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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

SYNAREL 2 mg/ml nosni sprej, roztok
nafarelin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Synarel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Synarel pouZivat
Jak se ptipravek Synarel pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Synarel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. CO JE SYNAREL A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Synarel je urcen k:

- 1é¢bé endometridzy (onemocnéni, pii némz se na jinych mistech nez v déloze objevuje délozni
sliznice, ktera pak opakované krvaci a mtze zptisobovat zna¢nou bolestivost), véetn¢ potlaceni
bolesti a zmens$eni endometridznich lozisek

- hormonalni 1é¢bé d€loznich myomi (nezhoubnych nadorid délohy) pied planovanym operativnim
odstranénim myomu nebo délohy, véetné potlaceni klinickych pfiznak a zmenseni velikosti
délohy a myomi

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

- fizené stimulaci vajeCnikt pfed umélym oplodnénim.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK SYNAREL
POUZIVAT

NepouZivejte piipravek Synarel

- jestlize jste alergicky(d) na nafarelin, na hormon uvoliujici gonadotropiny (GnRH) a latky
podobné GnRH (tzv. analoga GnRH) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- pti krvaceni z rodidel, pokud neni vyjasnéna pficina

- jste-1i t¢hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Synarel se porad'te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.



Trpite-li onemocnénim polycystickych ovarii, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt té¢hotn4,
informujte svého lékare.

V pribéhu 1é¢by pripravkem Synarel ma byt v piipad¢ potieby pouzivana nehormonalni antikoncepce,
napft. kondom.

Kychani pti anebo bezprostredné po pouziti ptipravku miize jeho vstiebani zabranit, byva proto vhodné
v takovém pripadé davku opakovat.

U pacientli pouzivajicich ptipravek Synarel byly hlaSeny piipady deprese, ktera mize byt zavazna.
Pokud pouzivate pripravek Synarel a rozvine se u Vas depresivni ndlada, informujte svého lékare.

Podavani ptipravku Synarel v kombinaci s gonadotropinem k 1é¢bé neplodnosti mtize nékdy zptisobit
nadmérnou reakci vajecnikil (ovaridlni hyperstimulac¢ni syndrom, OHSS). Mtze se u Vas objevit
bolest bticha, vzedmuti bficha a pocit na zvraceni nebo zvraceni. V takovém piipad¢ se obrat'te na
svého 1ékare. Viz také bod 4 Mozné nezadouci ucinky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Synarel
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg,
ato i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékarského predpisu.

Jestlize potiebujete pouzivat nosni kapky proti zduieni nosni sliznice, pted jejich aplikaci se porad’te se
svym lékafem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

V ptipadé, ze dojde k vynechani davek, mize dojit k ovulaci a otéhotnéni. V pribéhu 1éCby ptipravkem
Synarel méa proto byt pouzivana nehormonalni antikoncepce. Pokud dojde k oté¢hotnéni, je nutné 1écbu
okamzité prerusit.

Pripravek Synarel nesmite pouzivat, jste-li téhotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Synarel obsahuje konzervaéni latku benzalkonium-chlorid

Ptipravek Synarel obsahuje 0,01 mg benzalkonium-chloridu v jedné sprejové davce. Benzalkonium-
chlorid mize zpusobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan dlouhodobg.
Trpite-li trvalym otokem nosni sliznice, 1ékai Vam doporuci jiny piipravek bez konzervaéni latky nebo
zvazi pouziti jiné 1ékové formy.

3. JAK SE PRIPRAVEK SYNAREL POUZIiVA

Vzdy pouzivejte piipravek Synarel pfesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Endometrioza

Podava se jedna sprejova davka (0,2 mg nafarelinu) do jednoho nosniho otvoru 2x denné (celkova denni
davka je 0,4 mg). Nosni otvory stiidejte. Lécba se zahajuje mezi druhym a ¢tvrtym dnem menstruacniho
cyklu.

V ptipad¢, ze se nedostavi odpoveéd na lécbu, davkovani se zdvojnasobi — podava se 1 sprejova davka
(0,2 mg) do kazdého nosniho otvoru 2x denné (celkova denni davka 0,8 mg). Lécba trva 6 mésicil.



Delozni myomy
Podava 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.

Predcasna puberta

Podavaji se dve sprejové davky (0,4 mg) do kazdého nosniho otvoru 2x denné (celkova denni davka 1,6
mg). V pfipad¢, ze se nedostavi odpovéd’ na 1écbu pti davce 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 stfidejte. Lécba
trva do doby, kdy je zddouci zah4jeni puberty.

Rizend stimulace vajecnikii pred umeélym oplodnénim

Podavaji se 1-2 sprejové davky (0,2-0,4 mg) 2x denné, 1 sprejova davka do jednoho nebo obou nosnich
otvorti rano, 1 sprejova davka do jednoho nebo obou nosnich otvorti vecer (celkova denni davka 0,4-0,8
mg). Lécba se zahajuje podle doporuceni Iékate bud’ 2. nebo 21. den cyklu. Dobu pouzivani ptripravku
urci 1ékar.

Zpusob podani

Nosni podani

Pfi podévani ptipravku Synarel mirné ptedklonite hlavu, zaved'te aplikator do nosni dirky a stisknéte,
poté hlavu na chvili zakloiite. 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, neZ jste mél(a)
Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Synarel
Zapomenete-li podat davku ve stanoveny ¢as, aplikujte ji, jakmile si vzpomenete a ptisti davku aplikujte
v planovaném case.

V ptipadg, Ze dojde k vynechani davek, mtize se objevit krvaceni z pochvy. Rovnéz mize dojit k ovulaci
a pii nechranéném pohlavnim styku k otéhotnéni. Porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Synarel
O délce 1é¢by rozhodne 1€kaf. Neukoncujte 1é¢bu bez jeho doporuceni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Béhem 1écby dospélych byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)

- Zvyseni télesné hmotnosti

- Emocni labilita/zmény nélady, snizeni libida

- Bolest hlavy

- Névaly horka

- Ryma

- Akné, nadmérna tvorba kozniho mazu provazena olupujici se kiizi (seborea)
- Bolest svalt

- ZmenSeni prsni zlazy spojené s ochabnutim prsi, suchost pochvy



- Otok

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)

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

- Snizeni t¢lesné hmotnosti

- Deprese, nespavost, zvyseni libida

- Pocit mravenceni

- Vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak

- Nadmérné ochlupeni

- Fale$nd menopauza, krvaceni z pochvy

- Snizeni kostni hmoty

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- Ztrata vlast

- Bolest kloubt

- Zvétseni prsu, cysta na vajecniku

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (,,piechnana“ reakce vaje¢nikti na hormonalni stimulaci)
- Endometrioza (zhorseni)

Béhem 1écby déti byly pozorovany nasledujici nezadouci Gcinky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)

- Ptecitlivélost na Iék (bolest na hrudi, duSnost, svédéni, vyrazka, koptivka)

- Emocni labilita

- Navaly horka

- Ryma

- Akné, nadmérné ochlupeni, nadmérna tvorba kozniho mazu provazena olupujici se kizi (seborea),
télesny zapach

- Zvétseni prsu, vytok nebo krvaceni z pochvy

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5.  JAK PRIPRAVEK SYNAREL UCHOVAVAT


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento ptipravek v krabicce pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl
pripravek chranén pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku nebo krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6.

OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Synarel obsahuje

Léciva latka je nafarelin. Jeden ml roztoku obsahuje 2 mg nafarelinu (10 sprejovych davek) ve forme
hydratu nafarelin-acetatu.

Pomocnymi latkami jsou sorbitol, benzalkonium-chlorid (viz bod 2 ,,Synarel obsahuje
benzalkonium-chlorid*), kyselina octova 96%, ¢isténa voda, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l nebo
roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l (k upraveé pH).

Jak pripravek Synarel vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Synarel je Ciry, bezbarvy az slab¢ zluty roztok v bilé sklenéné lahvicce potazené PVC,
s mechanickym rozprasovacem, nosnim aplikatorem, pojistnym krouzkem a plastovym chranicem
v krabicce.

Baleni
4 ml (30 davek), 8 ml (60 davek)
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce

Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, Zaventem, 1930, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 9. 2024

DiileZité informace k pouZivani piipravku Synarel

e 7 rozprasovace ma vychazet jemny sprej, ktery se vytvori jen po jeho rychlém a silném stlaceni. Je

v potadku, pokud v jemném spreji zpozorujete i vétsi kapky léku. Pokud vsak ptipravek Synarel
vychazi z rozprasovace v podobé tenkého proudu tekutiny namisto jemného spreje, nemusi piipravek
Synarel fungovat zcela spravné a je tfeba poradit se s 1€karnikem.

Ujistéte se, ze jste ocistili nosni aplikator po jeho iniciaci (pfi pfipravé k prvnimu pouziti). Pred
kazdym a po kazdém pouziti je tfeba nosni aplikator o€istit (viz bod 7 v nize uvedenych Instrukcich
pro pouziti). Pfi nedodrzeni tohoto pokynu by se mohl nosni aplikator ucpat a neproslo by jim
spravné mnozstvi 1éku, které mate piedepsané. Po pouziti vzdy nasad’te zpét bezpec¢nostni svorku a
plastovy kryt na nosni aplikator, aby se neucpal.

Rozprasovac je nastaven tak, aby aplikoval pevné dané mnozstvi 1éku. NezaleZi na tom, jak silné ho



budete stlacovat.
e Nesnazte se zvetSit maly otvor v nosnim aplikatoru. VEtSim otvorem by rozpraSova¢ podaval
nespravnou davku pfipravku Synarel.

Instrukce pro pouziti

Pfiprava rozprasSovace
Nez pouzijete piipravek Synarel poprvé, musite rozprasovac pfipravit k pouziti. Tato priprava se provadi
pouze jednou, pfed prvnim pouzitim.

1. Odstraite bezpecnostni svorku a sejméte plastovy kryt a odlozte je stranou. Drzte lahvicku dvéma
prsty za “raménka” ve svislé poloze a smérem od sebe a palcem zespodu lahvicky.
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2. Rozprasovac pfipravite k pouziti nékolikerym stlacenim zespodu nahoru, pevné a rychle, dokud se
neobjevi jemny sprej. Obvykle to vyZaduje asi 5-7 zmacknuti. Pti dalsim pouzivani uz tato piiprava neni
nutnd. Pokud budete rozpralovac takto pfipravovat pred kazdym pouZitim, plytvate léCivem.
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3. Po této piipraveé vyc€istéte nosni aplikator:

Drzte lahvicku ve vodorovné poloze a omyjte konec nosniho aplikatoru teplou vodou a otirejte ho pritom
prstem nebo ¢istou meékkou latkou po dobu 15 sekund.
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Necistéte nosni aplikator ostrymi piredméty. Mohlo by dojit k uvolnéni nespravné davky spreje.
Nesnimejte rozprasovac z lahvicky, protoZe by doslo k uvolnéni natlakovani spreje.

Otfete konec nosniho aplikatoru ¢istou mékkou latkou nebo utérkou.

Pouziti nosniho aplikatoru
1. Pfed vlastni aplikaci se vysmrkejte.



2. Odstrante bezpecnostni svorku a sejméte plastovy kryt z nosniho aplikatoru a odlozte je stranou.
Lahvicku drzte zptisobem popsanym vyse.
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3. Cisténi konce nosniho aplikatoru. Drzte lahvicku ve vodorovné poloze a omyijte konec nosniho
aplikatoru teplou vodou a otirejte ho mekkou latkou po dobu 15 sekund.
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Necistéte nosni aplikator ostrymi predméty. 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. Piedklonte 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 lékar predepsal vice davek,
aplikujte dalsi davku stejnym zptsobem do druhé nosni dirky.



6. Vyjméte nosni aplikator z nosni dirky, na neékolik vtefin zaklonte hlavu, aby se sprej rozprostiel v
zadni ¢4sti nosu.

e

7. Cisténi rozprasovace. Drzte lahvicku ve vodorovné poloze a omyjte konec nosniho aplikatoru teplou
vodou a otirejte ho prsty nebo mékkou latkou po dobu 15 sekund.
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Nedistéte nosni aplikator ostrymi predméty. Mohlo by dojit k uvolnéni nespravné davky spreje.
Nesnimejte nosni aplikator z lahvicky, protoze by doslo k uvolnéni natlakovani spreje.
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Otfete konec nosniho aplikatoru mekkou latkou nebo kapesnikem.

Cisténi konce nosniho aplikatoru pred a po pouziti je dileZité proto, aby se zabranilo ucpani konce
aplikatoru a naslednému podani $patné davky 1éciva.

8. Na nosni aplikator nasad’te zpét bezpecnostni svorku a plastovy kryt. Toto je dulezité, jelikoz to
pomaha chranit konec nosniho aplikatoru pfed ucpanim.
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