Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Ryaltris 25 mikrogramai/600 mikrogramų/spūsnyje nosies purškalas (suspensija)
mometazono furoatas/olopatadinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Ryaltris ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ryaltris
3.	Kaip vartoti Ryaltris
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Ryaltris
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Ryaltris ir kam jis vartojamas

Ryaltris sudėtyje yra dvi veikliosios medžiagos: mometazono furoatas ir olopatadinas.
· Mometazono furoatas priklauso vaistų, kurie yra vadinami kortikosteroidais (steroidais) grupei; šie vaistai mažina uždegimą, kuris dažnai pasireiškia sergant alerginiu rinitu.
· Olopatadinas priklauso vaistų, kurie yra vadinami antihistamininiais vaistais, grupei. Antihistamininiai vaistai veikia slopindami tokių medžiagų kaip histaminas (kuris organizme gaminamas pasireiškus alerginei reakcijai) poveikį, taip lengvindami alerginio rinito simptomus.

Ryaltris vartojamas suaugusiųjų ir 12 metų bei vyresnių paauglių vidutinio sunkumo ir sunkaus sezoninio alerginio rinito (dar vadinamo šienlige) bei nuolatinio rinito simptomams lengvinti.

Sezoninis alerginis rinitas (šienligė) yra alerginė reakcija, kuri pasireiškia tam tikru metų laiku ir kurią sukelia įkvėptos medžių, žolių ar piktžolių žiedadulkės, taip pat pelėsiai ir grybų sporos.
Nuolatinis rinitas tęsiasi visus metus, o simptomus gali sukelti jautrumas įvairiems dirgikliams, įskaitant namų dulkių erkutes, gyvūnų plaukus (arba pleiskanas), plunksnas ir tam tikrus maisto produktus.

Ryaltris lengvina alergijos simptomus, tokius kaip sloga, čiaudėjimas, nosies niežėjimas arba užsikimšimas.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Ryaltris

Ryaltris vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija mometazono furoatui, olopatadinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra negydyta nosies infekcija. Ryaltris vartojimas esant negydytai nosies infekcijai, pvz., pūslelinei, gali pasunkinti infekciją. Prieš pradėdami vartoti nosies purškalą, turite palaukti, kol infekcija išnyks;
· jeigu neseniai buvo atlikta nosies operacija arba susižeidėte nosį. Nosies purškalo vartoti draudžiama, iki kol nosis bus sveika.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Ryaltris:
· jeigu sergate arba kada nors sirgote tuberkulioze;
· jeigu yra bet kokia kita infekcija;
· jeigu vartojate kitokių steroidų grupės vaistų (vartojamų per burną ar leidžiamų).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku Ryaltris vartojimo metu:
· jeigu kyla sunkumų gydantis infekcijas (nes Jūsų imuninė sistema neveikia gerai) ir kontaktuojate su sergančiaisiais tymais ar vėjaraupiais. Turite vengti kontakto su sergančiaisiais šiomis infekcinėmis ligomis;
· jeigu yra nosies ar gerklės infekcija;
· jeigu vartojate šį vaistą kelis mėnesius ar ilgiau;
· jeigu yra nuolatinis nosies ar gerklės dirginimas;
· jeigu yra neryškus matymas arba kitokių regėjimo sutrikimų.

Kai steroidų nosies purškalai vartojami didelėmis dozėmis ilgą laiką, dėl vaisto pasisavinimo organizme gali atsirasti šalutinis poveikis. Toks šalutinis poveikis gali būti kūno svorio sumažėjimas, nuovargis, raumenų silpnumas, mažas cukraus kiekis kraujyje, potraukis druskai, sąnarių skausmas, depresija ir odos patamsėjimas. Jeigu taip atsitinka, gydytojas gali rekomenduoti kitą vaistą streso laikotarpiais arba planinės operacijos metu.

Jeigu nesate tikri, ar tai tinka Jums, prieš vartodami Ryaltris pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vaikams ir paaugliams
Ryaltris nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 12 metų vaikams.
Ilgalaikis Ryaltris vartojimas gali sulėtinti vaikų ir paauglių augimą. Gydytojas reguliariai tikrins Jūsų vaiko ūgį ir užtikrins, kad jam būtų skiriama mažiausia veiksminga dozė.

Kiti vaistai ir Ryaltris
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba nesate dėl to tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu vartojate kitų steroidų grupės vaistų nuo alergijos (geriamų arba leidžiamų), gydytojas gali patarti nustoti juos vartoti, kai pradėsite vartoti Ryaltris.

Jeigu vartojate kitų geriamųjų ar vietiškai skiriamų vaistų (nosies ar akių lašų), kurių sudėtyje yra olopatadino ar kitų antihistamininių vaistų, gydytojas gali patarti nustoti juos vartoti, kai pradėsite vartoti Ryaltris.

Kai kurie vaistai gali sustiprinti Ryaltris poveikį, todėl gydytojas gali norėti atidžiai stebėti Jūsų būklę, jeigu vartojate šių vaistų (įskaitant kai kuriuos vaistus nuo ŽIV: ritonavirą, kobicistatą).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ryaltris negalima vartoti nėštumo metu, išskyrus atvejus, kai gydytojas mano, kad tai yra tinkama.
Jeigu vartojate Ryaltris, gydytojas su Jumis aptars, ar galite maitinti krūtimi, atsižvelgdamas į gydymo naudą Jums ir žindymo naudą Jūsų kūdikiui. Ir žindyti, ir vartoti Ryaltris negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Labai retais atvejais gali pasireikšti svaigulys, letargija, nuovargis ir mieguistumas. Jeigu taip atsitinka, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų. Atkreipkite dėmesį, kad alkoholio vartojimas gali sustiprinti tokį poveikį.

Ryaltris sudėtyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename šio vaisto spūsnyje yra 0,02 mg benzalkonio chlorido. Benzalkonio chloridas gali sukelti sudirginimą ar pabrinkimą nosies viduje, ypač jeigu vartojamas ilgai.

3.	Kaip vartoti Ryaltris

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Būtina vengti sąlyčio su akimis.

Suaugusiesiems ir paaugliams (12 metų ir vyresniems)
Rekomenduojam dozė yra du įpurškimai į kiekvieną nosies landą ryte ir vakare.

Vartojimas jaunesniems kaip 12 metų vaikams
Šio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Vartojimo metodas
Purškalas yra skirtas vartoti į nosį.
Atidžiai perskaitykite toliau pateikiamas instrukcijas ir vartokite tik taip, kaip nurodyta.

Prieš kiekvieną vartojimą buteliuką pakratykite ne trumpiau kaip 10 sekundžių.

Kai Ryaltris nevartojamas, violetinis nuo dulkių apsaugantis dangtelis visada turi būti tvirtai uždėtas ant balto buteliuko antgalio galiuko.

Ryaltris nosies purškalo buteliukas
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Nosies purškalo buteliuko paruošimas
	1. Pakratykite buteliuką ne trumpiau kaip 10 sekundžių, tada nuimkite violetinį nuo dulkių apsaugantį dangtelį (žr. 1 pav.).
2. Jeigu purškalą naudojate pirmą kartą, buteliuką reikia „paruošti“ purškalą purškiant į orą.
3. Tvirtai laikykite nosies purškalo buteliuką vertikaliai, smilių ir vidurinį pirštą uždėję abiejose purkštuvo antgalio pusėse (ant pirštų atramų), o nykščiu paremkite buteliuko dugną su grioveliu.
4. Nukreipkite antgalį nuo savęs, tada 6 kartus paspauskite ir atleiskite pompą, kol pasirodys smulkus rūkas (žr. 2 pav.).
5. Dabar pompa yra paruošta ir galite naudoti purkštuvą.
6. Jeigu purkštuvo nenaudojote 14 dienų ar ilgiau, buteliuką reikia gerai pakratyti ir „pakartotinai paruošti“ purškiant 2 kartus arba tol, kol pasirodys smulkus rūkas.
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Kaip vartoti nosies purškalą
	1. Prieš kiekvieną naudojimą (ryte ir vakare) buteliuką pakratykite ne trumpiau kaip 10 sekundžių.
2. Švelniai išsipūskite nosį, kad išvalytumėte nosies landas.
3. Tvirtai laikykite nosies purškalo buteliuką vertikaliai, smilių ir vidurinį pirštą uždėję abiejose purkštuvo antgalio pusėse (ant pirštų atramų), o nykščiu paremkite buteliuko dugną su grioveliu.
4. Uždenkite vieną nosies landą pirštu ir atsargiai įkiškite purkštuvo antgalį į kitą nosies landą, nukreipdami jį šiek tiek į nosies išorę (žr. 3 pav.).
5. Šiek tiek palenkite galvą į priekį. Vieną kartą greitai ir tvirtai paspauskite pirštų atramas, kad aktyvuotumėte pompą.
6. Purkšdami švelniai įkvėpkite per nosį. Tada iškvėpkite per burną (žr. 4 pav.).
7. Pakartokite anksčiau nurodytus veiksmus ir purkškite antrą kartą į tą pačią nosies landą.
8. Pakartokite 2 įpurškimus į kitą nosies landą.
9. Kad išvengtumėte užsikimšimo, po kiekvieno naudojimo kruopščiai nuvalykite antgalį švaria sausa šluoste arba servetėle (žr. 5 pav.).
10. Laikydami antgalį, užspauskite violetinį nuo dulkių apsaugantį dangtelį ant antgalio, kol išgirsite spragtelėjimą (žr. 6 pav.).
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Nosies purškalo purkštuvo valymas
Jeigu antgalis užsikemša, reikia atlikti toliau nurodytus veiksmus.
· Švelniai patraukite į viršų ir nuimkite purkštuvo antgalį (žr. 7 pav.). Nuimkite violetinį nuo dulkių apsaugantį dangtelį ir tik purkštuvo antgalį įmerkite į šiltą vandenį.
· Nebandykite atkimšti aplikatoriaus įkišdami smeigtuką ar kitą aštrų daiktą, nes tai gali sugadinti aplikatorių ir dėl to negalėsite įsipurkšti reikiamos vaisto dozės.
· Pamirkę purkštuvo antgalį 15 minučių, purkštuvo antgalį ir violetinį nuo dulkių apsaugantį dangtelį nuplaukite šiltu vandeniu ir palikite visiškai išdžiūti.
· Violetinį nuo dulkių apsaugantį dangtelį uždėkite atgal ant purkštuvo antgalio ir uždėkite jį atgal ant buteliuko. 
· Išvalę užsikimšusį purkštuvo antgalio galiuką, žr. „Nosies purškalo buteliuko paruošimas“ skyrių anksčiau ir dar kartą purkškite 2 kartus. Vėl uždėkite violetinį nuo dulkių apsaugantį dangtelį, ir Ryaltris yra paruoštas vartoti.
· Jeigu reikia, atkimšimo etapus pakartokite.

Ką daryti pavartojus per didelę Ryaltris dozę
Nėra tikėtina, kad Jums kils kokių nors problemų, tačiau jeigu nerimaujate arba ilgą laiką vartojote didesnes nei rekomenduojamas dozes, kreipkitės į gydytoją.
Jeigu steroidus vartojate ilgą laiką arba dideliais kiekiais, jie retais atvejais gali paveikti kai kuriuos Jūsų hormonus. Vaikams tai gali turėti įtakos augimui ir vystymuisi.

Pamiršus pavartoti Ryaltris
Pavartokite nosies purškalą, kai tik prisiminsite, o kitą dozę vartokite įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Ryaltris
Labai svarbu, kad nosies purškalą vartotumėte reguliariai. Net jeigu jaučiatės geriau, nenutraukite gydymo, nebent gydytojas nurodė kitaip.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Po šio vaisto vartojimo gali pasireikšti staigios padidėjusio jautrumo (alerginės) reakcijos. Šios reakcijos gali būti sunkios. Jeigu pasireiškia tokie simptomai kaip veido, liežuvio ar ryklės patinimas, rijimo pasunkėjimas, dilgėlinė, gargimas ar kvėpavimo pasunkėjimas, reikia nutraukti Ryaltris vartojimą ir nedelsiant kreiptis medicininės pagalbos.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· kartus skonis burnoje;
· kraujavimas iš nosies;
· lengvas nosies vidaus dirginimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· svaigulys;
· galvos skausmas;
· mieguistumas;
· sausa nosis;
· sausa burna;
· pilvo skausmas;
· pykinimas;
· nuovargis.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· bakterinė vaginozė (bakterinė makšties infekcija);
· nerimas, depresija, nemiga;
· letargija, migrena;
· sausos akys, neryškus matymas, nemalonūs pojūčiai akyse;
· ausies skausmas;
· gerklės skausmas;
· čiaudulys;
· gerklės dirginimas;
· vidurių užkietėjimas;
· liežuvio skausmas;
· nosies vidaus pabrinkimas ir opos.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· akispūdžio padidėjimas (glaukoma) ir (arba) katarakta, sukelianti regėjimo sutrikimą;
· nosies pertvaros, skiriančios nosies landas, pažeidimas;
· kvėpavimo pasunkėjimas ir (arba) gargimas;
· kvėpavimo takų infekcija.

Sisteminis šalutinis poveikis (šalutinis poveikis visam organizmui) gali pasireikšti, kai šis vaistas vartojamas didelėmis dozėmis ilgą laiką. Toks poveikis yra daug mažiau tikėtinas, jeigu vartojate steroidų nosies purškalą, palyginti su steroidų vartojimu per burną. Šis poveikis kiekvienam pacientui gali būti skirtingas.

Į nosį vartojami steroidai gali paveikti normalią hormonų gamybą organizme, ypač jeigu vartojate dideles dozes ilgą laiką. Vaikams ir paaugliams šis šalutinis poveikis gali sulėtinti augimą (lyginant su steroidų nevartojančiais vaikais).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Ryaltris

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Negalima užšaldyti.
Po pirmojo atidarymo buteliuką galima naudoti 2 mėnesius.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Ryaltris sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra mometazono furoatas (monohidrato pavidalu) ir olopatadinas (hidrochlorido pavidalu). Vienoje išpurškiamoje dozėje (pro purkštuką išsiskiriančioje dozėje) yra mometazono furoato monohidrato, atitinkančio 25 mikrogramus mometazono furoato, ir olopatadino hidrochlorido, atitinkančio 600 mikrogramų olopatadino.
· Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė (E 460), karmeliozės natrio druska (E 466), dinatrio fosfatas heptahidratas (E 339), natrio chloridas, benzalkonio chloridas, glicerolis, dinatrio edetatas, polisorbatas 80 (E 433), vandenilio chlorido rūgštis (E 507), natrio hidroksidas (E 524) ir injekcinis vanduo.

Ryaltris išvaizda ir kiekis pakuotėje
Ryaltris yra balta, homogeniška suspensija.
Ryaltris yra baltame didelio tankio polietileno buteliuke su dozuojančiu rankiniu polipropileniniu purškalo pompos purkštuku. Purkštukas yra su violetiniu DTPE dangteliu. 

Pakuotės dydžiai
1 buteliukas (20 ml talpos), 56 spūsniai
1 buteliukas (20 ml talpos), 120 spūsnių
1 buteliukas (30 ml talpos), 240 spūsnių

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvězdova 1716/2b
140 78 Praha 4
Čekija

Gamintojas
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143
566 17 Vysoke Myto
Čekija


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:
	Švedija, Austrija, Belgija, Čekija, Vokietija, Danija, Suomija, Prancūzija, Airija, Italija, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Rumunija, Slovakija, Ispanija, Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija), Bulgarija, Kipras, Estija, Graikija, Kroatija, Vengrija, Malta, Portugalija, Slovėnija, Lietuva, Liuksemburgas, Latvija:
	
RYALTRIS




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-07-24.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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