Pribalova informace - Rp.
Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné !

SYNAREL
(Nafarelini acetas)
nosni sprej, roztok

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

Vyrobce
Pharmacia Ltd., Morpeth, Northumberland, Velka Britanie

SloZeni

Léciva latka: Nafarelini acetas v mnozstvi odpovidajicim nafarelinum 2 mg na 1 ml (=10 sprejovych
davek)

Pomocné latky: Sorbitol, benzalkonium-chlorid, kyselina octova 96%, roztok hydroxidu sodného 1
mol/l, roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l, ¢isténa voda

Indikacni skupina
Hormon

Charakteristika

Nafarelin je synteticka latka, kterd zpocatku zvySuje a pozdé€ji pii stalém uzivani snizuje vydej
hormonti z podvésku mozkového (hypofyzy), potiebnych pro tvorbu pohlavnich hormont. Synarel tak
postupné zastavuje tvorbu pohlavnich hormoni. Plny ucinek se dostavi do tii az Ctyt tydnt od zacatku
1éCeni. Synarel se vstfebava z nosni sliznice.

Indikace:

Synarel je indikovan pro lécbu endometriézy (onemocnéni, pfi némz se na jinych nez normalnich
mistech objevuje délozni sliznice, ktera pak cyklicky krvaci a mlize vyvolavat zna¢nou bolestivost),
vcetng potlaceni bolesti a zmenseni endometrioznich loZisek.

Ptipravek je dale urCen k hormonalni 1écbé d€loznich myomi (nezhoubny nddor dé€lohy) pied
planovanym operativnim odstranénim myomu nebo délohy, vcetné potlaceni klinickych ptiznakid a
zmenSeni velikosti délohy a myomt, k 1é¢b¢ centralni formy predcasné puberty u déti obou pohlavi a
k fizené stimulaci vaje¢nikl pfed umélym oplodnénim.

Kontraindikace

Synarel se nesmi uzivat pii precitlivélosti na nékterou slozku ptipravku, na hormon uvoliujici
gonadotropiny (GnRH) a latky podobné GnRH (tzv. analoga GnRH).

Nesmi se dale pouzivat pti krvaceni z rodidel, pokud neni vyjasnéna pficina.

Synarel se nesmi uzivat v t€hotenstvi nebo pfi podezieni na téhotenstvi ani v obdobi kojeni.
Nezadouci ucinky

Synarel je obvykle dobfe snasSen. Vzacné mize vyvolat ptiznaky precitlivélosti. Pokud se u Vas
objevi dusnost, bolesti na hrudi, kopfivka, vyrazka nebo svédéni klze, ihned preruste uzivani

Synarelu a vyhledejte oSetfujiciho lékare.

V prvnich dvou mésicich 1é¢by Synarelem se mohou objevit cysty na vaje¢nicich. Pokud byste méla
neobvyklé kieCe v bfise, pocit t¢zkosti nebo pnuti nebo neobvyklou bolest, vyhledejte 1ékare.

Strana 1 ze 4



Neékdy se mohou objevit zmény sexualni apetence, emocni labilita, bolesti hlavy, navaly horka,
nespavost, suchost v pochvé, akné, zmény hmotnosti, zmensSeni velikosti prsi, otoky, zvySené
ochlupeni, bolesti svalli, mazotok a podrazdéni nosni sliznice. Bylo téz pozorovano plesaténi,
pfiznaky artrézy (bolest a otoky kloubtll), deprese a mravenceni. Muze dojit ke zmé€nam hodnot
krevniho tlaku.

U détskych pacienti 1éCenych pro predcasnou pubertu se objevovaly tyto nezadouci Ucinky: akné,
télesny zapach, emocni labilita, navaly horka, mazotok, pfechodné zvétseni prsi, pfechodny nardst
pubického ochlupeni, krvaceni z pochvy a posevni dyskomfort (svédéni).

Rovnéz se objevily ptiznaky precitlivélosti jako bolesti na hrudi, dusnost, svédéni, vyrazka a
koptivka. Byla téz hlaSena ryma.

Béhem 1écby miize dojit k malé ztrat€ mineralti z nékterych kosti. Po ukonceni 1éCby se stav upravuje.
Pii vyskytu téchto nezadoucich Gc€inkl nebo jinych neobvyklych reakci neprodlené informujte svého
osetfujicicho 1ékare, ktery rozhodne o dal$im postupu.

Interakce

Utinky Synarelu a uéinky jinych soucasné uzivanych 1ékii se mohou vzajemné ovliviiovat. Vas lékat
by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v souc¢asné dobé uzivate, nebo které zacnete uzivat,
a to na lékarsky predpis i bez n€ho. Jestli Vam dalsi 1ékar bude piedepisovat nebo doporucovat néjaky
dalsi 1€k, informujte ho, ze jiz uzivate Synarel. Nez za¢nete soucasn¢ s uzivanim piipravku Synarel
uzivat néjaky volné€ prodejny 1ék, porad’te se se svym oSetiujicim lékarem.

Interakce Synarelu s jinymi Iéky nebyly popsany.
Davkovani
Pokud lékat neurcil jinak, uziva se Synarel obvykle takto:

Endometrioza

Uziva se jedna sprejova davka (0,2 mg nafarelinu) do jednoho nosniho otvoru dvakrat denné¢ (celkova
denni davka je 0,4 mg). Nosni otvory se stiidaji. Léceni se zahajuje mezi druhym a ctvrtym dnem
menstruaéniho cyklu.

V pftipad¢, Ze se nedostavi odpovéd na lécbu, davkovani se zdvojnasobi - uziva se 1 sprejova davka
(0,2 mg nafarelinu) do kazdého nosniho otvoru dvakrat denné¢ (celkova denni davka 0,8 mg). Lécba
trva 6 mésicu.

Délozni myomy
Uziva se jedna sprejova davka (0,2 mg nafarelinu) do jednoho nosniho otvoru, dvakrat denn¢ (celkova
denni davka 0,4 mg). Nosni otvory se stfidaji. Lécba trva tii mésice.

Predcasna puberta
Uzivaji se dvé sprejové davky (0,4 mg nafarelinu) do kazdého nosniho otvoru, dvakrat denné (celkova
denni davka 1,6 mg).

V piipad¢, Ze se nedostavi odpovéd’ na 1écbu pti davece 1,6 mg denné, davka se mize zvysit na 3
sprejové davky (0,6 mg nafarelinu) tfikrat denné (celkova denni davka 1,8 mg nafarelinu denng).
Nosni otvory se stiidaji. Lécba trva do doby, kdy je Zadouci zahéjeni puberty.

Rizend stimulace vajecnikii pred umélym oplodnénim
UZivaji se 1-2 sprejové davky (0,2-0,4 mg nafarelinu) dvakrat denné, 1 sprejova davka do jednoho
nebo obou nosnich otvorti rdano, 1 sprejova davka do jednoho nebo obou nosnich otvorti vecer
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(celkova denni davka 0,4-0,8 mg). Lécba se zahajuje podle doporuceni l1ékate bud’ 2. nebo 21. den
cyklu. Dobu uzivani ptipravku urci 1ékatr.

Pii podavani Synarelu mirné ptredkloite hlavu, zaved'te zakonceni davkovace do nosni dirky a
stisknéte tlacitko, poté hlavu na chvili zaklonte. Mezi jednotlivymi davkami musi byt odstup 30
sekund.

Upozornéni

K zajisténi ucinku I€ku je tfeba uzivat 1€k pravidelné. Pokud zapomenete uzit Vasi davku ve spravny
Cas, uzijte ji, jakmile si na to vzpomenete a pak opét pokracujte v pravidelnych intervalech v
obvyklou dobu.

V pfipadé, Ze dojde k vynechani davek, miize dojit k ovulaci a otéhotnéni. V pribéhu lécby
Synarelem by meéla byt proto pouzivana nehormondlni antikoncepce. Pokud dojde k otéhotnéni, je
potieba 1é¢bu okamzité prerusit.

Jestlize je v prubé¢hu 1é¢by nutné uzivat nosni kapky proti zdufeni nosni sliznice, smi se uzit nejdiive
za 30 minut po podani Synarelu.

Kychani pii anebo bezprostfedné po uziti pripravku miize jeho vstiebani zabranit, byva proto vhodné
v takovém ptipadé davku opakovat.

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

Uchovavani
Uchovavejte v krabicce pfi teploté do 25°C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem. Chrante pied mrazem.

Varovani

Ptipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Pripravek se musi uchovavat mimo dosah a dohled déti.

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

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

Datum posledni revize:
21.9. 2005
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(Zadni strana letaku)

Zpusob pouziti
Piiprava davkovace k pouziti:

Nez pouzijete piipravek poprvé, musite davkovac iniciovat (pfipravit k pouziti). (Obr. 1 a 2)

Odstraiite bezpecnostni svorku a sundejte plastovy kryt. Drzte lahvicku dvéma prsty za “raménka” a
palcem zespodu lahvicky, jak ukazuje obr. 2. Davkovac pripravite k pouziti nékolikerym stlacenim
zespodu nahoru, jemné a rychle, dokud se neobjevi jemny spre;j.

Obvykle to vyzaduje asi sedm zmacknuti. Nevdechujte takto vytvoreny sprej a nedovolte, aby s nim
prisly do styku déti a t€hotné Zeny. Pti dalSim pouzivani uz tato iniciace neni nutna.

Vlastni pouziti

Obr. 1. Pfed vlastni aplikaci se vysmrkejte.

Obr. 2. Odstraite bezpe¢nostni svorku a sundejte plastovy kryt z nosniho aplikatoru. Lahvicku drzte
zplsobem, popsanym vyse.

Obr. 3. Predkloiite mirné hlavu, zaved'te zakonceni sprejového davkovace do nosu, smérem k zadni
vngj$i stran¢ nosu. Druhou nosni dirku si ucpéte prstem, jak vidite na obrazku.

Obr. 4. Stisknéte jedenkrat davkova¢ a soucasn¢ lehce nasajte. Jestlize Vam Iékai predepsal vice
davek, aplikujte dalsi davku stejnym zpiisobem do druhé nosni dirky.

Obr. 5. Vyjméte davkovac z nosni dirky, na n€kolik vtefin zakloite hlavu, aby se sprej rozprostiel v
zadni ¢asti nosu.

Obr. 6. Otrete konec davkovace meékkou latkou nebo kapesnikem. Nasad’te zpét bezpecnostni svorku
a plastovy kryt.

Cisténi davkovade.

Konec davkovace by mél byt ¢istén kazdé 3-4 dny. Vyjméte bezpecnostni svorku a sundejte plastovy
kryt. Drzte lahvicku ve vodorovné poloze, ja vidite na obrazku, a omyjte konec davkovace teplou
vodou a otfete ho prsty nebo mékkou latkou. Konec davkovace osuste a nasad’te zpét bezpecnostni
svorku a plastovy kryt.

Dulezité upozornéni:
Necistéte davkovac ostrymi predméty, mohlo by dojit k jeho poskozeni.

Pokud Vam néktera z té€chto instrukci neni jasnd, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
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