SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Dymista nefudi
137 mikrogromm / 50 mikrogromm i hverjum udaskammti
Nefudi, dreifa

2. INNIHALDSLYSING

Hvert g af dreifu inniheldur 1.000 mikrogromm af azelastinhydrékl6ridi og 365 mikrégromm af
flatikasonpropionati.

Einn Gdaskammtur (0,14 g) gefur 137 mikrogromm af azelastinhydrokléridi (= 125 mikrégromm af
azelastini) og 50 mikrégromm af flutikasonpropidnati.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Einn Gdaskammtur (0,14 g) gefur 0,014 mg af benzalkonklérii.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefuoi, dreifa.

Hvit, einsleit dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Lyfid er etlad til notkunar vid einkennum midlungsmikils eda verulegs arstidabundins eda langvinns
ofnamiskvefs (allergic rhinitis), pegar medferd med einu lyfi til notkunar i nef, annadhvort andhistamini
eda sykurstera, er ekki talin fullnaegjandi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Til pess ad na fullum arangri af medferd er regluleg notkun naudsynleg.

Fordast skal ad lyfid komist i snertingu vid augu.

Fullordnir og unglingar (12 &ra og eldri)
Einn Udaskammtur i hvora nos tvisvar & sélarhring (ad morgni og ad kvoldi).

Born yngri en 12 &ra
Dymista nefudi er ekki etladur bornum yngri en 12 &ra vegna pess ad ekki hefur verid synt fram & éryggi
og verkun hja pessum aldurshopi.
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Aldradir
Engin porf er & adlogun skammta hja pessum aldurshopi.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Timalengd medferdar
Dymista nefldi hentar til langtimanotkunar.
Timalengd medferdar a ad vera i samrami vid timalengd Utsetningar fyrir ofneemisvaka.

Lyfjagjof
Dymista nefadi er eingdngu til notkunar i nef.

Notkunarleidbeiningar
Undirbuningur nefudans:

Hrista skal glasid varlega fyrir notkun i um pad bil 5 sekindur med pvi ad halla henni upp & vid og nidur &
vid til skiptis og eftir pad skal fjarlaega hlifdarhettuna. Adur en Dymista nefidi er notadur i fyrsta sinn parf
ad undirbla Gdastdtinn med pvi ad prysta honum nidur og Gda Ur honum 6 sinnum.

Ef Dymista nefudi hefur ekki verid notadur i meira en 7 daga parf ad undirba Gdastatinn med pvi ad
prysta honum einu sinni nidur og Gda ur honum fyrir notkun.

Notkun nefudans:

Hrista skal glasid varlega fyrir notkun i um pad bil 5 sekindur med pvi ad halla henni upp & vid og nidur &
vid til skiptis og eftir pad skal fjarleega hlifdarhettuna.

Eftir ad snytt hefur verid Ur nefinu & ad halla hofdinu fram (sjd mynd) og Gda dreifunni einu sinni i hvora
nds. Eftir notkun & ad purrka af Gdastitnum og setja hlifdarhettuna aftur a.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vid notkun eftir markadssetningu, hefur verid greint fra kliniskt markteekum milliverkunum vid énnur lyf
hja sjuklingum & flatikasénprdpionati og riténaviri, sem hafa leitt til alteekra barksteraahrifa, p.m.t.
Cushings heilkennis og nyrnahettubalingar. bvi skal fordast samhlida notkun flatikasénprépidnats og
riténavirs, nema vaentanlegur avinningur fyrir sjaklinginn vegi pyngra en hattan a4 aukaverkunum vegna
alteekra barksteradhrifa (sja kafla 4.5).

Barksterar til notkunar i nef geta haft altaek ahrif, sérstaklega ef avisad er storum skdmmtum i langan tima.
Mun dliklegra er ad pessi ahrif eigi sér stad pegar notadir eru barksterar til inntdku og pau geta verid
breytileg milli sjuklinga og eftir pvi hvada barksterar eru notadir. Hugsanleg altaek ahrif geta m.a. verid
Cushings heilkenni, Cushings-lik Gtlitseinkenni, nyrnahettubaling, vaxtarskerding hja bérnum og
unglingum, sky & augasteini, glaka og i mjog sjaldgaefum tilvikum ymis sélreen ahrif eda ahrif & hegdun,
p.m.t. skynhreyfiofvirkni, svefntruflanir, kvidi, punglyndi og arésargirni (sérstaklega hja bérnum).

Dymista nef(di umbrotnar verulega vid fyrstu umferd um lifur og pvi er liklegt ad altaek Gtsetning fyrir
flatikasonpropionati i nef sé aukin hja sjuklingum med alvarlegan lifrarsjukdom. betta getur leitt til haerri
tioni altekra aukaverkana.

Geeta skal varudar vid medferd pessara sjuklinga.

Medferd med steerri skommtum en radlagdir eru af barksterum i nef getur leitt til kliniskt mikilveegrar
nyrnahettubzlingar. Ef eitthvad bendir til pess ad steerri skammtar en radlagdir eru séu notadir, skal ihuga
vidbotargjof altekra barkstera pegar um streitutimabil er ad reeda eda skurdadgerdir eru radgerdar.

Almennt skal minnka skammtinn af lyfjum sem innihalda flutikasén og notud eru i nef nidur i minnsta
skammt sem heldur nidri einkennum nefslimhddarbolgu. Staerri skammtar af Dymista en radlagdir eru
hafa ekki verid profadir (sja kafla 4.2.). Eins og vid & um alla barkstera sem notadir eru i nef, skal hafa
heildarmagn alteekra barkstera i huga pegar énnur lyfjaform barksteramedferdar eru notud samhlida.

Greint hefur verid fra vaxtarskerdingu hja bornum sem fa barkstera i nef i leyféum skommtum. Vegna
pess ad unglingar eru einnig ad vaxa er meelt med pvi ad einnig sé haft reglulegt eftirlit med haedarvexti
unglinga sem fa langtimamedferd med barksterum i nef. Ef hagist & vexti, skal endurskoda medferdina
med pad fyrir augum ad minnka skammtinn af barksterum i nef ef mdgulegt er, nidur i minnsta skammt
sem heldur nidri einkennum & fullnaegjandi hétt.

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur faer
einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad meta
mdogulegar asteedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjakdémar & bord vid midleegan vessandi &du- og
sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum sem fa breytingar a sjon eda sem hafa ségu um hakkadan
augnprysting, glaku og/eda sky a augasteini.

Ef einhver astaeda er til pess ad &tla ad starfsemi nyrnahettna sé skert, skal geeta vartdar pegar sjuklingar
skipta af medferd med alteekum sterum yfir & Dymista nefuda.

Hja sjuklingum sem hafa berkla, hvers konar 6medhdndlada sykingu, eda hafa nylega gengist undir
skurdadgero eda fengio averka a nef eda munn, skal meta veentanlegan arangur af medferd med Dymista
neflda annars vegar og hugsanlega ahattu hins vegar.



Vid sykingum i nefgdngum skal veita medferd med bakteriu- eda sveppalyfjum, en slikar sykingar eru
ekki frabending vid medferd med Dymista neflida.

Dymista inniheldur benzalkénklérid. Langtimanotkun getur valdid bjug i nefslimhaad.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Flatikasénprépionat

Undir edlilegum kringumsteedum er plasmapéttni flatikasonprépionats eftir gjof i nef l1ag, vegna verulegra
umbrota vid fyrstu umferd um lifur og mikillar Gthreinsunar ar bldadi fyrir tilstilli cytokroms P450 3A4 i
gornum og lifur. Af pessum asteedum eru kliniskt mikilvaegar lyfjamilliverkanir fyrir tilstilli
flatikasonpropidnats oliklegar.

Rannsdkn a lyfjamilliverkunum hja heilbrigdum einstaklingum hefur synt ad riténavir (mjog 6flugur
cytokrém P450 3A4 hemill) getur aukid plasmapéttni flitikasonprépionats verulega, sem getur leitt til
umtalsverdrar leekkunar & péttni kortisols i sermi. Vid notkun eftir markadssetningu hefur verid greint fra
Kliniskt mikilvaeegum lyfjamilliverkunum hja sjuklingum sem fa flatikasénprépidnat til notkunar i nef eda
til inndndunar dsamt ritonaviri, sem leitt hefur til alteekra ahrifa barkstera. Einnig ma blast vid ad
samhlida notkun med 6orum CYP 3A4 hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat auki haettu &
altekum aukaverkunum. Fordist samhlidanotkun nema avinningur sé meiri en aukin ahatta & alteekum
aukaverkunum af voldum barkstera en péa skal fylgjast ndio med pvi hvort sjuklingar verdi fyrir alteekum
barksteradhrifum. Rannsoknir hafa synt ad adrir cytokréom P450 3A4 hemlar valda hverfandi
(erytrémycin) og minnihattar (ketékonazol) aukningu & altekri Utsetningu fyrir flutikasonpropidnati an
greinilegrar leekkunar & kortis6lpéttni i sermi. Engu ad sidur er radlagt ad geeta varuoar pegar 6flugir
cytokrém P450 3A4 hemlar (t.d. ketokénazol) eru gefnir samhlida, vegna pess ad hugsanlegt er ad
aukning verdi & alteekri utsetningu fyrir flatikasénprépidnati.

Azelastinhydroklorio

Ekki hafa verid gerdar neinar sérteekar rannsoknir & milliverkunum vid azelastinhydroklorid nefioa.
Rannséknir hafa verid geroar & milliverkunum pegar gefnir eru storir skammtar til inntdku. bad segir hins
vegar litid um azelastin nefida vegna pess ad radlagdir skammtar til notkunar i nef valda mun minni
alteekri Utsetningu. Engu ad sidur skal gaeta vartdar pegar azelastinhydrdklorid er gefio sjuklingum sem
taka samhlida roandi lyf eda lyf med ahrif & midtaugakerfid, vegna pess ad réandi ahrif geta aukist. Afengi
getur einnig aukid pessi ahrif (sja kafla 4.7).

4.6 Frj6semi, medganga og brjostagjof

Frj6semi
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir med tilliti til frjosemi (sja kafla 5.3).

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun azelastinhydroklorids og flatikasénprdpionats &

medgongu. Pvi skal eingdngu nota Dymista nefida & medgongu ef vaentanlegur avinningur réttleetir
hugsanlega &hattu fyrir fostrid (sja kafla 5.3).



Brjdstagjof

EKKi er pekkt hvort azelastinhydrdklorid til notkunar i nef/Jumbrotsefni eda flutikasonpropionat til
notkunar i nef/umbrotsefni skiljast at i brjostamjolk. Eingdngu skal nota Dymista nefuda medan &
brjostagjof stendur ef veentanlegur avinningur réttletir hugsanlega ahattu fyrir nybura/ungbarn.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Dymista nefadi hefur minnihattar ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

I einstokum tilvikum geta preyta, 1Gi, rmdgnun, sundl eda mattleysi, sem einnig geta verid af voldum

sjukdomsins sjalfs, komid fyrir vid notkun Dymista nefida. I slikum tilvikum getur haefni til aksturs og
notkunar véla verid skert. Afengi getur aukid pessi ahrif.

4.8 Aukaverkanir

Algengt er ad bragdskynstruflanir, 6gedfellt bragd ad akvednum efnum, komi fyrir eftir notkun (oft vegna
rangrar adferdar vid notkun lyfsins, p.e. ad héfdinu sé hallad of mikid aftur pegar lyfid er notad).

Aukaverkanir eru taldar upp hér ad nedan eftir liffeerakerfum og tioni. Tionin er skilgreind a eftirfarandi

hatt:

Mjdg algengar
Algengar
Sjaldgeefar
Mjdg sjaldeefar

Koma orsjaldan fyrir

Tioni ekki pekkt

=1/10)
(>1/100 til <1/10)

(>1/1.000 til <1/100)

(=1/10.000 til <1/1.000)

(<1/10.000)

(ekki haegt ad aetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Tioni Mjdg Algengar Sjaldgeefar Mjdg Koma drsjaldan | Tidni ekki
algengar sjaldgeefar fyrir bekkt
Liffeerakerfi
Onamiskerfi Ofnaemi, p.m.t.
bradaofnaemis-
vidbrogo,
ofnaemisbjagur
(bjagur i andliti
eda tungu og
hadutbrot),
berkjukrampi
Taugakerfi Hofudverkur, Sundl, svefn-
bragdskyns- hofgi (sljoleiki,
truflanir syfja)
(6gedfellt
bragd),
Ogedfelld lykt
Augu* Glaka, pokusyn (sja
haekkadur einnig




augnprystingur, | kafla 4.4)
drer (cataract)
Ondunarferi, | Blodnasir Opagindi i nefi Rof & Sar i nefi
brjésthol og (p.m.t. erting i midsnesi**,
midmaeeti nefi, svidi og eyding
kladi), hnerri, slimhioar
purrkur i nefi,
hosti, purrkur i
koki, erting i
Koki
Meltingarfeeri Munnpurrkur | Ogledi
HG3 og Utbrot, kladi,
undirhud ofsakl&di
Almennar Preyta (IUi,
aukaverkanir o6rmognun),
0g mattleysi (sja
aukaverkanir kafla 4.7)
& ikomustad

* Mjog faar aukaverkanatilkynningar eftir hafa borist eftir langvarandi medferd med
flutikasénprépiodnati til notkunar i nef.
**  Greint hefur verid fra rofi @ midsnesi eftir notkun barkstera i nef.

Sumir barksterar til notkunar i nef geta valdio alteekum ahrifum, sérstaklega pegar peir eru gefnir i storum
skdmmtum i langan tima (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra vaxtarskerdingu hja bérnum sem fa barkstera i nef. Hugsanlegt er ad vaxtarskerding
geeti einnig att sér stad hja unglingum (sja kafla 4.4).

I mjog sjaldgaefum tilvikum étti beinpynning sér stad pegar sykursterar voru gefnir i nef i langan tima.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
Vegna pess ad lyfid er til notkunar i nef er ekki buist vid vidbrogoum vegna ofskémmtunar.

Engar upplysingar liggja fyrir fra sjuklingum um ahrif bradrar eda langvinnrar ofskémmtunar
flatikasonpropidnats til notkunar i nef.

Pegar heilbrigdum sjalfbodalidum voru gefin 2 mg af flutikasénpropiénati i nef (sem er 10-faldur
radlagour dagskammtur) tvisvar a sélarhring i sjo sélarhringa hafoi pad engin ahrif & starfsemi
undirstuku-heiladinguls-nyrnahettudxulsins (e. hypothalamic-pituitary-adrenal axis).

Gjof steerri skammta en radlagdra skammta i langan tima getur leitt til timabundinnar baelingar & starfsemi
nyrnahettna.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hja pessum sjuklingum skal halda medferd med Dymista neflda afram med skammti sem naegir til ad
hafa stjorn & einkennum. Starfsemi nyrnahettna verdur aftur eins og &dur innan nokkurra daga og hegt er
ad stadfesta pad med melingum & kortisoli i plasma.

Ef um ofskémmtun er eda reeda eftir inntoku lyfsins fyrir slysni, ma blast vid truflunum & starfsemi
midtaugakerfisins (p.m.t. sljoleika, rugli, dai, hrédum hjartsletti og lagum bl6dprystingi) af voldum
azelastinhydrokloérids, samkveemt nidurstodum dyrarannsokna.

Medferd pessara aukaverkana er eingdngu vid einkennum. Malt er med magaskolun, en pad fer po eftir
pvi hve mikid hefur verid tekid inn. Ekkert pekkt motefni er til.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid nefstiflu og 6nnur neflyf til stadverkunar, barksterar/flutikason samsetningar
ATC-flokkur: RO1LAD58.

Verkunarhattur og lyfhrif

Dymista nefudi inniheldur azelastinhydroklérid og flutikasénprépionat, sem hafa mismunandi
verkunarhatt og hafa samverkandi ahrif sem draga Ur ofnaemiskvefi, og einkennum fra nef- og
augnslimhaa.

Flatikasénprépionat

Flatikas6npropionat er samtengdur priflortengdur barksteri sem hefur mjog mikla saekni i
sykursteravidtakann og hefur 6fluga bolgueydandi verkun, sem er t.d. 3-5-falt 6flugri en dexametason i
préfunum & klénum manna, & bindingu vid sykurstera og & genatjaningu.

Azelastinhydroklorid

Azelastin, sem er phthalazinon afleida er flokkad sem efnasamband med 6fluga langvarandi verkun gegn
ofnami sem hefur sértaeka verkun sem blokkar H;-vidtaka, eykur stodugleika mastfrumna og dregur ur
boélgu. Nidurstodur in vivo (forkliniskra) og in vitro rannsékna syna ad azelastin hamlar myndun og losun
efnamidla (chemical mediators), sem pekkt er ad eiga patt i fyrstu og sidari stigum ofnaemisvidbragda, en
pad eru t.d. leukotrien, histamin, virkjunarpattur bléoflagna og ser6ténin. Ofnamiseinkenni i nefi minnka
innan 15 minutna eftir notkun.

Dymista nefudi

[ 4 kliniskum rannséknum hja fullordnum og unglingum med ofnaemisbdlgur i nefslimhid sem fengu einn
skammt af Dymista nef(da i hvora nds, tvisvar sinnum & solarhring, dr6 marktaekt ur einkennum fré nefi
(nefrennsli, nefstiflu, hnerra og klada i nefi) samanborid vid lyfleysu, azelastinhydroklérid eitt sér og
flutikasénprépiodnat eitt sér. Marktaekur bati vard & einkennum fra augum (klada, tararennsli og roda i
augum) og lifsgaedum (Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire — RQLQ) sjuklinganna m.t.t.
sjukdomsins, i 6llum 4 ranns6knunum.

Samanborid vid flutikasénprépionat nefida sem er & markadi nddist veruleg minnkun einkenna (50%
minnkun & alvarleika einkenna fra nefi) markteekt fyrr (3 ddgum eda fyrr) med Dymista neflda.
Yfirburdir Dymista nefida samanborid vid flatikasonprépionat nefida héldust medan & eins ars
rannsokninni stdd hja sjuklingum med langvinna préalata ofneemisbolgu i nefslimhad og bélgur i
nefslimhad sem ekki eru af véldum ofnamis.



I rannsokn & tsetningu fyrir ofneemisvoldum ar frjokornum kérfubloma af attkvislinni Ambrosia
(ragweed) i lokudum klefa (exposure chamber), vard vart vid fyrstu tolfraedilega markteeku minnkun
einkenna i nefi 5 minatum eftir gj6f Dymista nefuda (samanborid vid lyfleysu). 15 minatum eftir gjof
Dymista tilkynntu 60% sjuklinga um leekkun & stigun einkenna um a.m.k. 30%, sem skipti mali kliniskt.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir gjof tveggja skammta i hvora nos (548 g af azelastinhydrokloridi og 200 g af flutikasonpropidnati)
af Dymista nefuda, var hamarksutsetning i plasma (Cmax) ad medaltali (+ stadalfravik) 194,5 + 74,4 pg/ml
fyrir azelastin og 10,3 £ 3,9 pg/ml fyrir flGtikasénprépionat og heildarutsetning (AUC) var ad medaltali
4.217 £ 2.618 pg/m*Kist. fyrir azelastin og 97,7 + 43,1 pg/ml*Kist. fyrir flGtikasénpropionat. Midgildi
timans fram ad hdmarksutsetningu (tmax) eftir stakan skammt var 0,5 kist. fyrir azelastin og 1,0 Kist. fyrir
flatikasonpropionat.

Samanburdur & Dymista nefuda og flatikasénpropionat nefda sem er a markadnum syndi ~50% aukningu
a alteekri utsetningu fyrir flutikasénprépionati. Dymista nefdi var jafngildur azelastin nefiidoa sem er &
markadnum med tilliti til alteekrar Gtsetningar fyrir azelastini. Ekkert benti til lyfjahvarfafraedilegra
milliverkana milli azelastinhydréklérids og flatikasénpropionats.

Dreifing
Flatikasonpropionat hefur mikid dreifingarramal vid jafnveegi (um pad bil 318 litra). Proteinbinding i
plasma er 91%.

Dreifingarrammal azelastins er mikid sem synir ad dreifing er fyrst og fremst Gt i vefi. Préteinbinding er
80-90%. Auk pess hafa baedi lyfin breitt medferdarbil. bess vegna er 6liklegt ad verkun lyfsins breytist
vegna ahrifa a proteinbindingu.

Umbrot

Uthreinsun flatikasonprépionats Gr blodrasinni er hrod, adallega vegna umbrota i lifur yfir i Gvirkt
karboxylsyruumbrotsefni, fyrir tilstilli cytokrém P450 ensimsins CYP3A4. Flitikasénprdopionat sem er
kyngt, umbrotnar einnig ad mestu leyti i fyrstu umferd um lifur. Azelastin umbrotnar i
N-desmethylazelastin fyrir tilstilli ymissa CYP is6ensima, adallega CYP3A4, CYP2D6 og CYP2C19.

Brotthvarf

Brotthvarfshradi flatikasonpropidnats sem gefid er i blaaed er linulegur & skammtabilinu

250-1.000 mikrogromm og einkennist af mikilli Gthreinsun ar plasma (CL=1,1 I/min.). Hamarkspéttni i
plasma leekkar um u.p.b. 98% innan 3-4 klst. og plasmapéttni var lag i tengslum vid endanlegan
helmingunartima sem var 7,8 kist. Uthreinsun flatikasonprépidnats um nyru er hverfandi (<0,2%) og par
af er minna en 5% karboxylsyruumbrotsefnid. Adalbrotthvarfsleidin er utskilnadur flutikasonprépionats
og umbrotsefna pess i galli.

Helmingunartimi i plasma eftir stakan skammt af azelastini er um pad bil 20-25 Klst. fyrir azelastin og um
bad bil 45 Kist. fyrir umbrotsefnid N-desmethylazelastin sem einnig er virkt til medferdar. Utskilnadur
verdur adallega med haegdum. Vidvarandi Utskilnadur litils magns af skammtinum i haegdum bendir til
pess ad um garna- og lifrarhringrés geeti verdi ad raeda.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Flutikasonpropionat

Nidurstddur almennra rannsokna & eiturverkunum voru svipadar peim sem attu vid um adra sykurstera og
tengjast yktrilyfjafraedilegri virkni. bessar nidurstodur skipta liklega ekki mali fyrir menn vegna pess ad
alteek Gtsetning eftir radlagda skammta til notkunar i nef er i lagmarki. Engar eiturverkanir a erfdaefni hafa
komid fram af flitikasonprépionati i hefdbundum rannséknum 4 eiturverkunum & erfdaefni. Ennfremur
var engin aukning & tioni axla i tengslum vid medferd i rannsoknum a inndéndun lyfsins sem stodu i tvo ar
hjé rottum og masum.

I dyrarannsoknum hefur verid synt fram & ad sykursterar valda vanskdpunum, p.m.t. klofnum gémi og
vaxtarskerdingu i modurkvidi. En eins og 4dur sagdi skiptir pad liklega ekki mali fyrir menn vegna pess
ad alteek Gtsetning eftir radlagda skammta til notkunar i nef er i lagmarki (sja kafla 5.2).

Azelastin hydrochlorid

Engin tilhneiging var til neemingar fyrir azelastinhydrokléridi hja marsvinum. Engin tilhneiging var til
eiturverkana a erfdaefni af voldum azelastins i r6d af in vitro og in vivo rannséknum, né nokkur
tilhneiging til krabbameinsvaldandi &hrifa hjé rottum eda masum. Hja karlkyns og kvenkyns rottum olli
azelastin til inntéku i skdmmtum sem voru steerri en 3 mg/kg/sélarhring skammtahadri laekkun
frjésemisstudulsins, en engar efnatengdar breytingar greindust i exlunarfeerum karlkyns eda kvenkyns
dyra medan & langvinnum rannséknum & eiturverkunum st6d. Engu ad sidur attu eiturverkanir & fosturvisa
0g vanskapanir hja rottum, misum og kaninum sér einungis stad vid skammta sem hofdu eiturverkanir &
maodur (til deemis komu fram vanskapanir & beinagrind hja rottum og musum af skdmmtum sem voru

68,6 mg/kg/solarhring).

Dymista nefudi
Rannséknir & eiturverkunum i nefholi eftir endurtekna skammta af Dymista nef(ida hja rottum i allt ad
90 daga og hja hundum i 14 daga syndu engar nyjar aukaverkanir samanborid vid virku efnin hvort fyrir

sig.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tvinatriumedetat
Glyserdl
Orkristalladur selluldsi
Natriumkarmelldsi
Polysorbat 80
Benzalkénkl6rio
Fenyletylalk6hol
Hreinsad vatn

6.2  Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Glas med 6,4 g af dreifu i 10 ml glésum: 18 manudir.
Glas med 23 g af dreifu i 25 ml glésum: 2 &r.



Geymslupol medan a notkun stendur (eftir fyrstu notkun): 6 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glas ur gulbranu gleri af gerd | med afastri Udadeelu, pélypropylen udastit til notkunar i nef
(Udaskammtara) og hlifdarhettu, sem inniheldur 6,4 g (ad minnsta kosti 28 udaskammta) og 23 g (ad
minnsta kosti 120 tdaskammta) af dreifu.

Pakkningasteerdir:

1 glas med 6,4 g af dreifu i 10 ml glosum (ad minnsta kosti 28 Gdaskammtar), 1 glas med 23 g af dreifu i
25 ml glésum (ad minnsta kosti 120 udaskammtar).

Fjo6lpakkningar sem innihalda 64 g (10 glés med 6,4 g) af nefuda, dreifu. Fjolpakkningar sem innihalda
69 g (3 glos med 23 g) af neflda, dreifu.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.
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