Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Synarela 200 mikrog/annos nenisumute, liuos

nafareliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kayttamisen, silla

se sisiltda sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Synarela on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytdt Synarela-nendsumutetta
Miten Synarela-nendsumutetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Synarela-nendsumutteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Synarela on ja mihin sita kiyte tiain

Nafareliini toimii samalla tavalla kuin elimistén oma gonadotropiinien vapauttajahormoni eli
gonadoliberiini (GnRH). Gonadoliberiinid muodostuu aivoissa. Se stimuloi aivolisdkettd tuottamaan
hormoneja, jotka puolestaan aktivoivat munasarjoja tuottamaan kahta naissukupuolihormonia,
estrogeenia ja progesteronia.

Vastaavalla tavalla Synarela ensin stimuloi munasarjoja tuottamaan naissukupuolihormoneja, mutta 2—
3 hoitoviikon jilkeen niiden muodostuminen loppuu. Tété vaikutustapaa kdytetdan hyvaksi
endometrioosissa, jossa kohdun limakalvo on levinnyt kohdun ulkopuolelle. Endometrioosipesidkkeet
tarvitsevat elossa pysyédkseen estrogeenia ja progesteronia. Synarela-hoidon aikana ndiden hormonien
pitoisuus elimistdssé kuitenkin pienenee, jolloin myds endometrioosikudos hividé tai vihenee. Hoito saa
aikaan kuukautisten loppumisen tilapdisesti, mutta kuukautiskierto normalisoituu jalleen hoidon loputtua.

Synarela-valmistetta kdytetidn myos koeputkihedelmditysti valmisteltaessa. Talloin hyodynnetdan
ladkkeen munasarjojen toimintaa estivaa vaikutusta. Synarela estdd keltarauhasta muodostumasta liian
aikaisin ja munasolua irtoamasta itsestaan.

Synarela-nendsumutetta kdytetddn vaikean endometrioosin hoitoon, koeputkihedelméityksen esihoitoon
ja kohdun lihaskasvainten (myoomien) hoitoon ennen leikkausta.

Nafareliinia, jota Synarela sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tisséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Synarela-nenisumute tta

Ali kiiytd Synarela-neniisumute tta

- jos olet allerginen nafareliiniasetaatille, gonadoliberiinille tai sen johdoksille, tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet raskaana

- jos imetit

- jos sinulla on eméttimen verenvuotoa, jonka syyté eiole selvitetty.

Varoitukset ja varotoimet

Kéyté hoidon aikana jotakin estemenetelmid (kondomia tai pessaaria) raskaudenehkéisyyn. Tamé
saattaa kuulostaa kummalliselta koeputkihedelmdityksen yhteydessd, mutta tarkoitus on saattaa raskaus
alkuun vasta Synarela-hoidon jilkeen. Kysy tarvittacssa ladkariltd lisatictoja.

Potilailla, jotka kdyttivit Synarela-valmistetta, on raportoitu masennusta, joka saattaa olla vakavaa.
Kerro ldékarille, jos sinulle imaantuu masentuneisuutta Synarela-valmisteen kdyton yhteydessa.

Synarela-valmisteen kiytté samanaikaisesti gonadotropiinin kanssa hedelmittomyyden hoidossa voi
joskus aiheuttaa munasarjojen liian voimakasta reagointia (munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma).
Sinulle saattaa ilmaantua mahakipua, mahan turpoamista ja pahoinvointia tai oksentelua. Jos ndin kiy,
kerro siitd lddkérille. Ks. myds kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset.

Muut lddike valmiste et ja Synarela
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Jos kdytit nenédn tukkoisuutta lievittdvid nenétippoja tai -sumutetta (esim. vilustumisoireisiin tai
allergiaan), annostele ne vahintdén puoli tuntia Synarela-annosta ennen tai sen jdlkeen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Raskaus
Valmisteen kiytostd raskauden aikana on vain vdhén tietoa. Synarela-nendsumutetta ei saa kayttaa
raskausaikana.

Imetys
Ei tiedetd, kulkeutuuko lddkeaine didinmaitoon. Synarela-nendsumutetta ei saa kdyttdd imetysaikana.

Synarela sisiltia bents alkoniumkloridia
Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,01 mg per annos (= per yksi suihke).

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysté ja turvotusta nendssé erityisesti pitkdaikaisessa kaytossa.

3. Miten Synarela-ne nis umute tta kiyte tiin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Laakiri madria juuri sinulle sopivan annostuksen. Al koskaan muuta annostusta itse ilman likérin
antamia ohjeita.



Huomaa: Jos aivastat suihkeen ottamisen aikana tai heti sen jilkeen, voi annos jd4da liian pieneksi. Ota
talloin uusi annos varmuuden vuoksi.

Endometrioosi: Hoito aloitetaan kuukautiskierron pdivind 2.—4. Tavallinen annostus on 1 suihke toiseen
sieraimeen aamulla ja 1 suihke toiseen sieraimeen illalla. Kokonaisvuorokausiannos on siis 2 suihketta.
Hoitoa jatketaan tavallisesti enintdéin 6 kuukauden ajan.

Koeputkihedelmoityksen valmistelu: Tavallinen annostus on 1 suihke molempiin sieraimiin aamuin
illoin, eli yhteensé 4 suihketta vuorokaudessa.

Kohdun lihaskasvainten hoito ennen leikkausta: 1 suihke toiseen sieraimeen aamulla ja 1 suihke
toiseen sieraimeen illalla. Kokonaisvuorokausiannos on siis 2 suihketta.

Térkeitd ohjeita Synarela-sumutinpullon kiyttoon liittyen

* Pumpusta pitéisi tulla hienojakoista sumua, miké aikaansaadaan vain nopealla ja napakalla
painalluksella. Hienojakoisessa sumussa voi nidkyd suurempia nestetippoja. Se on ihan normaalia.
Jos Synarela-liuos kuitenkin virtaa sumutinpullosta ulos ohuena nestevanana eiké hienojakoisena
sumuna, niin silloin Synarela ei ehké tehoa kunnolla ja sinun on keskusteltava
apteekkihenkilokunnan kanssa.

*  Puhdista annostelukérki aina ennen kéyttda ja kdyton jilkeen. Annostelukérki on puhdistettava
my0s pullon aktivoinnin jilkeen (ensimmaéisen kédyttokerran yhteydessé). Jos jatdt timén tekemétta,
annostelukarki voi tukkeutua etkéd ehki saa sinulle madrittyd oikeaa ldékeannosta. Laita
varmistinrengas ja suojatulppa takaisin paikoilleen annostelukédrkeen jokaisen kdyttokerran jilkeen,
jotta annostelukdrki ei tukkeudu.

*  Pumppu annostelee aina vain tietyn miaran lddketta riippumatta siitd, kuinka kovaa pumppua
painetaan.

Ali yritd suurentaa annostelukirjen pientd aukkoa. Jos aukkoa suurennetaan, pumppu annostelee
vadransuuruisen Synarela-annoksen.

Sumutinpullon kiyttéohje
Pumpun aktivointi

Aktivoi Synarela-pullon pumppu ennen ensimméistd kdyttokertaa. Aktivointi tehdddn vain yhden kerran
ennen ensimméisen annoksen ottamista.

1. Poista suojatulppa ja varmistinrengas ja laita ne talteen.

Tartu annostelukérjen hartiaosaan sen molemmilta puolilta etu- ja keskisormella samalla kun tuet pulloa
sen alta peukalolla.

Pidé pullo pystyasennossa siten, ettd annostelukérki osoittaa sinusta poispain.

/
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2. Aktivoi pumppu painamalla sitd useita kertoja (tavallisesti noin 5—7 kertaa) voimakkaasti, tasaisesti ja
nopeasti, kunnes liuvos purkautuu annostelukédrjestd hienojakoisena, tasaisena suihkeena. Kun

sumutinpullo on kerran aktivoitu, sitd ei enda tarvitse aktivoida uudelleen paivittdisessd kaytossa.
Ladkettd menee hukkaan, jos pumppu aktivoidaan jokaisen kidyttokerran yhteydessa.
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3. Puhdista annostelukérki pumpun aktivoinnin jilkeen:

Pid4 pullo vaakasuorassa asennossa ja huuhtele kidrked 15 sekunnin ajan lampiméalld vedelld samalla
kun puhdistat sitd sormella tai puhtaalla pehmeélld kankaalla.

|
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Ali puhdista annostelukirkei terivilli esineelli, koska tillsin pullosta tuleva annos voi muuttua.
Al irrota pumppuosaa pullosta, silli silloin pumpun aktivointipaine purkaantuu.
Kuivaa annostelukiarki puhtaalla pehmealld kankaalla tai nendlinalla.
Kayttd

1. Niistd nend tyhjiksi.

2. Poista suojatulppa ja varmistinrengas ja laita ne talteen.
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3. Puhdista pumpun kérki.

Pida pullo vaakasuorassa asennossa ja huuhtele kirked 15 sekunnin ajan lampiméalld vedelld samalla
kun puhdistat sitd sormella tai pehmeélld kankaalla.
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Ali puhdista annostelukirkei terivilli esineelli, koska tillsin pullosta tuleva annos voi muuttua.
Al irrota pumppuosaa pullosta, sillii silloin pumpun aktivointipaine purkaantuu.
Kuivaa kédrki puhtaalla pehmedlld kankaalla tai nenilinalla.

4. Taivuta pdétd hieman alaspdin. Paina sormella toinen sierain kiinni ja vie pullon annostelukarki
toiseen sieraimeen niin, etti se osoittaa kohti nenédn takaosaa ja ulkoseinimaa.

5. Paina pullon pumppua nopeasti ja voimakkaasti yhden kerran samalla kun hengitiit rauhallisesti
sisdédn sieraimen kautta.

Jos ladkari on madrannyt sinulle 4 suihketta paivdssd, annostele nyt yksi suihke myos toiseen
sieraimeen.

6. Poista annostelukérki sieraimesta ja taivuta pda taaksepédin muutamaksi sekunniksi niin, ettd liuos
levittyy nenén limakalvolle.

Sailyta pullon pahvikotelo ja merkitse sithen jokainen ottamasi annos: ndin voit tarkistaa, kuinka monta
annosta olet jo kiyttanyt.

Yhden pullon sisélt riittdd joko 30 (4 mln pullo) tai 60 annokseen (8 mln pullo). Kun olet kdyttényt
tdmin annosmaérin, ota uusi pullo kdyttoon, vaikka pullossa olisikin vield luosta.



-

7. Puhdista pumpun kérki. Pidi pullo vaakasuorassa asennossa ja huuhtele kirked noin 15 sekunnin
ajan lAmpiméalld vedelld, samalla kun puhdistat sitd sormella tai pehmeélld kankaalla.
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Ali puhdista annostelukirkei terivilli esineelli, koska tilldin pullosta tuleva annos voi muuttua.
Ali irrota pumppuosaa pullosta, silli silloin pumpun aktivointipaine purkaantuu.
Kuivaa kérki puhtaalla pehmeélld kankaalla tai nenélinalla.

Annostelukdrjen puhdistaminen ennen kayttod ja sen jalkeen on tirkeda, jotta annostelukarki ei
tukkeutuisi, koska talloin saatat saada vaaransuuruisen lddkeannoksen.

8. Aseta varmistinrengas ja suojatulppa paikoilleen. Tama on tirkeédd, koska se auttaa estiméédn
annostelukirjen tukkeutumista.
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Jos otat enemmiin Synarela-suihkeita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Synarela-suihkeita
Jos unohdat ottaa annoksen tavalliseen aikaan, ota se heti, kun muistat asian, ja jatka hoitoa ottamalla
seuraava annos jilleen ohjeen mukaiseen aikaan.

Yhden tai useamman annoksen unohtaminen voi aiheuttaa verenvuotoa eméttimestd (tyhjennysvuotoa)
sekd johtaa munasolun irtoamiseen munasarjasta. Jos olet tilloin ollut yhdynnéssé ilman
raskaudenehkiisya, olet voinut tulla raskaaksi. Keskeytd Synarela-valmisteen kaytto ja kiy ladkarissa
varmistuaksesi, ettet ole raskaana.



Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hoidon alussa endometrioosin oireet voivat ensin pahentua tilapdisesti. Pitkdaikaishoito voi aiheuttaa
vaihdevuosia muistuttavan tilan.

Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistiheyden mukaan.
Aikuiset

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymme nes t)

Painon nousu, mielialan ailahtelu, sukupuolivietin heikkeneminen, pdénsérky, kuumat aallot, nuha, akne,
talivuoto (seborrea), lihaskipu, rintojen koon pieneneminen, ulkosynnyttimien ja eméttimen kuivuus,
turvotus.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)

Ladkeyliherkkyys (rintakipu, hengenahdistus, kutina, ihottuma, nokkosihottuma), estrogeenivajaus,
painon lasku, masennus, unettomuus, sukupuolivietin voimistuminen, tuntoharhat, verenpaineen
kohoaminen, verenpaineen lasku, likakarvaisuus (hirsutismi), keinotekoinen menopaussi,
kohtuverenvuoto, luuntiheyden pieneneminen. Pitkdaikaisen kidyton yhteydessd mielialan vaihtelut.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)
Hiusten I4ht6, nivelkipu, rintojen koon suurentuminen, munasarjakysta. Lyhytaikaisen kdyton yhteydessa
mielialan vaihtelut, masennus.

Tuntematon (esiintymistiheys ei ole tiedossa)
Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma

Lapset

Yleiset (yli yhdelli potilaalla sadas ta)

Ladkeyliherkkyys (rintakipu, hengenahdistus, kutina, thottuma, nokkosihottuma), mielialan ailahtelu,
kuumat aallot, nuha, akne, likakarvaisuus (hirsutismi), talivuoto (seborrea), ihon poikkeava haju, rintojen
koon suurentuminen, emétinerite, verenvuoto emattimesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Synarela-ne nisumutte e n siilyttiminen

Pane varmistinrengas ja suojatulppa aina kdyton jalkeen takaisin paikoilleen.
Sailytd pullo pystyasennossa, alle 25 °C.
Séilytd pullo ulkopakkauksessa. Ei saa jaétyd.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Ali kilytd titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpéiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Synarela sisaltii

- Vaikuttava aine on nafareliini. Yksi millilitra sumuteliuosta sisiltid 2 mg nafarelinia
(nafareliiniasetaattina). Yksiannos sisdltdd 200 mikrogrammaa nafareliinia.

- Muut aineet ovat sorbitoli (stabilointiaine), bentsalkoniumkloridi (sdilytysaine, ks kohta 2
”Synarela sisdltdd bentsalkoniumkloridia™), vikeva etikkahappo, natriumhydroksidi tai
kloorivetyhappo (happamuudensiito) ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, vériton tai hieman kellertdva liuos.
Pakkauskoot: 4 ml (= 30 annosta) ja 8 ml (= 60 annosta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Pfizer Oy

Tietokuja 4
00330 Helsinki

Valmistaja

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

Belgia

Tidma pakkausseloste on tarkastettu viimeksi 11.8.2022



Bipacksedeln: Information till anviindaren
Synarela 200 mikrog/dos nésspray, l6sning

nafarelin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

1. Vad Synarela dr och vad det anvdnds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Synarela
3. Hur du anvénder Synarela

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Synarela ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Synarela ir och vad det anviinds for

Nafarelin fungerar likt det gonadotropinfrisdttande hormonet som naturligt finns i kroppen dvs.
gonadoliberin (GnRH). Gonadoliberin bildas i hjarnan. Det stimulerar hypofysen att producera
hormoner, som i sin tur stimulerar dggstockarna att producera de tva kvinnliga kénshormonerna
Ostrogen och progesteron.

Pa motsvarande sétt stimulerar Synarela forst dggstockarna att producera de kvinnliga
koénshormonerna men efter 2—3 veckors behandling upphdr deras produktion.

Denna verkan utnyttjas vid endometrios dé livmoderslemhinnan har vuxit ut utanfor livmodern.
Endometrioshdrdarna behover dstrogen och progesteron for att leva. Under behandlingen med Synarela
minskar halterna av dessa kénshormon i kroppen varvid endometriosvdvnaden forsvinner eller minskar.
Behandlingen far menstruationen att upphora tillfalligt men menstruationscykeln normaliseras da
behandlingen avslutas.

Synarela anvinds ocksé vid forberedelser for provrorsbefruktning. Da utnyttjas likemedlets hAmmande
effekt pa dggstockarna. Synarela himmar for tidigt bildande av gulkroppar och spontan dgglossning.

Synarela anvinds for behandling av svar endometrios, férbehandling vid provrorsbefruktning och
behandling av muskelsvulster (myomer) i livmodern fore operation.

Nafarelin, som finns i Synarela kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du anvéinder Synarela

Anvind inte Synarela

- om du &r allergisk mot nafarelinacetat, gonadoliberin eller dess derivat, eller nagot annat
innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du dr gravid

- on du ammar

- om du har underlivsblodningar vars orsak ej utretts.

Varningar och forsiktighet

Anvind en barridgrmetod (kondom eller pessar) for att forhindra graviditet under behandlingen. Detta
kan verka underligt om du behandlas for att bli gravid genom provrérsbefruktning men avsikten ar att
uppna graviditet forst nar behandlingen med Synarela ar avslutad. Din likare kan berdtta mer om detta.

Depression, som kan vara allvarlig, har rapporterats hos patienter som anvénder Synarela. Informera
din lakare om du blir nedstimd/deprimerad under tiden du anvander Synarela.

Anvindning av Synarela i kombination med gonadotropin for att behandla infertilitet kan ibland leda till
en Overreaktion i dina dggstockar (ovariellt hyperstimuleringssyndrom, OHSS). Du kan 4 magsmértor,
utspand buk och ma illa eller krakas. Om detta hinder, tala med ldkare. Se dven avsnitt 4 ”Eventuella
biverkningar”.

Andra likemedel och Synarela
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Om du anviander nisslemhinneavsvéllande nésdroppar eller -spray (t.ex. vid forkylning eller allergi), ta
dem minst en halvtimme fére eller efter Synarela-dosen.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Det finns endast begrinsad information om anvidndning av preparatet under graviditet. Synarela
ndsspray far ej anvindas under graviditet.

Amning
Det ar okdnt om Synarela passerar 6ver i modersmjolken. Synarela nisspray far ej anvindas under

amningstiden.

Synarela inne héller be ns alkoniumklorid
Detta likemedel innehéller 0,01 mg bensalkoniumklorid per dos (= per en sprayning).

Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti ndsan, sérskilt vid lingre tids anvindning av
lakemedlet.

3.  Hur du anvinder Synarela
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du

ar oséker.
Likaren avpassar doseringen individuellt for dig. Andra aldrig sjilv doseringen som foreskrivits utan att
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radgora med din likare.
Observera: Om du nyser under eller omedelbart efter Synarela sprayningen kan dosen bli for liten. Ta i
sa fall en dos till for sdkerhets skull.

Endometrios: Behandlingen paborjas pd menstruationscykelns 2—4 dag. Den vanliga doseringen ar
1 sprayning i ena nésborren pa morgonen och 1 sprayning i den andra nisborren pa kvéllen. Den totala
dygnsdosen ar alltsé 2 sprayningar. Behandlingen fortsétter vanligen i hogst 6 manader.

Féorbehandling vid provrérsbefruktning: Den vanliga doseringen dr 1 sprayning i vardera nésborren
morgon och kvill, dvs totalt 4 sprayningar per dygn.

Behandling av muskelsvulster i livmodern fére operation: 1 sprayning i ena nidsborren pd morgonen
och 1 sprayning i den andra nésborren pa kvéllen. Den totala dygnsdoseringen &r alltsé 2 sprayningar.

Viktiga rid vid anvindning av Synarela sprayflaska

*  Pumpen ska producera ett fint spraymoln, vilket bara kan ske genom ett snabbt och fast tryck. Det
ar normalt att se ndgra storre vitskedroppar i det fina molnet. Men om spraydosen kommer ut som
en tunn vitskestréile istéllet for ett fint moln, s& fungerar inte sprayen och da bor du kontakta
apoteket for hjilp.

* Forsidkra dig om att du alltid rengdr sprayspetsen fore och efter anvindning. Sprayspetsen ska
rengoras ocksé efter du har aktiverat pumpen (nér du tar den forsta dosen). Om spetsen inte
rengors kan det leda till att den tépps till, vilket kan medfora att du inte far rétt mangd av
lakemedlet som forskrivit at dig. Satt alltid tillbaka sédkerhetsklimman och skyddshatten pa
sprayspetsen efter anvindning for att forhindra att spetsen blir tilltAppt.

*  Pumpen ar utformad for att bara ge en forutbestimd mingd likemedel, oavsett hur hart du trycker.

* Undvik att gora det lilla halet i sprayspetsen storre. Om hélet i sprayspetsen gors storre, kommer
en felaktig dos av Synarela levereras.

Sprayflaskans bruksanvisning
Aktivering av pumpen

Innan du anvéinder en Synarela flaska forsta gdngen méste du aktivera pumpen. Aktiveringen behdver
du gora endast en gang innan du tar den forsta dosen.

1. Ta av och spara skyddshatten och sékerhetsklimman.

Placera pek- och langfingret pa flaskhalsens skulderdel pa var sida om sprayspetsen och stod samtidigt
med tummen under flaskan.

Hall flaskan upprétt sa att sprayspetsen ar riktad ifrén dig.

% ~
2. Aktivera pumpen genom att trycka flera gdnger kraftigt, jimnt och snabbt tills spraydosen kommer

som en fin, jamn stréle ur sprayspetsen. Detta kriver vanligtvis 5—7 tryck.
Nir sprayflaskan aktiverats, behover den inte aktiveras igen vid dagligt bruk.
Du kommer slésa med ditt likemedel om du aktiverar pumpen varje gang du ska anvidnda den.

1"



3. Rengor sprayspetsen efter aktivering:

Hall flaskan vagrétt och skolj sprayspetsen med varmt vatten samtidigt som du gnuggar den med
fingret eller en ren, mjuk trasa i 15 sekunder.

I '||.|I
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Rengor inte sprayspetsen med nigot vasst foremal. Detta kan leda till att pumpen levererar en
felaktig dos av sprayen. Ta inte av pumpen fran flaskan eftersom det nddvéndiga trycket i flaskan
sliapps ut.

Torka av sprayspetsen med en ren, mjuk trasa eller ndsduk.

Anvéndning

1. Snyt dig forsiktigt for att rensa ndsborrarna.

2. Ta av och spara skyddshatten och sikerhetsklimma.
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3. Rengdr spraypetsen.

Hall flaskan vagritt och skolj sprayspetsen med varmt vatten samtidigt som du gnuggar den med
fingret eller en ren, mjuk trasa i 15 sekunder.

I '||.|I
I||I
|
=]

/|

Rengor inte sprayspetsen med nigot vasst foremal. Detta kan leda till att pumpen levererar en
felaktig dos av sprayen. Ta inte av pumpen fran flaskan eftersom det ndodvindiga trycket i flaskan
slapps ut.

Torka av sprayspetsen med en ren, mjuk trasa eller ndsduk.

4. BGj huvudet ndgot nedét. Tryck ihop den ena nésborren med pekfingret och for doseringsspetsen in
iden andra ndsborren sa att spetsen pekar mot den bakre delen och ytterviggen av nisan.

5. Pumpa snabbt och kraftigt en gang samtidigt som du lugnt andas in genom nésborren.
Om din likare har sagt till dig att ta 4 sprayningar varje dag ska du nu spraya ocksa in i den andra
ndsborren.
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6. Ta ut sprayspetsen fran ndsborren och boj huvudet bakat for ndgra sekunder sa att 16sningen sprider
sig Over nisslemhinnan.

Spara flaskans ytterkartong och anteckna varje dos, du har tagit, pa den: pd sa sétt kan du kontrollera
hur ménga doser du har anvént.

Innehallet i en flaska rdcker antingen till 30 (4 ml flaska) eller 60 doser (8 ml flaska). Nér du har anvént
detta antal doser, ta i bruk en ny flaska, &ven om det finns 16sning kvar i flaskan.

e

7. Rengor sprayspetsen. Hall flaskan vagritt och skolj sprayspetsen med varmt vatten samtidigt som
du gnuggar den med fingret eller en ren, mjuk trasa i 15 sekunder.

-
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Rengor inte sprayspetsen med nigot vasst foremal. Detta kan leda till att pumpen levererar en
felaktig dos av sprayen. Ta inte av pumpen fran flaskan eftersom det nodvéndiga trycket i flaskan

slapps ut.
Torka av sprayspetsen med en ren, mjuk trasa eller nésduk.

Det ar viktigt att rengora sprayspetsen fore och efter anvindning for att forhindra att den blir tilltdppst,
vilket annars kan medfora att du far en felaktig dos av likemedlet.

8. Placera tillbaka sékerhetsklimman och skyddshatten pa sprayspetsen igen. Detta &r viktigt for att
forhindra att sprayspetsen blir tilltdppt.

4

o
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Om du har tagit for stor méingd av Synarela

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.
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Om du har glomt att ta Synarela
Om du glommer att ta dosen vid den vanliga tidpunkten, ta den sa snart du kommer ihadg och fortsétt
behandlingen med nésta dos vid den foreskrivna tidpunkten.

En eller flera uteblivna doser kan fororsaka vaginalblodning (genombrottsblodning) och leda till
dgglossning i dggstockarna. Om du da har haft samlag utan preventivmedel, kan du vara gravid. Avbryt
anvindningen av Synarela och uppsok likare for att forsdkra att du inte r gravid.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

I borjan av behandlingen kan symtomen pa endometrios tillfélligt forsdmras. En langtidsbehandling kan
fororsaka ett tillstdind som paminner om dvergangsaren.

De mojliga biverkningarna har listats nedan enligt forekomstfrekvens.
Vuxna

Mycket vanliga (hos fler éin 1 av 10 patienter)
Viktokning, humdrsvingningar, sankt libido, huvudvérk, virmevallningar, snuva, akne, talgutsondring
(seborrea), muskelvirk, minskad broststorlek, torrhet av yttre konsorgan och slida, svullnad.

Vanliga (hos fler én 1 av 100 patienter)

Liakemedelsoverkénslighet (brostsmirta, andndd, kldda, hudutslag, ndsselutslag), 6strogenbrist,
viktminskning, depression, sémnloshet, 6kat libido, onormala kénselférnimmelser, forhojt blodtryck,
sénkt blodtryck, 6kad harighet (hirsutism), likemedelsframkallad menopaus, livmodersblodning, minskad
bentdthet. Humo6rforandringar i samband med langtidsanvandning.

Mindre vanliga (hos firre in 1 av 100 patienter)
Haravfall, ledvirk, 6kad broststorlek, cysta pa dggstocken. Humorforédndringar, depression i samband
med korttidsanvandning.

Ingen kiind frekvens
Ovarian hyperstimulation syndrom.

Barn

Vanliga (forekommer hos fler éin 1 av 100 patienter)

Likemedelsoverkanslighet (brostsmérta, andnod, klada, hudutslag, ndsselutslag), humorsvangningar,
varmevallningar, snuva, akne, 6kad hérighet (hirsutism), talgutsondring (seborrea), avvikande lukt fran
huden, 6kad broststorlek, vaginalutsondring, vaginalblodning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om

lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Synarela ska forvaras

Placera alltid tillbaka sidkerhetsringen och skyddshatten efter anvindning.
Forvara flaskan staende vid hogst 25 °C.
Flaskan forvaras i ytterkartongen. Far ej frysas.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvénds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fradga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr nafarelin. En milliliter spraylosning innehéller 2 mg nafarelin (som
nafarelinacetat). En dos innehaller 200 mikrogram nafarelin.

- Ovriga innehallsimnen ir sorbitol (stabiliseringsmedel), bensalkoniumklorid (konserveringsmedel,
se avsnitt 2 ”Synarela innehéller bensalkoniumklorid”), koncentrerad dttiksyra, natriumhydroxid
eller saltsyra (surhetsreglering) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos eller svagt gulaktig 16sning,
Forpackningsstorlekar: 4 ml (= 30 doser), 8 ml (= 60 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for férsilining

Pfizer Oy

Datagrinden 4
00330 Helsingfors

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

Belgien

Denna bipacksedel édndrades senast 11.8.2022
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