56 doze), 18 g (120 doze) sau 29 g (240 doze) de suspensie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Glenmark Speciality SA,

place du Port 2, CH-2000

Neuchatel, Elvetia

Fabricantul

Glenmark Pharmaceuticals Limited,

Unit III, Village Kishanpura, Baddi-Nalagarh Road,
Tehsil Baddi, Dist. Solan (H.P.) — 173 205, India

Acest prospect a fost revizuit in Iulie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

