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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
SYNAREL

(nafarelini acetas)
nosni sprej, roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkil vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Synarel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Synarel pouZivat
Jak se Synarel pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Synarel uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE SYNAREL A K CEMU SE POUZIVA

Synarel je indikovan k

- 1écbé endometridzy (onemocnéni, pfi némz se na jinych nez normdlnich mistech objevuje
délozni sliznice, ktera pak cyklicky krvaci a mitize vyvolavat znacnou bolestivost), véetné
potlaceni bolesti a zmenseni endometridznich lozisek

- hormonalni 1écbé déloznich myomi (nezhoubny nador dé€lohy) pred planovanym operativnim
odstranénim myomu nebo dé€lohy, vcetné potlaceni klinickych ptiznaki a zmenseni velikosti
délohy a myomu

- 1é¢bé centralni formy predCasné puberty u déti obou pohlavi

- fizené stimulaci vaje¢nikt pfed umélym oplodnénim.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SYNAREL POUZIVAT

Nepouzivejte SYNAREL

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na nékterou slozku pripravku, na hormon uvolnujici
gonadotropiny (GnRH) a latky podobné GnRH (tzv. analoga GnRH)

- pfi krvéceni z rodidel, pokud neni vyjasnéna pficina

- jste-li téhotna nebo kojite.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku SYNAREL je zapotiebi
Trpite-li onemocnénim polycystickych ovarii, nebo se domnivate, ze byste mohla byt téhotna,
informujte svého 1ékare.

V prubéhu lécby piipravkem Synarel by méla byt v pfipadé potfeby pouzivana nehormonalni
antikoncepce, napt. kondom.
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Kychéani pii anebo bezprostiedné po uziti ptipravku muze jeho vstiebani zabranit, byva proto vhodné v
takovém ptipadé davku opakovat.

U pacientl uzivajicich piipravek Synarel byly hlaseny piipady deprese, ktera mtize byt zavazna.
Pokud uzivate piipravek Synarel a rozvine se u Vas depresivni nalada, informujte svého lékare.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Jestlize potiebujete uzivat nosni kapky proti zdufeni nosni sliznice, pied jejich aplikaci se porad'te se
svym lékafem.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

V pfipadé, ze dojde k vynechani davek, muze dojit k ovulaci a otéhotnéni. V priubéhu lécby
pfipravkem Synarel by méla byt proto pouzivana nehormonélni antikoncepce. Pokud dojde k
ot¢hotnéni, je nutné 1écbu okamzite prerusit.

Ptipravek Synarel neuzivejte, jste-li t€hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku SYNAREL

Tento ptipravek obsahuje konzerva¢ni latku benzalkonium-chlorid, ktery mtize vyvolat kontrakce
dychacich cest. Rovnéz mutize zplsobit otok nosni sliznice, zvlasté pti dlouhodobém podavani. Trpite-
li trvalym otokem nosni sliznice, V4§ 1ékat Vam doporuci jiny ptipravek bez konzervacni latky, nebo
zvazi pouziti jiné lékové formy.

3. JAK SE SYNAREL POUZIVA

Vzdy pouzivejte Synarel pfesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem.

Endometrioza

Uziva se jedna sprejova davka (0,2 mg nafarelinu) do jednoho nosniho otvoru 2x denné (celkovéa denni
davka je 0,4 mg). Nosni otvory stfidejte. Lécba se zahajuje mezi druhym a ctvrtym dnem
menstruac¢niho cyklu.

V ptipadé, ze se nedostavi odpoveéd na 1écbu, davkovani se zdvojnasobi - uziva se 1 sprejova davka
(0,2 mg) do kazdého nosniho otvoru 2x denné (celkova denni davka 0,8 mg). Lécba trva 6 mésicu.

Delozni myomy
Uziva se jedna sprejova davka (0,2 mg) do jednoho nosniho otvoru 2x denné (celkova denni davka 0,4
mg). Nosni otvory stfidejte. Lécba trva 3 mésice.

Predcasnd puberta

Uzivaji se dvé sprejové davky (0,4 mg) do kazdého nosniho otvoru 2x denné (celkova denni davka 1,6
mg). V piipadé, Ze se nedostavi odpoved’ na 1écbu pti davece 1,6 mg denné, davka se mize zvysit na 3
sprejové davky (0,6 mg) 3x denné (celkova denni davka 1,8 mg denné). Nosni otvory stiidejte. Lécba
trvéa do doby, kdy je zadouci zahajeni puberty.

Rizend stimulace vajecnikii pred umélym oplodnénim
Uzivaji se 1-2 sprejové davky (0,2-0,4 mg) 2x denné, 1 sprejova davka do jednoho nebo obou nosnich



otvort rano, 1 sprejova davka do jednoho nebo obou nosnich otvort veéer (celkova denni davka 0,4-
0,8 mg). Lécba se zahajuje podle doporuceni lékafe bud’ 2. nebo 21. den cyklu. Dobu uZivani
ptipravku urci 1ékar.

Zpusob podani

Pti podavani ptipravku Synarel mirn€ predklofite hlavu, zaved’te aplikator do nosni dirky a stisknéte,
poté hlavu na chvili zaklonite. Mezi jednotlivymi davkami musi byt odstup 30 sekund (viz podrobné
Instrukce pro pouziti na konci této piibalové informace).

JestliZe jste pouZil/a vice pripravku SYNAREL, nezZ jste mél/a
Pti predavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se poradte s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél/a pouzit SYNAREL
Zapomenete-li podat davku ve stanoveny cas, aplikujte ji, jakmile si vzpomenete a pfisti davku
aplikujte v planovaném case.

V ptipadé, Ze dojde k vynechani davek, mlize nastat vaginalni krvaceni. Rovnéz mize dojit k ovulaci a
pfi nechranéném pohlavnim styku k ot€¢hotnéni. Porad’te se se svym lékarem.

Jestlize jste prestal/a pouzivat SYNAREL
O délce 1écby rozhodne Vas 1€kar. Neukoncujte 1é¢bu bez jeho doporuceni.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
I€karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i Synarel nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Béhem [écby dospélych byly pozorovany nasledujici nezadouci t€inky:

Velmi ¢asté nezadouci Gcinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
- Zvyseni télesné hmotnosti

- Emocni labilita/zmény nalady, snizeni libida

- Bolest hlavy

- Navaly horka

- Ryma

- Akné, sucha olupujici se kiize na hlave

- Bolest svalt

- Atrofie prst, suchost pochvy

- Otok

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout 1-10 pacienti ze 100)

- Precitlivélost na Iék (bolest na hrudi, dusnost, svédéni, vyrazka, koptivka)
- Nedostatek estrogenu

- Snizeni télesné hmotnosti

- Deprese, nespavost, zvyseni libida

- Pocit mravenceni

- Vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak

- Nadmérné ochlupeni

- Fale$na menopauza, krvaceni z pochvy

- Snizeni kostni hmoty

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout 1-10 pacienti z 1000)
- Ztrata vlastu



- Bolest kloubt
- ZvétSeni prsu, cysta na vajecniku

Béhem 1écby déti byly pozorovany nasledujici nezadouci Gc¢inky:

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout 1-10 pacienti ze 100)

- Precitlivélost na 1€k (bolest na hrudi, dusnost, svédéni, vyrazka, koptivka)

- Emocni labilita

- Névaly horka

- Ryma

- Akné, nadmérné ochlupeni, sucha olupujici se kiize na hlave, télesny zapach
- ZvétSeni prsi, vytok nebo krvaceni z pochvy

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inka vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli

nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK SYNAREL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Uchovavejte v krabi¢ce pii teploté do 25°C. Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem. Chrante pfed mrazem.

Synarel nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku nebo krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co SYNAREL obsahuje

- Lécivou latkou je nafarelini acetas v mnozstvi odpovidajicim nafarelinum 2 mg/ml (10 sprejovych
- I(ie(l)\rlgl(:zn}'Imi latkami jsou sorbitol, benzalkonium-chlorid, kyselina octova 96%, roztok hydroxidu

sodného 1 mol/l, roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l, ¢isténa voda

Jak SYNAREL vypada a co obsahuje toto baleni
Synarel je ¢iry, bezbarvy az slabé zluty roztok.

Baleni
4 ml (30 davek), 8 ml (60 davek)

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce
Piramal Healthcare UK Limited, Morpeth, Velka Britanie
Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 15.8.2012



Instrukce pro pouziti

Priprava davkovace:
Nez pouzijete ptipravek Synarel poprvé, musite ddvkovac iniciovat (ptipravit k pouziti).

1. Odstranite bezpecnostni svorku a sejméte plastovy kryt. Drzte lahvicku dvéma prsty za “raménka” a
palcem zespodu lahvicky.

/
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2. Davkovac pripravite k pouziti nékolikerym stlaenim zespodu nahoru, pevné a rychle, dokud se
neobjevi jemny sprej. Obvykle to vyzaduje asi 5-7 zmacknuti. Pfi dal$im pouzivani uz tato ptriprava
neni nutna.
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Pouziti nosniho aplikatoru
1. Pted vlastni aplikaci se vysmrkejte.

2. Odstranite bezpecnostni svorku a sejméte plastovy kryt z nosniho aplikatoru. Lahvicku drzte
zpusobem, popsanym vyse.

/

%
3. Cisténi konce nosniho aplikatoru. Drzte lahvicku ve vodorovné poloze a omyjte konec nosniho
aplikatoru teplou vodou a otfete ho mékkou latkou.
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Necistéte nosni aplikator ostrymi pfedméty. Mohlo by dojit k uvolnéni nespravné davky spreje.
Nesnimejte nosni aplikator z lahvicky, protoze by doslo k uvolnéni natlakovani spreje.

Ottete konec nosniho aplikatoru mékkou latkou nebo kapesnikem.

4. Predklonte mirn¢ hlavu. Zaved'te nosni aplikator do nosu, smérem k zadni vnéjsi stran¢ nosu.
Druhou nosni dirku si ucpéte prstem.

5. Stisknéte jedenkrat nosni aplikator a soucasné lehce nasajte. Jestlize Vam 1ékar predepsal vice
davek, aplikujte dalsi davku stejnym zptisobem do druhé nosni dirky.
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6. Vyjméte nosni aplikator z nosni dirky, na nékolik vtefin zaklonte hlavu, aby se sprej rozprostiel v
zadni ¢asti nosu.
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7. Cisténi davkovace. Drzte lahvicku ve vodorovné poloze a omyjte konec nosniho aplikatoru teplou
vodou a otfete ho prsty nebo meékkou latkou.
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Nedistéte nosni aplikator ostrymi pfedméty. Mohlo by dojit k uvolnéni nespravné davky spreje.
Nesnimejte nosni aplikator z lahvicky, protoze by doslo k uvolnéni natlakovani spreje.



Otiete konec nosniho aplikatoru mékkou latkou nebo kapesnikem.

Cisténi konce nosniho aplikatoru pted a po pouziti je dillezité proto, aby se zabranilo ucpani $picky
aplikatoru.

8. Na nosni aplikator nasad’te zpét bezpecnostni svorku a plastovy kryt.
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