LECBA ENDOMETRIOZY 1

Synarel® je analogem GnRIH, ktery po jednordzovém poddni stimuluje uvoliovani LI a FSH." n a I‘ e

nafarelin acetét

Po opakovaném podavani po dobu 3-4 tydnii dochzi k dtlumu hypofyzy a uvoliiovani LH a FSH je potlaceno.”

U endometriozy se doc¢asnym ttlumem estrogenni ovaridlni funkce dosahne zastavy riistu
endometridlnich loZisek, jejich zmenseni nebo dplného vymizeni.”

DAVKOVAN »
B | sprejova dévka (0,2 mg nafarelinu) do jednoho nosniho otvoru 2x denné (celkovd denni dévka 0,4 mg).

B Léceni se zahajuje mezi druhym az étvrtjm dnem menstruacniho cyklu. Nedostavili se odpovéd na léchu,
davka se zdvojndsobuje. Lécha trva 6 mésicii.

VYSLEDKY LECBY *
B ZlepSeni symptomi u vice nez 90 % pacientek po 6 mésicich 1échy nafarelinem.
B Odstranéni symptomi u vice nez 50 % pacientek po 6 mésicich 1échy nafarelinem.

B ZlepSeni symptomii i po 6 mésicich od ukonceni 1échy nafarelinem.

VYHODY
B Pohodlnd nasalni aplikace ."
B Odstranéni bolesti spojené s injekéni aplikaci.

B Moznost zvySovani dévky dle individudlnich potieb pacientky.



Synare|

nafarelin acetat

Zkracena informace o pripravku SYNAREL®

Léciva latka: Nafarelini acetas v mnozstvi odpovidajicim 2 mg baze na 1 ml (= 10 sprejovych davek). Indikace: Hormonalni terapie endometriézy, véetné potlaceni bolesti
a zmenSeni endometridznich loZisek. Hormonalni terapie symptomatickych déloznich myomi pred planovanou myomektomii nebo hysterektomii, véetné potlaceni klinickych
piiznak(i a zmenSeni velikosti délohy a myomd. Terapie centralni formy pubertas praecox (gonadotropin-dependentni pubertas praecox) u déti obou pohlavi. Kontrolovana ovarialni
stimulace pied in vitro fertilizaci. Davkovani a zpisob podani: Po iniciaci davkovade uvoliiuje kazdé stisknuti 0,1 ml aerosolu s obsahem 0,2 mg nafarelinu. Nosni otvory se stidaji.
Endo-metriéza: jedna sprejova davka (0,2 mg nafarelinu) do jednoho nosniho otvoru, dvakrat denné (celkova denni davka 0,4 mg). LéCeni se zahajuje mezi druhym az Ctvrtym

dnem menstruaéniho cyklu. Nedostavii se odpovéd' na Iécbu, davka se zdvojnasobuje. Lécba trva Sest mésicll. Symptomatické déloZni myomy pred pldnovanou myomektomii

nebo hysterektomii: jedna sprejova davka (0,2 mg nafarelinu) do jednoho nosniho otvoru, dvakrat denné (celkova denni davka 0,4 mg). Lécba trva tfi mésice. Centraini forma
pubertas praecox (gonadotropin-dependentni pubertas praecox): dvé sprejové davky (0,4 mg nafarelinu) do kazdého nosniho otvoru, dvakrat denné (celkova denni davka
1,6 mg). Nedostavi-li se odpovéd na lécbu pfi davce 1,6 mg denné, davka se miize zvysit na 3 sprejové davky (0,6 mg nafarelinu) tfikrat denné (celkova denni davka 1,8 mg
nafarelinu denné). Lécba trva do doby Zadouciho zahdjeni puberty. Ovaridini stimulace pred in vitro fertilizaci: 1-2 sprejové davky (0,2-0,4 mg nafarelinu) dvakrat denné,
1 sprejova davka do jednoho nebo obou nosnich otvori rano, 1 sprejova davka do jednoho nebo obou nosnich otvort vecer (celkova denni davka 0,4-0,8 mg). Lécba se zahajuje bud’
v Casné folikularni fazi (druhy den cyklu) nebo ve stredni lutealni fazi (obvykle 21. den cyklu). Terapie by méla pokracovat do dosazeni Gitlumu, pokud toho neni dosazeno béhem
12 tydnd, méla by byt écba prerusena. Pokud je dosazeno Utlumu, zacne se soucasné podavat gonadotropin do doby dosazeni vhodné faze folikularniho vyvoje, kdy se oba
pipravky vysadi a podanim choriového gonadotropinu se indukuje ovulace. Kontraindikace: Piecitlivélost na nékterou slozku pipravku, precitlivélost na gonadotropin-releasing hor-
mon (GnRH) nebo jeho agonisticky pisobici analoga, krvaceni z rodidel neznamého piivodu, téhotenstvi, Zeny které by mohly otéhotnét, kojeni. Zvlastni upozornéni: V pripadé
vynechani davky mlZe dojit k ovulaci a eventualnimu otéhotnéni. Pacientky by proto mély byt pouceny o nutnosti pouzivat nehormonalni antikoncepci. Jestlize pacientka
v pribéhu Ié¢by otéhotni, uzivani pfipravku musi byt preruseno a pacientka musi byt informovana o moznych rizicich pro vyvoj plodu. V prvnich dvou mésicich 1é¢by se mohou
objevit ovarialni cysty (Casto u pacientek se syndromem polycystickych ovarii). Ty mohou spontanné vymizet, obvykle mezi tvrtym az Sestym tydnem Iécby, nékdy je vSak
nutné preruseni lécby nebo i chirurgické feSeni. Objevii se po ukonceni IéCby opét piiznaky endometridzy a uvazuje se o dalSi Iécbé nafarelinem, doporucuje se pred znovuza-
hajenim 1é¢by zméfit hustotu kosti a presvédcit se, zda jsou hodnoty v mezich normy. Opakovani lécby nelze doporuit, protoZe idaje o bezpe€nosti opakované lécby nejsou
k dispozici. Pravidelné sledovani pacientii s centralni formou pubertas praecox je nezbytné kv(li posouzeni odpovédi pacienta na Iécbu a jeho kompliance, pfedevsim béhem
prvnich 3-6 mésicl pro zjisténi, zda suprese funkce systému hypofyza-ovaria je rychla. Pfi nutnosti podavani nosnich kapek proti zdufeni nosni sliznice v pribéhu 1é¢by, smi
se uzit nejdrive za 30 minut po aplikaci nafarelinu. Interakce: Nejsou znamy. Téhotenstvi a kojeni: Nafarelin nesmi byt uzit v téhotenstvi nebo pfi podezfeni na néj. Pfed zaha-
jenim |écby nafarelinem musi byt téhotenstvi vylouceno. Nezadouei icinky: Pfechodné vzplanuti endometridzy a jiné pfiznaky estrogenni dysbalance, dlouhodobé podavani mize
indukovat stav podobny menopauze. DuSnost, bolesti na hrudi, urticaria, rash a svédéni, zmény libida, emocni labilita, bolesti hlavy, navaly horka, nespavost, suchost pochvy,
krvaceni z pochvy, akné, zmény télesné hmotnosti, zmenseni velikosti prsti, edémy, hirsutismus, myalgie, seborrhea, podrazdéni nosni sliznice, alopecie, pfiznaky artrézy, deprese,
parestézie, zmény hodnot krevniho tlaku. Ucho-vavani: Uchovavejte ve vzpiimené poloze pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed svétlem a mrazem. Baleni: mj. 4 ml (30 davek), 8 ml
(60 davek). Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer, spol. s r.0., Praha, Ceska republika. Registracni ¢islo: 56/059/98-C. Datum posledni revize textu:
21.9.2005. Vydej lé¢ivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.

Literatura: 1) Souhrn (daji o piijpravku Synarel°, datum posledni revize 21. 9. 2005. 2) Cibula D. a kol. Zaklady gynekologické endokrinologie, GRADA Publishing, 2002.
3) Henzel MR et al.: Efficacy and safety of nafarelin in the treatment of endometriosis; Am J Obstet Gynecol 1990; 162:570-4.
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