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Folheto informativo: Informacao para o doente

Dymista 137 microgramas / 50 microgramas por aplicagdo Suspensdo para
pulverizacdo nasal

Cloridrato de azelastina/propionato de fluticasona

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Dymista e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Dymista
. Como utilizar Dymista

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Dymista

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Dymista e para que é utilizado

Dymista contém duas substédncias ativas: cloridrato de azelastina e propionato de
fluticasona.

O cloridrato de azelastina pertence a um grupo de medicamentos denominados anti-
histaminicos. Os anti-histaminicos atuam para prevenir os efeitos de substéncias
como a histamina que o organismo produz como parte duma reacgdo alérgica — assim
reduzindo os sintomas da rinite alérgica.

O propionato de fluticasona pertence a um grupo de medicamentos denominados
corticosteroides que reduzem a inflamacgao.

Dymista € utilizado no alivio dos sintomas da rinite alérgica sazonal e perene
moderada a grave se a utilizacdo intranasal de um anti-histaminico ou
corticosteroide isolada nao for considerada suficiente.

A rinite alérgica sazonal e perene sdo reacfes alérgicas a substancias como o pdlen
(febre dos fenos), acaros da casa, bolores, p6 ou animais de estimacéo.

Dymista alivia os sintomas das alergias, por exemplo: corrimento nasal, pingo no
nariz e comichdo ou nariz entupido.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Dymista

Nao utilize Dymista
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Se é alérgico ao cloridrato de azelastina ou ao propionato de fluticasona ou a
qualquer outro componente deste medicamento (referidos na seccao 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Dymista se:

- Foi operado recentemente ao nariz.

- Teve uma infecdo no nariz. InfecOes nas vias nasais devem ser tratadas com
medicamentos antibacterianos ou antifungicos. Se esta a fazer medicacdo para uma
infecdo no seu nariz pode continuar a utilizar Dymista para tratar a sua alergia.

- Se sofre de tuberculose ou de uma infecdo nao tratada.

- Se tem alteracdes na visdao ou tem antecedentes de pressao ocular aumentada,
glaucoma e/ou cataratas. Se isto se aplica a si, deve ser cuidadosamente
acompanhado pelo seu médico enquanto estiver a utilizar Dymista.

- Se sofre de alteragbes da funcao das suprarrenais. Deve ter-se especial cuidado ao
transferir o tratamento de um corticoide sistémico para Dymista.

- Se sofre de doenca grave do figado. O risco de sofrer de efeitos sistémicos esta
aumentado.

Nestes casos o seu médico decidira se pode utilizar Dymista.

E importante que utilize o medicamento como indicado na seccdo 3 ou conforme
indicado pelo seu meédico. O tratamento com doses mais altas do que as
recomendadas para corticosteroides nasais pode conduzir a supressao das
suprarrenais, uma situacdo que pode conduzir a perda de peso, fadiga, fraqueza
muscular, baixa do acglUcar no sangue, necessidade de sais, dores articulares,
depressdo e escurecimento da pele. Se esta situagdo acontecer, o seu médico pode
recomendar-lhe outro medicamento durante periodos de stress ou cirurgia eletiva.

Para evitar a supressdo das suprarrenais o seu médico pode aconselha-lo a utilizar a
dose mais baixa capaz de controlar os seus sintomas de rinite alérgica.

A toma de corticosteroides nasais (como o Dymista) durante longos periodos pode
causar um atraso no crescimento nas criancas e adolescentes. O médico verificara
regularmente a altura da sua criangca e assegurar-se-a que ela/e esta a utilizar a
dose eficaz mais baixa.

Contacte o seu médico se apresentar visdo turva ou outras perturbagdes visuais.

Se ndo tem a certeza que a situacdo acima descrita se aplica a si, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de utilizar Dymista.

Criancas
Este medicamento ndo é recomendado em criangas com menos de 12 anos.

Outros medicamentos e Dymista

Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Alguns medicamentos podem aumentar os efeitos de Dymista e o seu médico pode
querer monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a tomar estes medicamentos
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(incluindo alguns medicamentos para o VIH: ritonavir, cobicistate e medicamentos
para o tratamento de infeg@es flingicas: cetoconazol).

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Dymista tem uma influéncia minima na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Muito raramente, pode sentir fadiga ou tonturas devido a prdpria doenca ou quando
utiliza Dymista. Nesse caso, ndo conduza nem utilize maquinas. Tenha em atencéo
gue o alcool pode potenciar estes efeitos.

Dymista contém cloreto de benzalcénio.
Pode causar irritacdo na mucosa nasal e broncospasmo. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se se sentir desconfortavel quando utiliza o medicamento.

3. Como utilizar Dymista

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

E essencial utilizar Dymista regularmente para obter um beneficio terapéutico total.
Deve ser evitado o contacto com os olhos.

Adultos e adolescentes (a partir dos 12 anos):
A dose recomendada € de uma aplicagdo em cada narina de manha e a noite.

Utilizacdo em criangas com menos de 12 anos:
Este medicamento ndo é recomendado em criangas com menos de 12 anos.

Utilizagdo em doentes com problemas nos rins e no figado:
Ndo existem dados em doentes com insuficiéncia nos rins e no figado.

Modo de administracdo

Para utilizacdao nasal.
Leia cuidadosamente as seguintes instrucdes e utilize apenas como indicado.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Preparacdo do Spray

1. Agite cuidadosamente o frasco durante 5 segundos, inclinando para cima e para
baixo. Seguidamente remova a tampa protetora (ver figura 1).

Figura 1
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2. A primeira vez que utiliza o spray nasal, deve premir a bomba para o ar.

3. Prima a bomba colocando dois dedos de cada lado da bomba spray e coloque o
seu polegar no fundo do frasco.

4, Prima para baixo e descarregue a bomba 6 vezes até aparecer uma fina nuvem
(ver figura 2).

5. Agora a sua bomba esta pronta a utilizar.

Figura 2

6. Se o spray nasal ndo for utilizado durante mais de 7 dias, necessita de premir a
bomba uma vez para baixo e seguidamente liberta-la.

Utilizacdo do spray

1. Agite cuidadosamente o frasco durante 5 segundos, inclinando para cima e para
baixo. Seguidamente remova a tampa protetora (ver figura 1).

2. Assoe 0 seu nariz para limpar as narinas.

3. Mantenha a cabeca inclinada para baixo em direcdo aos pés. Ndo incline a cabeca
para tras.

4. Pegue no frasco e cuidadosamente introduza a ponta do spray numa narina.

5. Feche a outra narina com um dedo, pressione rapidamente a bomba uma vez e
inspire cuidadosamente ao mesmo tempo (ver figura 3).

6. Expire pela boca.

Figura 3
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7. Repita na outra narina.

8. Respire suavemente e ndo incline a cabeca para tras apos aplicacdo. Isto impede
gue o medicamento va para a sua garganta e cause um sabor desagradavel (ver
figura 4)

Figura 4

T
\\d’

9. Apos cada utilizacdo limpe a ponta do spray com um lenco de papel e cologue a
tampa protetora.

10. Ndo perfure a ponta do aplicador no caso de nao sair produto. Limpe o aplicador
com agua

E importante que aplique a dose recomendada pelo seu médico. Deve apenas utilizar
a quantidade que o seu médico lhe recomendou.

Duracao do tratamento:
Dymista € adequado para utilizacdo a longo prazo. A duracdo do tratamento deve
corresponder ao periodo em que tiver sintomas alérgicos.

Se utilizar mais Dymista do que deveria

Se aplicar muita quantidade deste medicamento no nariz € improvavel que tenha
problemas.

Se esta preocupado ou se utilizou uma dose superior a recomendada durante um
longo periodo de tempo, contacte o seu meédico. Se alguém, especialmente uma
crianca, beber acidentalmente Dymista, contacte o seu médico ou dirija-se ao
hospital mais proximo logo que possivel.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Dymista

Utilize o spray nasal logo que se lembrar, seguidamente aplique a proxima dose na
altura propria. Ndo aplique uma dose a dobrar para compensar a dose que se
esqueceu.

Se parar de utilizar Dymista
N&do pare de utilizar Dymista sem falar com o seu médico, porque isso pde 0 sucesso
do tratamento em risco.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Dymista pode causar efeitos secundarios, embora
estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afectar mais de 1 em cada 10
pessoas):
Hemorragia nasal (sangramento no nariz)

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

Dores de cabeca

Sabor amargo na boca, especialmente se quando aplica o spray tiver a cabeca
inclinada para tras. Isto desaparece se tomar um refrigerante alguns minutos apéds a
utilizacdo deste medicamento.

Cheiro desagradavel

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Ligeira irritacdo dentro do nariz. Isto pode causar ligeiras picadas, comichao ou
espirros.

Secura nasal, tosse, garganta seca ou irritada.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
Boca seca

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)
Tonturas ou sonoléncia

Cataratas, glaucoma ou aumento da pressao dentro do olho, perda de visao e/ou
olhos vermelhos e dolorosos. Estes efeitos adversos foram notificados apods
tratamento prolongado com propionato de fluticasona spray nasal.

Alteracfes na pele e membrana mucosa do nariz.

Sensacdo de mal-estar, cansaco, exaustao ou fraqueza.

Erupgao na pele, vermelhiddo ou comichdo na pele

Broncospasmo (estreitamento das vias aéreas no pulmé&o)

Procure imediatamente ajuda médica se apresentar os seguintes sintomas:

Inchaco da face, labios, lingua ou garganta que podem causar dificuldade em
engolir/respirar e um subito aparecimento de erupgdo na pele. Isto pode ser sinal de
reacdo alérgica grave. Esta situagcdo € muito rara.
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Efeitos secundarios com frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis)

e Visdo turva

¢ Feridas no nariz

Efeitos secundarios sistémicos (efeitos adversos que envolvem todo o corpo), podem
ocorrer quando este medicamento é utilizado em altas doses durante um longo
periodo. Estes efeitos sdo muito mais improvaveis de acontecer se utilizar um
corticosteroide em spray nasal do que um corticosteroide oral. Estes efeitos podem
variar consoante os doentes e com preparacoes corticosteroides diferentes. (ver
seccgdo 2)

Os corticosteroides nasais podem afetar a producao normal de hormonas pelo
organismo, particularmente se utilizar altas doses durante um longo periodo. Em
criancas e adolescentes este efeito adverso pode causar atraso no crescimento.

Em casos raros, foi observada uma reducdo na densidade 0ssea (osteoporose), se 0s
corticosteroides nasais forem administrados durante um longo periodo.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: + 351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dymista
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rétulo do frasco
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Nao refrigerar nem congelar.

Prazo de validade apds a primeira abertura: Deite fora o medicamento remanescente
6 meses apods a primeira abertura do spray nasal.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Dymista

As substéncias ativas sdo: cloridrato de azelastina e propionato de fluticasona. Cada
g de suspensdo contém 1000 microgramas de cloridrato de azelastina e 365
microgramas de propionato de fluticasona.

Cada aplicacdao (0,14 g) liberta 137 microgramas de cloridrato de azelastina (=125
microgramas de azelastina) e 50 microgramas de propionato de fluticasona.

Os outros componentes sdo: Edetato dissodico, glicerol, celulose microcristalina,
carmelose sodica, polissorbato 80, cloreto de benzalconio, alcool feniletilico e agua
purificada.

Qual o aspeto de Dymista e conteldo da embalagem:

Dymista € uma suspensdo branca, homogénea.

Dymista é acondicionado num frasco de vidro de cor ambar com uma bomba spray -
aplicador — acoplada e uma tampa protetora.

Os frascos de 10 ml contém 6,4 g de suspensdo para pulverizacdo nasal (pelo menos
28 aplicacdes).

Os frascos de 25 ml contém 23 g de suspensdo para pulverizacdo nasal (pelo menos
120 aplicacdes).

Dymista apresenta-se em:

Embalagens de 1 frasco de 6,4 g de suspensado para pulverizacao nasal

Embalagens de 1 frasco de 23 g de suspensao para pulverizagcdo nasal

Embalagens multiplas contendo 10 frascos, cada um com 6,4 g de suspensdo para
pulverizacdo nasal

Embalagens multiplas contendo 3 frascos, cada um com 23 g de suspensdo para
pulverizacdo nasal

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, n® 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Portugal

Tel: 214 127 200

Fax: 214 127 219

Fabricante:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg
Alemanha

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378
93055 Regensburg
Alemanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Austria Dymista Nasenspray | Latvia Dymista 137
mikrogrami/50mikrogrami deva
deguna aerosols, suspensija

Liechtenstein Dymista Nasenspray

Bulgaria Dymista Lithuania Dymista 137 mikrogramai/50
mikrogramy / dozéje nosies
purskalas (suspensija)

Cyprus Dymista Pivikd | Luxembourg Dymista Neusspray / Suspension

EKVEQWUA pour pulvérisation nasale /
Nasenspray
Czech Dymistin 137 | Malta Dymista Nasal Spray
Republic mikrogramd / 50
mikrogramd,  nosni
sprej, suspenze

Denmark Dymista

Estonia Dymista Norway Dymista nesespray

Finland Dymista nendsumute | Poland Dymista

France Dymistalin Portugal Dymista

Suspension pour
pulvérisation nasale
Germany Dymista Nasenspray | Romania Dymista 137 micrograme / 50
micrograme /doza spray nazal
suspensie
Greece Dymista Pivikd | Slovak Dymista nosova aerodisperzia
EKVEQWUQA Republic

Hungary Dymista Slovenia Dymista 137 mikrogramov / 50
Szuszpenzids mikrogramov na vpih prSilo za
orrspray nos, suspenzija

Iceland Dymista Nef(di Spain Dymista
137microgramos/50microgramos
por aplicacion, suspension
pulverizaciéon nasal

Ireland Dymista Nasal Spray | Sweden Dymista Nasspray, suspension
(1mg/g; 0.365 mg/g)

Italy Dymista United Dymista Nasal Spray

Kingdom

Este folheto foi

revisto pela ultima vez em fevereiro 2019




