Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
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Nafarelinacetat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Synarela und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Synarela anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Synarela aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was sollten Sie vor der Anwendung von Synarela beachten?

1. Was ist Synarela und wofiir wird es
angewendet?

Synarela ist ein Gonadotropin-Releasing-Hormon-Analo-
gon (GnRH-Analogon). GnRH-Analoga sind Substanzen,
die in ihrem Aufbau fast vollstandig dem kérpereigenen
Gonadotropin-Releasing-Hormon (GnRH) gleichen.
Dieses Hormon wird im Zwischenhirn produziert. Es ist fur
die Bildung von Ostrogenen und Progesteron in den
Eierstdcken mitverantwortlich. GnRH-Analoga wie Syna-
rela verstérken zunéchst die Wirkung des natirlichen
GnRH. Dadurch werden vermehrt follikelstimulierendes
Hormon (FSH) und luteinisierendes Hormon (LH) aus der
Hirnanhangsdriise und in Folge davon vermehrt Ostro-
gene und Progesteron aus den Eierstdcken freigesetzt.
Nach kurzer Zeit wird jedoch die Bildung dieser Hormone
fast ganz gedrosselt. Dadurch sinken die FSH-, LH-,
Ostrogen- und Progesteronspiegel stark ab, und der
normale Monatszyklus wird unterdrtickt.

Endometriose

Synarela hemmt bei regelméaRiger Idngerer Anwendung
die Produktion von Ostrogenen und Progesteron, die fiir
den Aufbau der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium),
aber auch fiir den Aufbau von fehlplatzierter Gebarmut-
terschleimhaut auRerhalb der Gebarmutter (Endometrio-
seherde) notwendig sind. Durch den Entzug der weibli-
chen Geschlechtshormone wachst die Gebarmutter-
schleimhaut nicht mehr. Damit bleibt die Menstruations-

blutung aus. Auch die Endometriosebeschwerden
werden gelindert oder verschwinden ganz, weil die
Endometrioseherde ebenfalls nicht mehr bluten. In der
Regel wachsen diese nicht weiter und heilen ab.

In-vitro-Fertilisation

Durch die regelmaRige Anwendung von Synarela wird die
Eireifung gehemmt und der Eisprung unterdriickt. Diese
Wirkung macht man sich bei der In-vitro-Fertilisation (IVF)
zunutze. Synarela wird eingesetzt, um einen vorzeitigen
Eisprung zu verhindern. Dieser wird ausgeldst durch
einen Anstieg des luteinisierenden Hormons (LH). Durch
die Hemmung des vorzeitigen Eisprungs verringert sich
das Risiko, einen Behandlungszyklus vorzeitig abbre-
chen zu missen, weil der Eisprung bereits vor der
geplanten Eizellentnahme stattgefunden hat. Durch die
zeitliche Steuerung erhéhen sich die Chancen fiur eine
erfolgreiche In-vitro-Fertilisation.

Synarela wird angewendet bei

Endometriose

Symptomatische, laparoskopisch gesicherte Endometri-
ose, wenn eine Unterdriickung der ovariellen Hormon-
bildung angezeigt ist, sofern die Erkrankung nicht primar
einer chirurgischen Therapie bedarf.
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In-vitro-Fertilisation

Desensibilisierung und Down-Regulation des Hirnan-
hangsdrusen-Keimdrisen-Systems (hypophyséar-gona-
dale Achse) in Vorbereitung auf die Ovulationsauslésung
in Verbindung mit einer kontrollierten ovariellen Stimula-
tion, sofern eine ausreichende hormonelle Uberwachung
gewahrleistet ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Synarela beachten?

Synarela darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nafarelin, Gonadotropin-
Releasing-Hormon und seine Derivate oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

- bei ungeklarten vaginalen Blutungen,

- wenn Sie junger als 18 Jahre sind,

- wahrend der Schwangerschaft oder wahrend der Still-
zeit.

Synarela kann nicht zur Behandlung von Frauen
empfohlen werden, bei denen das Risiko einer Osteo-
porose besteht.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Wann diirfen Sie Synarela erst nach Riicksprache mit

Die Anwendung von Synarela in Kombination mit Gona-
dotropin zur Behandlung von Unfruchtbarkeit kann
manchmal zu einer Uberreaktion in lhren Eierstécken
(ovarielles Hyperstimulationssyndrom, OHSS) fihren. Es
kann zu Bauchschmerzen, Anschwellen des Bauches,
Ubelkeit mit oder ohne Erbrechen kommen. Wenn dies
der Fall ist, informieren Sie Ihren Arzt. Siehe auch
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*.
Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Synarela kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fuhren.

Anwendung von Synarela zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Die gleichzeitige Anwendung von abschwellenden
Nasentropfen oder -sprays kann die Aufnahme des
Wirkstoffs tiber die Nasenschleimhaut verringern.
Deshalb sollten Sie Synarela mindestens 30 Minuten vor
der Anwendung von abschwellenden Nasentropfen oder
-sprays in die Nase einsprihen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Was missen Sie in der Schwangerschaft beachten?

Ihrem Arzt anwenden?

Die Anwendung von Synarela zur kontrollierten Forde-
rung der Eizellreifung bei Frauen mit dem Syndrom der
polyzystischen Ovarien ist nicht untersucht worden. Wenn
Sie am Syndrom der polyzystischen Ovarien leiden, soll-
ten Sie nur mit besonderer Vorsicht mit Synarela behan-
delt werden, da die Gefahr einer iberméaRigen Follikelsti-
mulation besteht.

Welche Vorsichtsmaflnahmen missen beachtet werden?
Durch die Anwendung von Synarela in therapeutischen
Dosen wird die Tatigkeit der Hirnanhangsdriise und der
Keimdrisen gehemmt. 4 bis 8 Wochen nach Beendigung
der Therapie arbeiten die Hirnanhangsdrise und die
Keimdrisen in der Regel wieder normal. Es ist jedoch zu
beachten, dass diagnostische Tests der Hirnanhangsd-
risen-Keimdrisen-Funktion wahrend und bis zu 4 bis 8
Wochen nach Ende der Behandlung mit Synarela gestort
sein kénnen.

Worauf missen Sie noch achten?

Zur erforderlichen Schwangerschaftsverhitung sollten
Sie eine nicht hormonale Methode anwenden, z.B.
Kondome.

Bei der In-vitro-Fertilisation sollte die Anwendung von
Synarela am Tag der Gabe von menschlichem Chorion-
gonadotropin (HCG) beendet werden, spatestens jedoch
3 Tage vor Ubertragung der Embryonen in die Gebér-
multter.

Die Behandlung mit Synarela darf bei Ihnen erst einge-
leitet werden, wenn eine Schwangerschaft ausgeschlos-
sen wurde. Tritt eine Schwangerschaft wahrend der
Behandlung mit Synarela ein, muss das Medikament
sofort abgesetzt werden. Es besteht die Mdglichkeit einer
Fehlgeburt.

Was mussen Sie in der Stillzeit beachten?

Falls eine Behandlung mit Synarela wahrend der Stillzeit
unbedingt erforderlich ist, sollte das Stillen unterbrochen
und die Muttermilch verworfen werden, weil unbekanntist,
ob und gegebenenfalls in welchen Mengen Synarela in
die Muttermilch Gbertritt.

Fragen Sie vor der Einnahme/ Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Durch das Auftreten von Nebenwirkungen (siehe
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?*)
kann gegebenenfalls das Reaktionsvermégen verandert
und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenver-
kehr sowie zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
werden.

Synarela enthélt Benzalkoniumchlorid
Synarela enthalt 0,01 mg Benzalkoniumchlorid pro
Sprihstol3. Benzalkoniumchlorid kann, insbesondere bei
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langerer Anwendung, eine Reizung oder Schwellung der
Nasenschleimhaut hervorrufen.

3. Wie ist Synarela anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Synarela ist ein Arzneimittel, dessen Anwendungsmenge
und Anwendungsdauer von der Art der Therapie und der
Schwere der Erkrankung abhéngt. Die Dosis wird deshalb
vom Arzt festgesetzt. Spriihen Sie ohne Erlaubnis des
Arztes weder mehr noch weniger Synarela in die Nase.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche
Dosierung:

Endometriose

Spruhen Sie morgens 1 Spriihstol in das eine und
abends 1 Spriihstol in das andere Nasenloch ein. Dies
entspricht einer Wirkstoffmenge von 0,4 mg Nafarelin pro
Tag. Setzt bei Ihnen die Regelblutung nach Anwendung
von 2 Spruhstdfen je Tag nicht aus, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt. Auf Anweisung des behandelnden Arztes
kann die Tagesdosis auf je 1 SpriihstoR in beide Nasen-
I6cher morgens und abends gesteigert werden. Dies
entspricht einer Wirkstoffmenge von 0,8 mg Nafarelin pro
Tag (4 SpriuhstéRe pro Tag).

In-vitro-Fertilisation

Spruhen Sie jeweils 1 Spruhstof in jedes Nasenloch
morgens und 1 Spruhstof in jedes Nasenloch abends ein.
Dies entspricht einer Wirkstoffmenge von 0,8 mg Nafare-
lin pro Tag (4 SpriihstéRe pro Tag).

Die Tagesdosis muss stets in 2 Einzeldosen, d. h.
morgens und abends, in die Nase gespriht werden.

Endometriose

Die Behandlung mit Synarela sollte zwischen dem 2. und
4. Tag lhres Menstruationszyklus eingeleitet werden, um
eine Schwangerschaft auszuschlielRen.

In-vitro-Fertilisation

Synarela sollte im Rahmen des sogenannten ,langen
Protokolls” eingesetzt werden. Die Anwendung kann am
2. Tag oder um den 21. Tag lhres Menstruationszyklus
beginnen. Sobald die Ostrogenbildung bei Ihnen ausrei-
chend verringert ist, kann die Eizellreifung bei lhnen
angeregt werden. Synarela wird dann bis zum Tag der
Ausldsung des Eisprungs bei lhnen angewendet.

Es ist wichtig, dass Sie die vorgeschriebene Dosis sowie
die zweimal tagliche Anwendung genau einhalten. Fihren
Sie die Behandlung auch bei einer Erkaltung ohne
Unterbrechung fort. Niesen wahrend oder direkt nach der
Anwendung kann die Aufnahme des Wirkstoffs von
Synarela in den Blutkreislauf beeintrachtigen. Sollten Sie
wahrend der Anwendung von Synarela mit Niesen

reagieren, kann es deshalb ratsam sein, die Dosis noch-
mals zu verabreichen.

Art der Anwendung

Wichtige Hinweise zur Anwendung von Synarela

— Die Pumpe erzeugt einen feinen Spriihnebel, der nur
durch eine schnelle und feste Pumpbewegung
entsteht. Das Auftreten einiger gréRRerer Flissigkeits-
tropfen innerhalb des feinen Spriihnebels ist normal.
Wenn Synarela allerdings als diinner Flussigkeitsstrahl
anstatt als feiner Spriihnebel aus der Pumpe austritt,
funktioniert Synarela méglicherweise nicht richtig, und
Sie sollten mit Inrem Apotheker reden.

— Stellen Sie sicher, dass die Pumpenspitze nach der
unten beschriebenen Vorbereitung der Pumpe vor der
ersten Ingebrauchnahme gereinigt wird. Danach ist die
Pumpenspitze vor und nach jeder Nutzung zu reinigen
(siehe Benutzen der Pumpe — Schritt 3 und 7).
Ansonsten verstopft die Pumpenspitze und dies kdnnte
dazu fuhren, dass Sie nicht die richtige Menge des
Arzneimittels, die lhr Arzt Ihnen verschrieben hat,
bekommen. Legen Sie stets nach der Nutzung die
Sicherheitsklammer wieder an und setzen Sie die
Schutzkappe fest auf das Nasenstiick auf, um eine
Verstopfung der Pumpenspitze zu verhindern.

— Die Pumpe liefert nur eine bestimmte Menge des
Arzneimittels, ganz gleich wie stark Sie pumpen.

— Versuchen Sie nicht, das kleine Loch in der Pumpen-
spitze zu vergréRern. Wenn das Loch vergrof3ert wird,
liefert die Pumpe eine falsche Dosis von Synarela.

Vorbereitung der Pumpe

Vor der ersten Ingebrauchnahme einer Synarela-Flasche
missen Sie die Pumpe vorbereiten. Dies muss nur einmal
gemacht werden, bevor Sie lhre erste Dosis anwenden.
1. Entfernen Sie die Sicherheitsklammer und ziehen Sie
die Schutzkappe ab, um das Nasensttick freizulegen.
Bewahren Sie beides auf. Halten Sie die Sprayflasche in
einer aufrechten Position weg von Ihnen mit zwei Fingern
an den ,Schultern“ und mit dem Daumen am Flaschen-

boden.

{
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2. Die Pumpe ist fertig zur Anwendung, wenn Sie die
Sprayflasche einige Male fest und schnell hochdriicken,
bis die Luft ausgestoRRen ist und ein feiner Sprihnebel
erscheint. Vorsicht: Diese Vernebelungen nicht inha-
lieren! Normalerweise werden 5 bis 7 Druckvorgange
bendtigt. Es ist nicht notwendig, diese Vorbereitung der
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Pumpe wahrend der nachfolgenden Nutzung zu wieder-

holen. Sie verschwenden lhr Arzneimittel, wenn Sie jedes
Mal vor der Nutzung die Pumpe wie unter Punkt 1. und 2.
beschrieben vorbereiten.

\

3. Reinigung der Pumpenspitze nach der Vorbereitung:
Halten Sie die Flasche waagerecht und spulen Sie die
Pumpenspitze mit warmem Wasser ab, wahrend Sie sie
gleichzeitig mit den Fingern oder einem weichen Tuch fir
15 Sekunden abreiben.

Iy
|I.I
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Auf keinen Fall diirfen Sie die Pumpenspitze mit
einem spitzen Gegenstand reinigen. Dies kdnnte dazu
fihren, dass eine falsche Dosis des Sprays abgegeben
wird. Entfernen Sie die Pumpe nicht von der Sprayflasche,
da hierdurch der Uberdruck entweicht.

Trocknen Sie die Pumpenspitze mit einem sauberen
weichen Tuch oder einem Papiertaschentuch ab.

Benutzen der Pumpe
1. Putzen Sie zunéchst sanft die Nase, um die Nasen-
I6cher zu reinigen.

2. Entfernen Sie die Sicherheitsklammer, und ziehen Sie
die Schutzkappe ab. Bewahren Sie beides auf. Halten Sie
die Sprayflasche wie oben angegeben.

/

J
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3. Reinigen Sie die Pumpenspitze.

Halten Sie die Flasche waagerecht und spulen Sie die
Pumpenspitze mit warmem Wasser ab, wahrend Sie sie
gleichzeitig mit den Fingern oder einem weichen Tuch fur
15 Sekunden abreiben.

i
=10l

Auf keinen Fall diirfen Sie die Pumpenspitze mit
einem spitzen Gegenstand reinigen. Dies kdnnte dazu
fuhren, dass eine ungenaue Dosis des Sprays abgege-
ben wird. Entfernen Sie die Pumpe nicht von der
Sprayflasche, da hierdurch der Uberdruck entweicht.
Trocknen Sie die Pumpenspitze mit einem sauberen
weichen Tuch oder einem Papiertaschentuch ab.

4. Beugen Sie den Kopf leicht vor. Schlief3en Sie ein
Nasenloch mit dem Finger und fiihren Sie die Pumpen-
spitze in das andere Nasenloch ein, zur hinteren und
duBeren Seite lhrer Nase gerichtet.

5. Bei gleichzeitigem Einatmen durch dieses Nasenloch
mit dem Daumen einmal fest gegen den Flaschenboden
dricken. Wenn Ihr Arzt Ihnen gesagt hat, dass Sie 4
SprihstéRe jeden Tag nehmen sollen, wiederholen Sie
nun den gleichen Vorgang am anderen Nasenloch.

6. Entfernen Sie die Sprayflasche von lhrem Nasenloch.
Beugen Sie lhren Kopf fur einige Sekunden zurtick, um
den Sprihnebel in der Riickseite der Nase zu verteilen.

7. Reinigen Sie die Pumpenspitze. Halten Sie die Flasche
waagerecht und spilen Sie die Pumpenspitze mit
warmem Wasser ab, wéahrend Sie sie gleichzeitig mit den
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Fingern oder einem weichen Tuch fur 15 Sekunden
abreiben.

Auf keinen Fall diirfen Sie die Pumpenspitze mit
einem spitzen Gegenstand reinigen. Dies kdnnte dazu
fuhren, dass eine falsche Dosis des Sprays abgegeben
wird. Entfernen Sie nicht die Pumpe von der Sprayflasche,
da hierdurch der Uberdruck entweicht.

Trocknen Sie die Pumpenspitze mit einem sauberen
weichen Tuch oder Papiertaschentuch ab.

Das Reinigen der Pumpenspitze vor und nach der
Nutzung ist wichtig, um eine Verstopfung der Pumpen-
spitze zu vermeiden. Dies kénnte dazu fihren, dass Sie
eine falsche Dosis des Arzneimittels bekommen.

8. Legen Sie die Sicherheitsklammer wieder an, und
setzen Sie die Schutzkappe fest auf das Nasenstiick auf,
um eine Verstopfung der Pumpenspitze zu verhindern.

4

%ﬂ

Dauer der Anwendung

Endometriose

Die Anwendungsdauer darf 6 Monate nicht tberschreiten.
Kommt es nach einer 6-monatigen Behandlung erneut zu
Endometrioseerscheinungen und sollte deshalb Ihr Arzt
eine weitere Behandlung mit Synarela in Erwéagung
ziehen, muss gesichert sein, dass sich Ihre Knochen-
dichte im Normalbereich befindet. Uber eine wiederholte
Endometriosebehandlung mit Synarela liegen keine aus-
reichenden klinischen Daten vor. Sie kann deswegen
nicht empfohlen werden.

In-vitro-Fertilisation

Die Dauer der Anwendung wird individuell von lhrem Arzt
bestimmt. Falls innerhalb von 12 Wochen nach Beginn
der Anwendung der Ostrogenspiegel noch nicht genii-
gend erniedrigt ist, sollte dieser Behandlungsversuch mit
Synarela und damit dieser Zyklus der In-vitro-Fertilisation
abgebrochen werden.

Eine Flasche Synarela reicht fur 30 Behandlungstage bei
taglicher Anwendung von 2 SprihstéRen oder fur 15

Behandlungstage bei taglicher Anwendung von 4 Sprih-
stdRen aus. Nach dieser Zeit befindet sich noch ein Rest
Lésung in der Flasche. Diesen Lésungsrest sollten Sie
nicht verwenden, da der Wirkstoffgehalt pro Sprihstol3
nicht mehr garantiert und dadurch die Wirkung der
verordneten Therapie auch nicht mehr gewahrleistet ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Synarela ange-
wendet haben, als Sie sollten

Im Falle einer versehentlichen Einnahme von Synarela
wird der Wirkstoffgehalt im Magen-Darm-Trakt durch
Enzyme abgebaut und dadurch inaktiviert. Vergiftungen
sind deshalb unwahrscheinlich.

Klinische Erfahrungen Giber Symptome bei nasaler
Anwendung héherer Dosen liegen noch nicht vor. Bei
einer Uberdosierung sollten entsprechend der Symptome
unterstiitzende Malinahmen ergriffen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Synarela vergessen
haben

Wenn Sie Synarela regelméfig in der empfohlenen Dosis
ldngere Zeit anwenden, wird der Eisprung gehemmt.
Vergessen Sie dann die Anwendung mehrerer Dosen, so
kann es wieder zum Eisprung kommen. Es besteht die
Méglichkeit, schwanger zu werden. Deshalb sollten Sie
dann zuséatzlich nicht hormonelle Verhitungsmittel, z. B.
Kondome, verwenden.

Wenn Sie die Anwendung von Synarela abbrechen
Wenn lhre Endometriosebeschwerden splrbar besser
werden, so fiihren Sie die Therapie mit Synarela dennoch
wie verordnet fort. Nur so ist eine ausreichende Behand-
lung gewéahrleistet.

Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt, bevor Sie — z. B. wegen
des Auftretens von Nebenwirkungen — eigenméachtig die
Behandlung mit Synarela unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Aufgrund des Entzugs von Ostrogenen —und demzufolge
eines relativ erh6hten Anteils von Androgenen — kann es
insbesondere zu den fir die Wechseljahre typischen
Beschwerden kommen. Zu Beginn der Behandlung mit
Synarela kann es zu einer voriibergehenden Verstarkung
der Symptome einer Endometriose kommen.

Es sind Symptome, die auf eine Arzneimitteliiberemp-
findlichkeit hinweisen, aufgetreten, wie Schmerzen im
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Brustbereich, Hautjucken (Pruritus), Hautausschlag
(Exanthem), Kurzatmigkeit und Nesselsucht (Urtikaria).
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

— Gewichtszunahme

— Kopfschmerzen

— Hitzewallungen

— Schnupfen (Rhinitis)

— Akne, fettige Haut/ fettiges Haar (Seborrhoe)

— Muskelschmerzen

— Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme)

— Ruckbildung (Atrophie) von Brustgewebe, trockene
Scheide

— Stimmungsschwankungen, Abnahme der Libido

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Abnahme der Knochendichte
» Arzneimitteliberempfindlichkeit (Schmerzen im
Brustbereich, Hautjucken [Pruritus], Hautausschlag
[Exanthem], Kurzatmigkeit [Dyspnoe] und Nessel-
sucht [Urtikaria])
— Ostrogenmangel
— Gewichtsabnahme
— Missempfindungen (Parasthesie)
— erhoéhter Blutdruck (Hypertonie), erniedrigter Blutdruck
(Hypotonie)
— verstarkte Kopf- und Kérperbehaarung (Hirsutismus)
— vorzeitige Menopause, Durchbruch-/ Schmierblutun-
gen
— Schlafstérungen, Depressionen, Zunahme der Libido

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Nervositat

— Anstieg des Cholesterins und der Blutfette (Triglyze-
ride) im Serum

— Reizung der Nasenschleimhaut

- Ubelkeit

— Haarausfall (Alopezie)

— Gelenkschmerzen

— Schwitzen

— Zunahme der Brustgrofie, vaginaler Ausfluss, Zysten
in den Eierstocken.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
— Schwache, Mudigkeit

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

— Abnahme der Zahl der weillen Blutkérperchen
(Leukozyten)

Migrane, Gedachtnisstérungen, Schwindel
Sehstérungen

Stimmveranderungen

Rlckenschmerzen, Gliederschmerzen

— Herzklopfen
— Unterbauchschmerzen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiligbaren Daten nicht abschéatzbar
— ovarielles Uberstimulationssyndrom

Unter der Behandlung kann ein Verlust von Knochen-
masse auftreten, der sich 6 Monate nach Behandlungs-
ende nicht in allen dokumentierten Féllen zuriickgebildet
hat.

Ferner sind unter der Behandlung mit Synarela Zysten in
den Eierstdécken beobachtet worden, und zwar vor allem
in Verbindung mit dem Syndrom der polyzystischen
Ovarien und wahrend der ersten 2 Monate der Anwen-
dung. Bei der In-vitro-Fertilisation wurden die Zysten
weniger haufig beobachtet, wenn die Behandlung mit
Synarela in der sogenannten Gelbkérperphase des
Menstruationszyklus begann. Die Zysten kénnen sich
innerhalb von 4 bis 6 Wochen spontan auflésen. In
Einzelféllen kann es jedoch notwendig sein, die Behand-
lung mit Synarela zu beenden oder einen operativen
Eingriff durchzufihren.

Wahrend einer Stimulationsbehandlung der Eierstocke
(Ovarien) muss die Méglichkeit eines ovariellen Uber-
stimulationssyndroms (OHSS) in Betracht gezogen
werden. Erste Anzeichen einer Uberstimulation der Eier-
stocke sind Schmerzen im Unterbauch, eventuell
verbunden mit Ubelkeit, Brechreiz und Gewichtszu-
nahme. In schweren, jedoch seltenen Féllen kann es zu
einem OHSS mit deutlich vergroRRerten Eierstocken,
Ansammlungen eiweilhaltiger Flissigkeitim Bauch- oder
Brustraum, Stérungen des Mineralhaushalts, Blutverdi-
ckung, Nieren- und Leberfunktionsstérungen sowie auch
ernsteren thromboembolischen Komplikationen kommen.
Zur Vermeidung eines OHSS sollten die Ostrogenspiegel
kontrolliert und das Follikelwachstum mit Ultraschall
Uberwacht werden. Treten Symptome eines OHSS auf,
empfiehlt es sich, die Behandlung mit Gonadotropinen zu
beenden. Die Behandlung mit Synarela sollte jedoch noch
einige Tage fortgefuhrt werden, um das Auftreten einer
spontanen Welle von luteinisierendem Hormon zu
verhindern, die als Ausléser fiir das OHSS angesehen
wird. In einzelnen Fallen kann unter Abwagung von
Nutzen und Risiko die Therapie mit Gonadotropinen und
Synarela fortgesetzt werden. Die gewonnenen und
befruchteten Eizellen sollten dann jedoch zun&chst tief-
gefroren werden, um den Verlauf des OHSS durch
Vermeidung einer aktuellen Schwangerschaft zu mildern.
Besonders gefahrdet, ein OHSS zu entwickeln, sind
Frauen, die am Syndrom der polyzystischen Ovarien
leiden. Beim Einsatz von Synarela zur Desensibilisierung
und Down-Regulation des Hirnanhangsdriisen-Keimdri-
sen-Systems wurde nach Anwendung von Gonadotropi-
nen gelegentlich Uber das Auftreten einer ovariellen
Uberstimulation berichtet.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Synarela aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett der Sprayflasche nach
~Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Stehend und bei Raumtemperatur aufbewahren. Nicht
Uber 30 °C lagern. Nicht einfrieren. Die Sprayflasche im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach dem ersten Offnen der Flasche ist die Lésung 4
Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Synarela enthilt

Der Wirkstoff ist Nafarelinacetat.

1 SprihstoR zu 0,1 ml enthalt Nafarelinacetat 0,23 mg
(entsprechend 0,2mg Nafarelin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol (Ph. Eur.), Benzalkoniumchlorid (siehe Abschnitt
2 ,Synarela enthalt Benzalkoniumchlorid“), Essigsdure
und gereinigtes Wasser.

Natriumhydroxid oder Salzsdure (zur pH-Einstellung).

Wie Synarela aussieht und Inhalt der Packung
Synarela ist als Nasenspray eine klare Losung in einer
Flasche aus Glas mit PVC-Ummantelung und mit Sprih-
pumpe (Sprayflasche), mit einem Schnappdeckel als
Schutzkappe.

Es sind Packungen mit 8 ml Nasenspray, Losung erhalt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA GmbH

Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 550055-51000

Fax: 030 550054-10000

Hersteller

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im August 2022.
palde-2v22srn-Ig-0
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