PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Ryaltris®

600 mcg / 25 mcg Suspension para pulverizacién nasal
Olopatadina y furoato de mometasona

Uso exclusivo intranasal

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.
« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
« Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

¢{PARA QUE SE USA RYALTRIS®?

Ryaltris® se utiliza para tratar los sintomas de la rinitis alérgica estacional de moderada a grave
(también llamada “fiebre del heno”) y los sintomas oculares relacionados en adultos, adolescentes
y niflos a partir de 6 afios.

¢{COMO ACTUA RYALTRIS®?

Ryaltris® actua disminuyendo la inflamacién de la nariz causada por las alergias estacionales. Al
aplicar Ryaltris® en la fosa nasal, ayuda a reducir sintomas como la congestién, goteo o picor nasal,
estornudos, enrojecimiento ocular y picor o lagrimeo de los ojos.

¢{CUALES SON LOS INGREDIENTES DE RYALTRIS®?

Ingredientes medicinales: Hidrocloruro de olopatadina y furoato de mometasona.

Excipientes: Cloruro de benzalconio, carboximetilcelulosa sédica, edetato disddico, acido clorhidrico
(para ajustar el pH), celulosa microcristalina, polisorbato 80, cloruro de sodio, hidréxido de sodio (para
ajustar el pH), fosfato de sodio dibésico heptahidratado y agua para inyeccion.

Ryaltris® se presenta en la siguiente forma farmacéutica:

Suspension para pulverizacion nasal, 665 mcg de hidrocloruro de olopatadina (equivalente a 600
mcg de olopatadina) y 25 mcg de furoato de mometasona (como monohidrato) por pulverizacion
dosificada.

No use Ryaltris® si:
« Esalérgico a alguno de los ingredientes de Ryaltris®.
- Padece infecciones de las vias respiratorias no tratadas por hongos, bacterias o tuberculosis.

Para ayudar a evitar efectos secundarios y asegurar un uso adecuado, consulte a su profesional
sanitario antes de usar Ryaltris®. Coméntele cualquier afeccion o problema de salud que pueda
tener, incluso si:
- Esta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si Ryaltris® puede danar al feto.
. Esta en periodo de lactancia o planea hacerlo. Se desconoce si Ryaltris® se transfiere a la leche
materna.
« Esalérgico a cualquier otro corticosteroide o medicamento.
« Presenta secreciones nasales verdes o amarillas.
- Tiene problemas oculares o de visiéon, como cataratas (opacidad del cristalino) o glaucoma
(aumento de la presion ocular).
« Estd tomando otros esteroides por via oral o inyectada.
« Seestd recuperando de una intervencion quirdrgica nasal reciente, un traumatismo o Ulceras
nasales.
- Ha tenido contacto con un enfermo de varicela o sarampion.
« Tiene problemas de tiroides.
- Padece una enfermedad hepatica.

Otras advertencias que debe conocer:

Trastornos oculares: Los medicamentos como Ryaltris® pueden causar trastornos oculares como:
- Cataratas: opacidad del cristalino en el 0jo, visidn borrosa, dolor ocular;
« Glaucoma: Aumento de la presién ocular, dolor ocular. Si no se trata, puede provocar una
pérdida de vision permanente;
« Coriorretinopatia serosa central (CSCR): visién borrosa u otros cambios en la visién.

Si experimenta algin cambio en la vision, informe inmediatamente a su profesional sanitario. Debe
someterse a exdmenes oculares periédicos.

Crecimiento en nifios
Puede ocurrir un crecimiento mas lento en los niflos que usan Ryaltris®. Usted y su profesional
sanitario deberan supervisar el crecimiento del nifio/nifa durante el tratamiento con Ryaltris®.

Conduccion y uso de maquinas
Ryaltris® puede causar somnolencia, mareos o aturdimiento. Antes de realizar actividades que
requieran estar alerta, espere hasta que sepa cémo reacciona a Ryaltris®.

Informe a su profesional sanitario de todos los medicamentos que toma, incluidos farmacos,
vitaminas, minerales, suplementos naturales o medicina alternativa.

Las siguientes sustancias pueden interactuar con Ryaltris®:

- Ketoconazol (para infecciones flingicas).

- Ritonavir, productos que contienen cobicistat, atazanavir, indinavir, nelfinavir o saquinavir
(utilizados habitualmente para tratar la infeccion por VIH o el SIDA).

- Claritromicina (para infecciones bacterianas).

- Itraconazol (para infecciones fungicas).

- Nefazodona (antidepresivo).

- Telitromicina (para la neumonia, una infeccion de los pulmones).
Alcohol, no beba alcohol ni tome otros medicamentos que puedan causarle somnolencia
mientras utiliza Ryaltris®.

Como usar Ryaltris®:
« Agite bien el frasco durante 20 segundos antes de usar.
- Ryaltris® es para uso exclusivo en la nariz. No lo aplique en ojos ni boca.
« Utilice Ryaltris® exactamente como se lo recomiende su profesional sanitario.
« Ryaltris® alivia los sintomas en 15 minutos. Sin embargo, obtendrd mejores resultados si utiliza
Ryaltris® a intervalos regulares.
« Lealas instrucciones de uso que aparecen a continuacion para saber cémo usar Ryaltris®.

Dosis habitual:
« Adultos y adolescentes (a partir de 12 aios): 2 pulverizaciones en cada fosa nasal, dos veces al
dia (mafanay noche).
« Nifos (de 6 a 11 aios de edad): 1 pulverizacion en cada fosa nasal, dos veces al dia (manana y
noche).

INSTRUCCIONES DE USO
Esquema del frasco de Ryaltris® (ver Figura 1):
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Figura 1

Cémo utilizar Ryaltris®:

PASO 1: Prepare el frasco para la pulverizacion nasal

Retire el tapon protector de plastico, de la boquilla de la bomba de
pulverizacion nasal del frasco. (Ver Figura 2).

Figura 2

Antes de utilizar un frasco nuevo de pulverizador nasal Ryaltris® por
primera vez, es necesario preparar la bomba. Preparacion de la bomba:

« Agite bien el frasco durante al menos 20 segundos.

« Sujete el frasco de pulverizacién nasal con firmeza y en posicién
vertical, coloque los dedos indice y medio, uno en cada lado del
aplicador (en los soportes para los dedos) mientras sujeta la base
del frasco con el pulgar (ver Figura 3).

« Libere 6 pulverizaciones al aire hasta que se forme una fina niebla
(lejos de los ojos y la cara), empujando hacia abajo la bomba con
rapidezy firmeza.

« Ahora Ryaltris® esta listo para usarse. No es necesario volver
a preparar el frasco a menos que se obstruya la bomba de Figura 3
pulverizacion o si no lo utiliza durante 7 o mas dias.

Notas:

« Si hay obstruccion, lea la seccién “Coémo limpiar la bomba de
pulverizacion de Ryaltris® si se obstruye”. Después de seguir las
instrucciones, debera preparar nuevamente el frasco. Agite bien el
frasco durante al menos 20 segundos y realice 2 pulverizaciones al
aire (lejos de los ojos y la cara), o hasta que aparezca una fina niebla.

« Si no utiliza Ryaltris® durante 7 o mas dias, agite bien el frasco
durante al menos 20 segundos y realice 2 pulverizaciones al aire
(lejos de los ojos y la cara), o hasta que aparezca una fina niebla.
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PASO 2: Limpie su nariz
- Suénese suavemente la nariz para despejar las fosas nasales (ver
Figura 4).

Figura 4

PASO 3: Utilizar el pulverizador nasal
- Agite bien el frasco durante al menos 20 segundos antes de cada
uso (mafnanay noche).
« Sujete firmemente el frasco colocando los dedos indice y medio,
uno en cada lado del aplicador (en los apoyos para los dedos)
mientras sujeta la base del frasco con el pulgar. (Ver Figura 5)

Figura 5

- Mantenga cerrada una fosa nasal con un dedo. Introduzca el
extremo de la boquilla nasal en la otra fosa nasal, apuntando
ligeramente hacia el exterior de la nariz, lejos del tabique nasal (la
pared entre las dos fosas nasales). (Ver Figura 6)

Figura 6

« Incline la cabeza ligeramente hacia adelante. Mantenga el frasco en
posicion vertical y presione una vez rapido y con fuerza sobre los
soportes de los dedos para activar la bomba. Inhale lentamente por
la nariz mientras pulveriza. Luego exhale por la boca. (Ver Figura 7)

- Repita los pasos anteriores y aplique en la otra fosa nasal, las veces
que le haya indicado su médico.

« Procure que, al pulverizar, el producto no entre en contacto con los
ojos ni directamente con el tabique nasal (la pared que separa las
dos fosas nasales).

- Evite sonarse la nariz durante los siguientes 15 minutos para que
RYALTRIS® pueda hacer efecto. No incline la cabeza hacia atras
inmediatamente después de usarlo para evitar que el producto
llegue a la garganta.

Figa 7

PASO 4: Limpie y guarde el pulverizador nasal

« Cuando termine de usar el producto, limpie la boquilla con un pafo
o panuelo limpio y seco. (Ver Figura 8)

Figura 8

« Mientras sostiene la bomba de pulverizacion, coloque el tapén
protector en la boquilla de pulverizacion del frasco hasta que
escuche un“clic”. Debe oir este “clic” siempre que realice este paso.
(Ver la Figura 9)

Figura 9

No perforar la bomba
con objetos punzantes

INSTRUCCIONES EN CASO DE QUE LA BOMBA DE PULVERIZACION
DE RYALTRIS® SE OBSTRUYA:

- No intente destapar la bomba de pulverizacién insertando un alfiler
u otro objeto punzante. Esto dafara la bomba de pulverizacién y es
posible que no reciba la dosis adecuada. (Ver Figura 10)

Figura 10
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« Silabomba de pulverizacién se obstruye, quitela con cuidado hacia
arriba (Ver Figura 11).

Figura 11

« Retire el tapdén protector y coloque solamente la bomba de
pulverizacién en agua tibia y remdjela. (Ver Figura 12).

« Después de aproximadamente 15 minutos en remojo, enjuague la
bomba de pulverizacién y el tapdn con agua tibia. (Ver Figura 13).

Figura 13

« Deje que la bomba de pulverizacién se seque completamente.
Cuando esto ocurra, coloque el tapdn protector en la boquilla de
la bomba de pulverizacién y coloque nuevamente la bomba de
pulverizacion en el frasco. (Ver Figura 14)

Figura 14

- Después de haber realizado los pasos para desobstruir el frasco, debera volver a prepararlo.
Revise la seccion anterior “Cémo utilizar Ryaltris®: Paso 1 - Prepare el frasco para la pulverizacion
nasal” para saber como hacerlo. Una vez preparado, vuelva a colocar el tapén protector y
Ryaltris® estara listo para su uso.

«+ Repita las instrucciones para desobstruir el frasco, cuando sea necesario.

SOBREDOSIS
Con la via de administracion nasal no se prevén reacciones de sobredosis.

Si cree que usted, o alguna persona a la que cuida, ha recibido una dosis excesiva de Ryaltris®,
o si Ryaltris® ha sido ingerido accidentalmente pdngase en contacto inmediatamente con un
profesional sanitario, o con el servicio de urgencias de un hospital o centro toxicolégico local,
aunque no presente sintomas.

Si olvidé su dosis
Si olvida una dosis, omitala y administre la siguiente dosis a la hora prevista. No administre una dosis
doble.

iCUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS AL USAR RYALTRIS®?
Estos no son todos los posibles efectos secundarios que puede sufrir al usar Ryaltris®. Si experimenta
algun efecto secundario que no aparezca en esta lista, informe a su profesional sanitario.

Los efectos secundarios pueden incluir:
« Somnolencia
- Fatiga
+ Dolor de cabeza
- Alteracion del sentido del gusto
« Hemorragias nasales, molestias nasales, costras o ampollas en la nariz
. Tos
- lIrritaciéon de garganta
- Infeccion de las vias respiratorias altas

Efectos secundarios graves y como tratarlos

Deje de tomar el
medicamento y
busque ayuda médica
inmediatamente

Consulte a su profesional sanitario

Sintomas / Efectos
Solo si es grave | En todos los casos

COMUN

Infeccion urinaria
(infeccion en el sistema
urinario, incluyendo

rifones, vejiga y uretra):
Dolor o sensaciéon de
ardor al orinar, miccion
frecuente, sangre en la
orina, dolor en la pelvis,
orina con olor fuerte o
turbia.

RARO

Perforacion del tabique
nasal (pequenos orificios
en la pared entre las dos X
fosas nasales): un silbido
al respirar.

Efectos secundarios graves y como tratarlos

Deje de tomar el
medicamento y
busque ayuda médica
inmediatamente

Consulte a su profesional sanitario

Sintomas / Efectos .
Solo sies grave | En todos los casos

Infeccion flingica en
la nariz o la garganta:
cualquier enrojecimiento
o manchas de color
blanco en la nariz o la
boca.

Cataratas:
deslumbramiento, X
disminucion de la vision.

Glaucoma: aumento de
la presion ocular, dolor X
ocular.

Infeccion: fiebre, dolores
o molestias, escalofrios, X
sensaciéon de cansancio.

Disminucion de la
funcion suprarrenal:
cansancio, debilidad,

nauseas, vomitos.

Si tiene algun sintoma preocupante o efecto secundario que no aparezca en esta lista o se agrava lo
suficiente como para interferir con sus actividades diarias, informe a su profesional sanitario.

NOTIFICACION DE EFECTOS SECUNDARIOS

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la comunicacién de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este
medicamento.

Conservacion

Mantener Ryaltris® en posicién vertical con su tapdn protector puesto.

Consérvese a temperatura inferior a 30 °C.

Proteger de la luz. No congelar ni refrigerar.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION
Caja conteniendo frasco con 120 pulverizaciones.

Venta bajo receta médica.

Fabricante
Glenmark Pharmaceuticals Limited - India

Titular
Latin Farma, S.A. — Guatemala

Ultima revisién: 21 de septiembre de 2022

Atencion al consumidor: servicioalcliente@menarini-ca.com

US>



