SASKANOTS ZVA 31-01-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALUNOSAUKUMS

Dymista 137 mikrogrami/ 50 mikrogrami deva deguna aerosols, suspensija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs grams suspensijas satur 2000 mikrogramus azelastina hidrohlorida (azelastini
hydrochloridum) un 365 mikrogramus flutikazona propionata (fluticasoni propionas).

Katrs izsmidzinajums (0,14 g) satur 137 mikrogramus azelastina hidrohlorida (= 125
mikrogrami azelastina) un 50 mikrogramus flutikazona propionata.

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
Katrs izsmidzinajums (0,14 g) satur 0,014 mg benzalkonija hlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta.

3. ZALUFORMA

Deguna aerosols, suspensija.

Balta, viendabiga suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Mgérena lidz smaga sezonala un pastaviga alergiska rinita simptomatiskai arstésanai, ja
atseviska intranazalo prethistaminu vai glikokortikoidu lietosana nav uzskatama par
pietiekamu.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Pilnigas terapeitiskas efektivitates sasniegsanai batiska ir regulara zalu lietosana.

leteicams izvairities no saskarsmes ar acim.

Pieaugusajiem un pusaudziem (12 gadi un vecaki)
Viens izsmidzinajums katra nast 2 reizes diena (no rita un vakara).

Bérniem Iidz 12 gadiem
Dymista deguna aerosolu neiesaka lietot bérniem 11dz 12 gadu vecumam, jo nav pietiekamu
datu par zalu drosumu un efektivitati sai vecuma grupai.

Vecaka gadagajuma pacientiem
Nav nepieciesama devas pielagosana sai populacijai.

Nieru un aknu darbibas traucejumi
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Nav pietiekamu datu par pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucgjumiem.

LietoSanas ilgums
Dymista deguna aerosols piemérots ilglaicigai lietosanai. Arstésanas ilgums atkarigs no
alergéna izpausmes ilguma.

Lietosanas veids
Dymista deguna aerosols ir paredzets tikai intranazalai lietosanai.

Instrukcija lietosanai

Aerosola sagatavosana:

Pirms lietosanas pudelite 5 sekundes batu viegli jasakrata, pacelot to uz augsu un leju un péc
tam janonem aizsargvacins. Pirms pirmas Dymista deguna aerosola lietosanas 6 reizes
jauzspiez uz smidzinataja. Ja Dymista deguna aerosols nav lietots vairak ka 7 dienas,
smidzinatajs atkal jauzpilda, vairakas reizes nospiezot sakni.

Aerosola lietosana:

Viegli sakratiet pudeli aptuveni 5 sekundes uz augsu un uz leju un tad nonemiet
aizsargvacinu. PEc suspensijas izsmidzinasanas katra nas vienu reizi, galva jatur noliekta uz
leju (skatit attelu). P&c lietosanas aerosola gals ir janoslauka un jauzliek aizsargvacins.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam
paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pé&cregistracijas laika sanemti kliniski nozimigu zalu mijiedarbibas zinojumi no pacientiem,
kuri sanéma flutikazona propionatu un ritonaviru, par sistemisku kortikosteroidu iedarbibu,
tostarp par Kusinga sindromu un virsnieru nomakumu. Tadgl ieteicams izvairities no
vienlaicigas flutikazona propionata un ritonavira lietosanas, ja vien iespgjamais arstésanas
ieguvums neatsver sistemiskas kortikosteroidu iedarbibas risku (skatit 4.5. apakspunktu).

Lietojot inhalgjamus Kkortikosteroidus, 1pasi - liela deva un ilglaicigi, var rasties sistemiskas
blakusparadibas. Sis blakusparadibas intranazali lietojamiem kortikosteroidiem ir mazak
iespgjamas, neka iekskigi lietojamiem kortikosteroidiem. Ar1 dazadam kortikosteroidus
saturosam zaleém blakusparadibu iespgjamiba var bat atskiriga. lespéjamas sistemiskas
blakusparadibas ietver: Kusinga sindroms, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru darbibas
nomakums, aizkaveta augsana berniem un pusaudziem, katarakta, glaukoma un vél retak —
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virkne psihisku un uzvedibas traucgjumu, tostarp psihomotora hiperaktivitate, miega
traucgjumi, nemiers, depresija vai agresivitate (ipasi bérniem).

Dymista deguna aerosolam ir plass pirma loka metabolisms, tadg] intranazali lietota
flutikazona propionata sistemiska iedarbiba pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucejumiem, visticamak, palielinasies. Tas var izraisit biezaku sisteémisku blakusparadibu
rasanos. Arstejot $adus pacientus, ieteicams ieverot piesardzibu.

Intranazalo kortikosteroidu terapija devas, kas augstakas par ieteicamam, var izraisit Kliniski
nozimigu virsnieru nomakumu. Ja zinams, ka lietotas devas, kas augstakas par ieteicamam,
jaapsver papildu sistémisko kortikosteroidu lietosana stresa vai planveida operacijas laika.

Parasti intranazalo flutikazona Iidzeklu deva butu jasamazina Iidz mazakajai devai, kuru
lietojot saglabajas efektiva rintta simptomu kontrole. Par ieteicamam devam (skatit 4.2.
apakspunktu) lielaku devu lietosana Dymista deguna aerosolam nav parbaudita. Tapat ka visu
intranazali lietojamo kortikosteroidu gadijuma, ja vienlaikus tiek ordingtas citas
kortikosteroidu terapijas formas, jaapsver kopgja sistemiska kortikosteroidu slodze.

Beérniem, kas lietoja intranazalos kortikosteroidus registrétas devas, noverota aizkaveta
augsana. Intranazalo kortikosteroidu terapijas laika art pusaudziem, kas sanem ilgstosu
terapiju ar intranazaliem kortikosteroidiem, ieteicams veikt regularu augsanas kontroli. Ja
augsana ir aizkavéta, terapija japarskata ar mérki mazinat intranazalo kortikosteroidu devu, ja
iespejams, lidz mazakajai devai, kuru lietojot saglabajas efektiva simptomu kontrole.

Saistiba ar sistémisku un lokalu kortikosteroidu lietosanu var tikt zinots par redzes
traucgjumiem. Ja pacientam ir tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes traucgjumi,
jaapsver pacienta norikoSana pie oftalmologa, lai novértétu to iesp&jamos c€lonus, kas var
btt, piem&ram, katarakta, glaukoma vai tadas retas slimibas ka centrala seroza
horioretinopatija (CSHR), par ko ir zinots p&c kortikosteroidu sistemiskas un lokalas
lietoSanas.

Riipiga noverosana nepieciesama pacientiem, kuriem ir redzes izmainas vai agrak bijis
paaugstinats intraokularais spiediens, glaukoma un/ vai katarakta.

Ja ir kads iemesls uzskatit, ka virsnieru darbiba ir traucéta, jaievero piesardziba, mainot
pacienta terapiju no sistémiskas steroidu lietosanas uz Dymista deguna aerosolu.

Pacientiem, kuriem ir tuberkuloze, jebkura veida nearstetas infekcijas, vai nesen bijusi
kirurgiska operacija vai deguna vai mutes savainojums, pirms Dymista deguna aerosola
lietosanas jaizverte iespejamie arstésanas ieguvumi, salidzinot pret iesp&jamo risku.

Augsgjo elpcelu infekcijas sakotngji atbilstosi jaarste ar antibakterialu vai pretsénisu terapiju,
bet ta nav kontrindikacija arstésanai ar Dymista deguna aerosolu.

Dymista satur benzalkonija hloridu. Ilgstosa lietosana var izraisit deguna glotadas tasku.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Flutikazona propionats

Normalos apstaklos p&c inhalacijas tiek sasniegta zema flutikazona propionata koncentracija
plazma, ko nodrosina plasais pirma loka metabolisms un augstais sistémiskais klirenss, ko
medi¢ citohroms P450 3A4 zarnas un aknas. Tadgjadi kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba, ko
nosaka flutikazona propionats, ir maz ticama.

Zalu mijiedarbibas petijuma ar flutikazona propionata intranazalu lietosanu veseliem
3
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cilvekiem, ritonavirs (specigs citohroma P450 3A4 inhibitors) var ieverojami palielinat
flutikazona propionata koncentraciju plazma, rezultata ieveérojami samazinot kortizola limeni
seruma. Pecregistracijas laika sanemti zinojumi par kliniski nozimigu zalu mijiedarbibu
pacientiem, kuri sanéma intranazalo un inhalgjamo flutikazona propionatu un ritonaviru, kas
saistiti ar sistemisko kortikosteroidu blakusparadibu attistibu. Paredzams, ka vienlaiciga
arst€Sana ar CYP3A inhibitoriem, ieskaitot kobicistatu saturosas zales, palielina sistémisko
blakusparadibu risku. No zalu kombinacijas biitu jaizvairas, ja vien ieguvums neatsver
paaugstinatu sistémisko kortikosteroidu blakusparadibu risku, un $ada gadijuma pacientiem ir
jauzrauga sisteémiskas kortikosteroidu blakusparadibas.

P&tijuma pieradits, ka citi citohroma P450 3A4 inhibitori izraisa niecigu (eritromicins) un
nelielu (ketokonazols) flutikazona propionata sistemiskas iedarbibas palielinasanos, bez
nozimiga kortizola limena samazinajuma seruma. Tomgr jaievero piesardziba vienlaicigi
nozimgjot spécigus citohroma P450 3A4 inhibitorus (piem&ram, ketokonazolu), jo iespg&jams
palielinats flutikazona propionata sistémiskas iedarbibas attistibas risks.

Azelastina hidrohlorids

Specifiski zalu mijiedarbibas p&tijumi ar azelastina hidrohlorida deguna aerosolu nav veikti.
Ir veikti mijiedarbibas petijumi ar lielam, iekskigi lietojamam devam. Tomer tos nevar
attiecinat pret azelastinu saturosu deguna aerosolu, ko lietojot intranazali ieteicamo devu
robezas, noveérota daudz mazaka sistemiska iedarbiba. Tomer jaievero piesardziba, ja pacients
vienlaicigi ar azelastina hidrohloridu lieto sedativus lidzeklus vai zales, kas ietekme centralo
nervu sistemu, jo to sedativa iedarbiba var tikt pastiprinata. Ari alkohols var palielinat $o
iedarbibu (skatit 4.7. apakspunktu).

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baro$ana ar Kriiti

Fertilitate
Nav pieejami pietiekami dati par ietekmi uz fertilitati (skatit 5.3. apakspunktu).

Gratnieciba

Nav vai nav pietiekamu datu par azelastina hidrohlorida un flutikazona propionata
lietosanu sievietem gritniecibas laika. Lidz ar to pirms Dymista deguna aerosola
lietosanas gratniecibas laika, bitu jaizverte iespéjamais ieguvums attieciba pret
iespejamo risku auglim (skatit 5.3. apakspunktu).

Barosana ar kriti

Nav zinams vai intranazali ievadits azelastina hidrohlorids/ ta metaboliti vai flutikazona
propionats/ ta metaboliti nokltist mates piena. Dymista deguna aerosols kriits baroSanas laika
jalieto tikai tad, ja potencialais ieguvums attaisno iesp&jamo risku
jaundzimusajiem/zidainiem.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Dymista deguna aerosolam var bt neliela ietekme uz spgju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Atseviskos gadijumos, lietojot Dymista deguna aerosolu, var rasties nogurums, nespeks,
izstkums, reibonis vai vajums, ko var izraisit ari pati slimiba. Sados gadijumos, sp&ja vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus var but traucéta. Alkohols var pastiprinat $0
ietekmi.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Parasti - garsas sajutas izmainas (disgeizija), specifiska, nepatikama garsa (biezi saistita ar
nepareizu ievadisanas metodi, proti, ievadisanas laika atliecot par daudz galvu atpakal).
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Nevelamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi organu sisttmam un attistibas biezumam.
Blakusparadibu biezums klasificets ka:

Loti biezi (>1/10)
Biezi (>1/100 I1dz <1/10)
Retak (>1/1000 lidz <1/100)
Reti (>1/10 000 I1dz <1/1000)
Loti reti (<1/10 000)
Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Biefums | Loti bieZi | Biefi Retak Reti | Loti reti Navy zinami
Organu
sistemas
Klase
Imtinas Paaugstinata
sistemas jutiba, ieskaitot
traucgjumi anafilaktiskas
reakcijas,
angioedema (sejas
vai meles tiiska un
izsitumi uz adas),
bronhospazmas
Nervu Galvassapes, Reibonis,
sistemas disgeizija miegainiba
traucgjumi (nepatikama
garsa),
nepatikama
smarza
Acu Glaukoma, Neskaidra
bojajumi* paaugstinats redze (skatit
intraokularais ari 4.4.
spiediens, apakspunktu
katarakta
Elposanas | Asinosana Diskomforta sajuta Deguna starpsienas (Ciilas deguna
sistemas no deguna deguna (ieskaitot perforacija**,
traucgjumi, deguna kairinajumu, glotadas erozija
krasu dedzinasanu, niezi),
kurvja un Skaudisana, deguna
videnes glotadas sausums,
slimibas klepus, rikles
sausums, rikles
kairinajums
Kunga- Sausa | Slikta dasa
zarnu mute
trakta
traucgjumi
Adas un Izsitumi, nieze,
zemadas natrene
audu
bojajumi
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Vispargji Nogurums
traucgjumi (nespeks,

un izstkums), vajums
reakcijas (skatit 4.7.
ievadisans apakspunktu)
vieta

* Sanemti loti maz spontanu zinojumu pé&c intranazala flutikazona propionata ilgstosas
lietosanas.

** Sanemts zinojums par deguna starpsienas perforaciju p&c intranazalo kortikosteroidu
lietosanas.

Lietojot intranazalos kortikosteroidus, var izpausties to sistemiska iedarbiba, 1pasi, ja
ordinétas lielas devas ilgstosam laika periodam (skatit 4.4. apak$punktu).

Sanemti zinojumi par augsanas aizturi bérniem, kas sanem nazalos kortikosteroidus.
Augsanas aizture var bit iespgjama ari pusaudziem (skatit 4.4. apakspunktu).

Retos gadijumos tika noverota osteoporoze, ilgstosi lietojot nazalos glikokortikoidus.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lagti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Ttmekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozeésana
levadot intranazali pardozésanas reakcijas nav gaidamas.

Nav pieejamu daru par akitu vai hronisku pardozesanu, lietojot intranazalo flutikazona
propionatu.

Intranazali ievadot 2 miligramus flutikazona propionata (10 reizes parsniedz ieteicamo dienas
devu) divreiz diena septinas dienas veseliem brivpratigajiem nekadas ietekmi uz hipotalama-
hipofizes-virsnieru (HHV) ass funkciju nenoveéro.

Par ieteicamam devam lielaku devu ilgstosa lietosana var izraisit parejosu virsnieru darbibas
nomakumu. Siem pacientiem arstesana ar Dymista deguna aerosolu atbilstosa deva, kas
nodrosina simptomu kontroli un virsnieru darbiba atjaunosies péc dazam dienam, ko var
parbaudit nosakot kortizola Iimeni plazma.

Pamatojoties uz rezultatiem, kas iegati p&tijumos ar dzivniekiem, pardozésanas gadijuma péc
nejausas iekskigas ienemsanas ir sagaidami centralas nervu sistémas traucgjumi (tostarp
miegainiba, apjukums, koma, tahikardija un hipotensija), ko izraisa azelastina hidrohlorida
iedarbiba.

So traucgjumu arstesanai jabiit simptomatiskai. Atkariba no ienemta zalu daudzuma, ir
ieteicama kunga skalosana. Antidots nav zinams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dekongestanti un citi vietgjas darbibas deguna lidzekli,
kortikosteroidi/ flutikazons, kombinacijas, ATK kods: RO1AD58.
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Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Dymista deguna aerosols satur azelastina hloridu un flutikazona propionatu ar atskirigu
iedarbibas veidu un sinergisku darbibu, alergiska rinita un rino — konjunktivita simptomu
arstesanas laika.

Flutikazona propionats

Flutikazona propionats ir sintétisks trifluoringts kortikosteroids, kam piemit loti liela afinitate
pret glikokortikoidu receptoru un kam ir spéciga pretiekaisuma iedarbiba, pieméram, 3-5
reizes spécigaka neka deksametazonam klonéta cilveka glikokortikoidu receptoru un génu
ekspresijas parbaudg.

Azelastina hidrohlorzds

Azelastins ir ftalazinona atvasinajums, kas Kklasificéts ka spécigs, ilgstosas darbibas
antialergisks savienojums ar selektivu H; antagonista darbibu, tuklo $tinu stabilizétaja un
pretiekaisuma iedarbibu. Dati, kas iegiti in vivo (prekliniskos) un in vitro p&tijumos, liecina,
ka azelastins kave kimisko mediatoru, pieméram, leikotriénu, histamina, trombocitu
aktivejosa faktora un serotonina sintézi vai atbrivosanos, par kuriem ir zinams, ka tie ir
iesaistiti alergisku reakciju agrina un vélina stadija.

Deguna alergijas simptomu atvieglojums tiek noverots 15 mintsu laika p&c ievadisanas.

Dymista deguna aerosols

4 Kkliniskajos p&tijumos pieaugusajiem un pusaudziem ar alergisko rinitu lietojot Dymista
deguna aerosolu vienu devu katra nasi divas reizes diena ievérojami uzlabojas tadi simptomi
(ka iesnas, aizlikts deguns, skaudisana un deguna nieze) salidzinot ar placebo, kura azelastina
hidrohloridu un flutikazona propionatu, lietoja atseviski. Visos 4 p&tijumos ieverojami
uzlabojas art acu simptomi (ka nieze, asaro$ana/ slapinasana un acu apsartums) un pacienta
dzives kvalitate (Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire — RQLQ).

Dymista deguna aerosola iedarbiba butiski uzlabojot simptomus (par 50% samazinot nazalo
simptomu smagumu) bija sasniegta ieverojami atrak (3 dienas un vairak) salidzinot ar tirga
esoso flutikazona propionata deguna aerosolu. Dymista deguna aerosola parakums salidzinot
ar flutikazona propionatu bija noteikta 1 gada pétijuma pacientiem ar hronisku persistgjosu
alergisku rinttu un nealergisku/ vazomotoru rinitu.

Ambrozija, vérmellapu ziedputeksnu alergénu iedarbibas kameras p&tijuma pirmais statistiski
nozimigais deguna simptomu atvieglojums tika novérots 5 miniités péc Dymista deguna
aerosola lietosanas (salidzinot ar placebo). 15 minttés péc Dymista lietoSanas 60% pacientu
zinoja par kliniski nozimigu simptomu raditaju samazinasanos vismaz par 30%.

5.2.  Farmakokingtiskas 1pasibas

UzsiikSanas

P&c intranazalas Dymista deguna aerosola divu devu ievadisanas viena nast (548 mikrogrami
azelastina hidrohlorida un 200 mikrogrami flutikazona propionata) vidgja (+ standarta
novirze) maksimala koncentracija plazma (Cpax) bija 194,5 + 74,4 ng/ml azelastinam un 10,3
ml + 3,9 ng/ml flutikazona propionatam un laukums zem koncentracijas laika liknes (AUC)
bija 4217+ 2618 ng/ml*h azelastinam un 97,7 + 43,1 ng/ml*h flutikazona propionatam.
Vidgjais laiks I1dz maksimalas iedarbibas (tmax) Sasniegsanai no vienas devas bija 0,5 stundas
azelastinam un 1 stunda flutikazona propionatam.

Flutikazona propionata sistémiska iedarbiba bija apméram par 50% palielinata, salidzinot
Dymista deguna aerosolu ar tirgi esoSo flutikazona propionata deguna aerosolu. Azelastina
sistemiskas iedarbibas zina, Dymista deguna aerosols ir lidzvertigs tirga esoSajam azelastina
deguna aerosolam. Nav pieradijumu par farmakokingtisko mijiedarbibu starp azelastina
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hidrohloridu un flutikazona propionatu.

Izkliede
Flutikazona propionatam ir liels izkliedes tilpums lidzsvara stavoklt (apmeram 318 litru).
Saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir 91%.

Azelastina izkliedes tilpums ir liels, noradot par sadalijumu parsvara periférajos audos.
Saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir 80 - 90%. Turklat abam zalem ir plass terapeitiskais
laukums. Tapéc zalu aizvietosanas reakcijas ir maz ticamas.

Biotransformacija

Flutikazona propionats atri tiek izvadits no asinsrites, galvenokart parveidojoties aknas par
neaktivu karboksilskabes metabolitu citohroma P450 enzima CYP3A4 ietekmgé. Norijot
flutikazona propionats ir paklauts ar plasam pirma loka metabolisma iedarbibai. Dazadu CYP
izoenzimu, galvenokart CYP3A4, CYP2D6 un CYP2C19 ietekmg azelastins tiek metabolizéts
par N-desmetilazelastinu.

Eliminacija

P&c intravenozas 250 — 1000 mikrogramu flutikazona propionata ievadisanas eliminacijas
atrums ir linears un ir raksturigs augsts plazmas klirenss (CL = 1,1 1/ min). 3-4 stundu laika
maksimala koncentracija plazma samazinas par aptuveni 98% un tikai neliela dala plazma
bija saistita ar eliminacijas pusperiodu 7,8 h.

Flutikazona propionata renalais klirenss ir nenozimigs (<0,2%), karboksilskabes metabolita
Klirenss ir mazak ka 5%. Galvenokart flutikazona propionats un ta metaboliti izdalas ar zulti.
Plazmas eliminacijas pusperiods p&c vienas azelastina devas ir aptuveni 20-25 stundas
azelastinam un aptuveni 45 stundas terapeitiski aktiva metabolita N-desmetilazelastinam.
Izvadisana notiek galvenokart ar fekalijam. Nelielu devu ilgstosa izdalisanas ar izkarnijjumiem
liecina par enterohepatisko cirkulaciju.

5.3. Prekliniskie dati par drosumu

Flutikazona propionats

Vispargjos toksikologijas petijumos iegatie rezultati bija lidzigi ka citiem glikokortikoidiem
un bija saistiti ar parmérigu farmakologisko iedarbibu. Tie nav batiski, cilvekiem lietojot
ieteiktas intranazalas devas, kas rada minimalu sistemisku iedarbibu. Standarta
genotoksicitates testos flutikazona propionatam genotoksicitati nekonstate. 2 gadu p&tijuma ar
zurkam un pelém nekonstaté, ka palielinas saslimstiba ar audzejiem. P&tijjumos ar
dzivniekiem pieradits, ka glikokortikoidi veicina kroplibu, tostarp auksl&ju skeltni un
intrauterinas augsanas aiztures attistibu. Bet tas atkal nav batiski cilvekiem lietojot ieteiktas
intranazalas devas, kas rada minimalu sistémisku iedarbibu (skatit 5.2. apakspunktu).

Azelastma hidrohlorids

Azelastina hidrohlorids neuzrada iespgjamu jutibu juras cticinam. Azelastinam nav konstatéta
ne genotoksiska ietekme daudzos testos in vitro un in vivo, ne kancerogéna ietekme uz zurkam
vai pelem. Zurku téviniem un matitém azelastina peroralas devas, kas parsniedza 3,0 mg/kg
diena, izraisija no devas atkarigu fertilitates indeksa samazinasanos; tomér visos hroniskas
toksicitates pet;jumos ne teviniem, ne matitem netika noverotas zalu izraisitas dzimumorganu
parmainas. Embriotoksisku un teratogenu ietekmi zurkam, pelém un trusiem izraisija tikai
matitei toksiskas devas (pieméram, kaulu patologija tika novérota zurkam un pelém, lietojot
68,6 mg/kg diena).

Dymista deguna aerosols

Azelastine hidrohlorida un flutikazona propionatu fiksétas kombinacijas atkartotu devu
intranazalas toksicitates 90 dienu ilga p&tijjuma ar zurkam un 14 dienu ilga pétijuma ar suniem
jaunu nevelamo blakusparadibu attistibu nekonstate.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Dinatrija edetats
Glicerins
Mikrokristaliska celuloze
Karmelozes natrija sals
Polisorbats 80
Benzalkonija hlorids
Feniletilspirts

Attirits tdens

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

10 ml pudele ar 6,4 g suspensijas: 18 ménesi.
25 ml pudele ar 23 g suspensijas: 2 gadi.

Deriguma termins lietosanas laika (p&c pirmas atversanas): 6 menesi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatdzeset vai nesasaldét.

6.5. lepakojuma veids un saturs

| tipa dzintarkrasas stikla pudele ar aerosola izsmidzinamo mehanismu, polipropiléna
aplikatoru un aizsargvacinu, kas satur 6,4 g (vismaz 28 devas) un 23 g (vismaz 120 devas)
suspensijas.

lepakojumu lielumi:

10 ml pudele ar 6,4 g suspensijas (vismaz 28 devas) un 25 ml pudele ar 23 g suspensijas
(vismaz 120 devas).

Vairaku kastiSu iepakojums ar 64 g (10 pudeles ar 6,4 g) deguna aerosola, suspensijas.
Vairaku kasti$u iepakojums ar 69 g (3 pudeles ar 23 g) deguna aerosola, suspensijas.
Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav Tpasu prasibu.
7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2013. gada 8. marts
P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 21. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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