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— nafarelin acetat

Zkrécend informace o pripravku SYNAREL® [¢-
Clvd ltka; Nafarelini acetas v mnoZsti odpovidaji-
¢im 2 mg baze na 1 ml (= 10 sprejovych ddvek). nd-

kace: Hormonaini terapie endometriczy, véetnd potlacen

holesti a zmenenf endometridznich loZisek. Hormondni te-

rapie symptomatickych déloznich myomd pred planovanou
myomektomif nebo hysterektomif, véetné potlacent klinickych pff-
znakil a zmengeni velikosti délohy a myomd. Terapie centralni formy
pubertas praecox (gonadotropin-dependentni pubertas praecox) u déti
obou pohlavi. Kontrolovand ovaridini stimulace pred in vitro fertilizaci. Jdv-
kovéni'a zpdsab podéni: Po iniciaci dévkovace uvoliuje kazdé stisknuti 0,1 ml
aerosolu s obsahem 0,2 mg nafarelinu. Nosni otvory se stfidaji. Endometridza:
jedna sprayovd dévka (0,2 mg nafarelinu) do jednoho nosniho otvoru, dvakrat denné
(celkovd dennf dévka 0,4 mg). LéGeni se zahajuje mezi druhym az Etvrtym dnem
menstruacniho cyklu. Nedostavii se odpovéd na I68bu, dévka se zdvojnasobue. Lécha
trva Sest mésicll. Symptomatické déloZni myomy pred planovanou myomektomii nebo
hysterektomif’ jedna sprayova davka (0,2 mg nafarelinu) do jednoho nosniho otvoru, dvakrét
denné (celkova denni dévka 0,4 mg). Lécba trvd tfi mésice. Gentralni forma pubertas prascox
(qonadotropin-cependentni pubertas pragcox): dvé sprayové davky (0,4 mg nafarelinu) do kaz-
dého nosniho otvoru, dvakrét denné (celkova denni davka 1,6 mg). Nedostavii se odpovéd na l6gbu
pfi ddvce 1,6 mg denné, ddvka se miiZe zvySit na 3 sprayové davky (0,6 mg nafarelinu) tfikrat denné
(celkova dennf ddvka 1,8 mg nafarelinu denné). Létha trva do doby Zadouctho zahdjenf puberty. Oa-
ridlni stimulace pred in vitro fertilizaci: 1-2 sprayové davky (0,2-0,4 mg nafarelinu) dvakrdt denné,

1 sprayovd ddvka do jednoho nebo obou nosnich otvordi rno, 1 sprayovd ddvka do jednoho nebo obou

nosnich otvordl vecer (celkovd denni ddvka 0,4-0,8 mg). Létba se zahajuje bud v Gasné folikuldrni fazi

(druhy den cyklu) nebo ve stfednf lutedini fazi (obvykle 21. den cyklu). Terapie by méla pokratovat do dosa-

Zeni Gtlumu, pokud toho nenf dosazeno behem 12 tydnd, méla by byt I6Eba prerusena. Pokud je dosazeno Gtiu-

mu, zatne Se soucasné poddvat gonadotropin do doby dosazeni vhodné faze folikuldrniho vyvoje, kdy se oba
piipravky vysadi a podanim choriového gonadotropinu se indukuje ovulace. Kontraindlkace: Precitlivélost na né-
kterou slozku pripravku, pecitlivélost na gonadotropin-releasing hormon (GnRH) nebo jeho agonisticky plisobici
analoga, krvéceni z rodidel neznamého plvodu, thotenstvi, Zeny které by mohly otéhotnét, kojeni. ZuiStnr upo-
zoméni: \| pripads vynechani davky mze dojit k ovulaci a eventudlnimu ot8hotnéni, Pacientky by proto mély byt
pouceny o nutnosti pouzivat nehormondlni antikoncepci. Jestlize pacientka v pribéhu I6ghy otéhotni, uzivanf pfr
pravku musi byt preruseno a pacientka musf byt informovana o moznjch rizicich pro vyvoj plodu. V' prvnich dvou mé-
sicich 16Eby se mohou objevit ovaridini cysty (Easto u pacientek se syndromem polycystickych ovarif). Ty mohou
spontanné vymizet, obvykle mezi Etvrtym a7 Sestym tydnem I6Eby, nékdy je vSak nutné prerusSeni 16Eby nebo i chi-
rurgicke feseni. Objevii se po ukondeni Iéchy opét priznaky endometridzy a uvazuje se o dalsf [6thé nafarelinem,
doporutuje se pred znovuzahdjenim I6Eby zméfit hustotu kosti a presvedtit se, zda jsou hodnoty v mezich normy.
(pakovan 1écby nelze doporuit, protoZe tdaje o bezpetnosti opakovan I6Eby nejsou k dispozici. Pravidelng sle-
dovani pacient(i s centrlni formou pubertas pragcox je nezbytné kviili posouzeni odpovédi pacienta na Ié6bu a jeho
kompliance, predevsim béhem prvnich 3-6 mésict pro zjisténr, zda suprese funkce systému hypofyza-ovaria je
rychld. PFi nutnosti poddvani nosnich kapek proti zdufeni nosni sliznice v pribhu I6Eby, smi se uzit nejdfive za
30 minut po aplikaci nafarelinu. Inarakee: Nejsou zndmy. T&hotenstvla Kojenf: Nafarelin nesmi byt uzit v tgho-
tenstvi nebo pfi podezieni na ngj. Pred zahajenim Iéchy nafarelinem must byt téhotenstvi vylouceno. NeZadouer
Uiginky: Prechodné vzplanuti endometridzy a jing priznaky estragenni dyshalance, dlouhodobé poddvani mize
indukovat stav podobny menopauze. Dusnost, bolesti na hrudi, urticaria, rash a svédgni, zmény libida, emotni

labilita, bolesti hlavy, ndvaly horka, nespavost, suchost pochvy, krvaceni z pochvy, akné, zmény télesné
hmotnosti, zmengeni velikosti prsii, edémy, hirsutismus, myalgie, seborrhea, podraZdéni nosni sliznice,

alopecie, priznaky artrézy, deprese, parestézie, zmény hodnot krevniho taku. Ushovdvdni Uchovévejte
ve vzpiimené poloze pfi teploté do 25 °C. Chraiite pred svétlem a mrazem. Balemi mj. 4 ml (30 dé-
vek), 8 ml (60 davek). Jméno a adresa diitale rozhodnutr o registrac: Pizer, spol. s ro., Praha,
Ceskd republika. Registrach/ &islo: 56/ 059/ 98-C. Datum posledn! revize textu: 21. 9. 2005. Vydej
I6iveho pripravku je vazan na Igkarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedki verejného
zdravotniho pojisténi. Pred pfedepsanim se seznamte s Gplnou informaci o pripravku. Po-

drobné udaje 0 pripravku si miizete vyZddat na adrese: Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznic- ;
kého 17, 150 00, Praha 5, tel: 283 004 111, fax: 251 610 270, www.pfizer.cz. F
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