NAJSZYBSZY LEK w 1 linii* terapii

O ®
DVmIS'I'q alergicznego niezytu nosa (ARIA 2019)"

azelastyny chlorowodorek + flutykazonu propionian _

Szybki poczatek dziatania”

2x wyzsza skutecznosc¢ w fagodzeniu
objawow nosowych i ocznych™

Petniejsza kontrola objawow"*
bez koniecznosci stosowania terapii
wielolekowej

" Pole¢ pacjentom bezptatng aplikacje dla alergikow

- Aplikacja umozliwia monitorowanie objawow ANN
- Informuje o aktualnych stezeniach alergenow, smogu i pogodzie

\—

& VIATRIS

DYM-2024-0078




Dymista NAJSZYBSZY LEKw 1 linii*terapii
alergicznego niezytu nosa (ARIA 2019)"

azelastyny chlorowodorek + flutykazonu propionian

DYMISTA’ - informacja o leku

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA: Dymista (azelastyny chlorowodorek + flutykazonu propionian). 2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazdy gram zawiesiny zawiera 1000 g azelastyny chlorowodorku i 365 pg flutykazonu propionianu. Po jednym nacisnieciu dozownika (0,14 g)
uwalnianych jest 137 pg azelastyny chlorowodorku (= 125 ug azelastyny) i 50 pg flutykazonu propionianu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Pojedyncze naci$niecie dozownika (0,14 g) uwalnia 0,014 mg benzalkoniowego chlorku. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Aerozol do nosa, zawiesina. 4. WSKAZANIA DO
STOSOWANIA: tagodzenie objawow sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, jesli stosowanie innych podawanych donosowo produktéw zawierajacych tylko lek przeciwhistaminowy lub glikokortykosteroid uwaza sie za niewystarczajgce. 5. DAWKOWANIE
| SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie: Aby leczenie przyniosto najwieksze korzysci, produkt musi by¢ stosowany regularnie. Nalezy unikac¢ kontaktu z oczami. Doroéli i mfodziez (w wieku 12 lat i starsza): jedna dawka rozpylona w kazdym otworze nosowym dwa razy na dobe (rano i wieczorem). Dzieci w wieku ponizej 12 lat: produkt
leczniczy nie jest zalecany do stosowania. Pacjenci w podesztym wieku: nie jest wymagane dostosowanie dawkowania w tej grupie pacjentdw. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby: brak danych dotyczacych stosowania. Czas trwania leczenia: Lek moze by¢ stosowany dtugotrwale. Czas trwania leczenia powinien
odpowiadac¢ okresowi narazenia na kontakt z alergenami. Sposéb podawania: Dymista aerozol do nosa przeznaczony jest wytacznie do podawania donosowego. 6. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. 7. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA: W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki wystepowania u pacjentow przyjmujacych flutykazonu propionian i rytonawir znaczacych klinicznie interakgcji zinnymi lekami, w wyniku ktérych ujawnity sie ogélnoustrojowe dziatania kortykosteroidéw, w tym objawy
zespotu Cushinga i zahamowanie czynnosci nadnerczy. Z tego wzgledu nalezy unikac stosowania flutykazonu propionianu jednoczesnie z rytonawirem, chyba ze potencjalne korzysci dla pacjenta przewazaja nad ryzykiem zwigzanym z ogélnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi kortykosteroidéw. Mozliwe jest wystapienie
ogodlnoustrojowych dziatan kortykosteroidéw podawanych donosowo, zwtaszcza gdy stosowane sg w duzych dawkach przez dtuzszy okres. Prawdopodobienstwo ich wystgpienia jest znacznie mniejsze niz w przypadku leczenia kortykosteroidami doustnymi. Dziatania te mogg sie rézni¢ u poszczegdlnych pacjentow i po
zastosowaniu roznych produktéw kortykosteroidowych. Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe to: zespo6t Cushinga, objawy cushingoidalne, zahamowanie czynnosci nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, za¢ma, jaskra oraz rzadziej zaburzenia psychiczne i zachowania, w tym nadpobudliwos¢ psychomotoryczna,
zaburzenia snu, niepokdj, depresja lub agresja (szczegdlnie u dzieci). Produkt leczniczy Dymista aerozol do nosa podlega w znacznym stopniu efektowi pierwszego przejscia przez watrobe, dlatego istnieje prawdopodobienstwo zwiekszenia ekspozycji ustrojowej po podaniu flutykazonu propionianu donosowo u pacjentow z
ciezkg chorobg watroby. Moze to wigzac sie z czestszym wystepowaniem ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas leczenia tych pacjentéw. Leczenie kortykosteroidami podawanymi donosowo w dawkach wiekszych niz zalecane moze doprowadzi¢ do istotnego klinicznie
zahamowania czynnosci nadnerczy. Jesli cokolwiek wskazuje na to, ze lek stosowano w dawkach wiekszych niz zalecane, nalezy rozwazy¢ wtaczenie dodatkowych kortykosteroidow podawanych ogolnie w okresie stresu czy w czasie planowego zabiegu chirurgicznego. Zasada jest zmniejszenie dawki podawanych donosowo
produktéw flutykazonu do najmniejszej dawki umozliwiajgcej dalsze skuteczne opanowanie objawdw zapalenia btony sluzowej nosa. Nie sprawdzano skutkéw stosowania produktu leczniczego Dymista w dawkach wiekszych niz zalecane. Tak jak w przypadku wszystkich kortykosteroidéw podawanych donosowo nalezy wzigc¢
pod uwage catkowite obcigzenie organizmu, jesli jednoczesnie zalecone jest przyjmowanie kortykosteroidéw w innej postaci. Istniejg doniesienia dotyczace zahamowania wzrostu u dzieci przyjmujacych kortykosteroidy podawane donosowo w zarejestrowanych dawkach. Poniewaz mtodziez takze rosnie, zaleca sie regularng
kontrole wzrostu rowniez u os6b w wieku mtodziericzym, dtugotrwale stosujacych kortykosteroidy podawane donosowo. W przypadku stwierdzenia zahamowania tempa wzrostu nalezy zrewidowac leczenie pod katem mozliwosci zmniejszenia dawki kortykosteroidu podawanego donosowo do dawki najmniejszej umozliwiajacej
utrzymanie skutecznej kontroli objawow. W wyniku ogoélnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroiddw moze wystgpic¢ zaburzenie widzenia. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy jak, nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn,
do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw. Scista kontrola jest uzasadniona u pacjentéw, u ktérych odnotowano zmiane widzenia albo w przesztoséci rozpoznano podwyzszenie
cisnienia wewnatrzgatkowego, jaskre i (lub) zacme. Jesli istnieja jakiekolwiek powody sktaniajace do przypuszczenia, ze u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nadnerczy, nalezy zachowac ostroznos¢, zmieniajac leczenie steroidami podawanymi ogdlnie na terapie produktem Dymista, aerozol do nosa. U pacjentéw chorych
na gruzlice, z nieleczonym zakazeniem dowolnego rodzaju albo po niedawno przeprowadzonej operacji lub po niedawnym urazie nosa albo jamy ustnej nalezy okresli¢ mozliwe ryzyko w stosunku do potencjalnych korzysci wynikajacych z leczenia produktem Dymista, aerozol do nosa. Zakazenia przewodéw nosowych nalezy
leczy¢, podajac leki przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze; nie stanowia one jednak specjalnego przeciwwskazania do leczenia produktem Dymista aerozol do nosa. Produkt Dymista zawiera chlorek benzalkoniowy. Dtugotrwate stosowanie moze powodowa¢ obrzek btony $luzowej nosa. 8. DZIALANIA NIEPOZADANE: Czesto,
po podaniu mogg wystapic zaburzenia smaku, czyli swoiste dla danej substancji uczucie nieprzyjemnego smaku w ustach (czesto z powodu niewtasciwego stosowania, a mianowicie w wyniku zbyt silnego odchylenia gtowy do tytu podczas podawania). Dziatania niepozadane wymienione sg ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadéw
i narzadow oraz czestoscig wystepowania. Czestosci wystepowania sg okreslone nastepujgco: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia
uktadu immunologicznego: bardzo rzadko: nadwrazliwos¢ w tym reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy lub jezyka i wysypka), skurcz oskrzeli. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto: bol gtowy, zaburzenia smaku (nieprzyjemny smak), nieprzyjemny zapach; bardzo rzadko: zawroty gtowy, sennos$¢
(nadmierna sennos¢, ospatosé). Zaburzenia oka*: bardzo rzadko: jaskra, wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego, za¢ma; nieznana: nieostre widzenie. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrddpiersia: bardzo czesto: krwawienie z nosa; niezbyt czesto: uczucie dyskomfortu w jamie nosowej (w tym podraznienie,
pieczenie, swedzenie), kichanie, suchos¢ jamy nosowej, kaszel, suchos¢ w gardle, podraznienie gardta; bardzo rzadko: perforacja przegrody nosowej**, nadzerka btony sluzowej; nieznana: owrzodzenie btony sluzowej nosa. Zaburzenia zotadka i jelit: rzadko: suchos$¢ w ustach; bardzo rzadko: nudnosci. Zaburzenia skory i tkanki
podskoérnej: bardzo rzadko: wysypka, swiad, pokrzywka. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: bardzo rzadko: uczucie zmeczenia (znuzenie, wyczerpanie), ostabienie. *Odnotowano bardzo niewielkg liczbe spontanicznych zgtoszen po dtugotrwatym stosowaniu flutykazonu propionianu podawanego donosowo.
**Zgtaszano przypadki perforacji przegrody nosowej po zastosowaniu kortykosteroidéw podawanych donosowo. Mozliwe jest wystgpienie ogdlnoustrojowych dziatan niektérych kortykosteroidéw podawanych donosowo, zwtaszcza gdy stosowane sg w duzych dawkach przez dtuzszy okres. Istniejg doniesienia dotyczace
zahamowania wzrostu u dzieci przyjmujacych kortykosteroidy podawane donosowo. U mtodziezy réwniez mozliwe jest zahamowanie wzrostu. W rzadkich przypadkach obserwowano wystgpienie osteoporozy, gdy glikokortykosteroidy podawane byty donosowo przez dtugi czas. 9. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Viatris Healthcare
Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irlandia. 10. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE WYDAL: Pozwolenie Prezesa URPLWMiPB nr 21388 11. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza Rp. Niniejsza informacja zostata
przygotowana dnia 12.01.2024 na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Dymista zatwierdzonej dnia 16.11.2023. Dodatkowe informacje dostepne sg w Viatris Healthcare Sp. z 0.0., ul. Postepu 21b, 02-676 Warszawa, tel.: 22 546 64 00.

* Jesli objawy w skali VAS = 5; ** vs monoterapia azelastyng i flutykazonem propionianu donosowo
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