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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Synarela
2 mg/ml Nasenspray, Losung
Nafarelinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Synarela und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Synarela beachten?
3. Wie ist Synarela anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Synarela aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Synarela und wofiir wird es angewendet?

Synarela ist ein Gonadotropin-Releasing-Hormon-Analogon (GnRH-Analogon).
GnRH-Analoga sind Substanzen, die in ihrem Aufbau fast vollstdndig dem
korpereigenen Gonadotropin-Releasing-Hormon (GnRH) gleichen. Dieses
Hormon wird im Zwischenhirn produziert. Es ist fiir die Bildung von Ostro-
genen und Progesteron in den Eierstocken mitverantwortlich. GnRH-Ana-
loga wie Synarela verstarken zunéchst die Wirkung des natiirlichen GnRH.
Dadurch werden vermehrt follikelstimulierendes Hormon (FSH) und luteinisie-
rendes Hormon (LH) aus der Hirnanhangsdrse und in Folge davon vermehrt
Ostrogene 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 nor-
male Monatszyklus wird unterdruckt.

Endometriose

Synarela hemmt bei regelmaBiger langerer Anwendung die Produktion von
Ostrogenen und Progesteron, die fiir den Aufbau der Geb&rmutterschleim-
haut (Endometrium), aber auch fiir den Aufbau von fehlplatzierter Gebarmut-
terschleimhaut auBerhalb der Gebdrmutter (Endometrioseherde) notwendig
sind. Durch den Entzug der weiblichen Geschlechtshormone wdchst die Ge-
barmutterschleimhaut nicht mehr. Damit bleibt die Menstruationsblutung
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 regelmdBige Anwendung von Synarela wird die Eireifung ge-
hemmt und der Eisprung unterdrickt. Diese Wirkung macht man sich bei
der In-vitro-Fertilisation (IVF) zunutze. Synarela wird eingesetzt, um einen
vorzeitigen Eisprung zu verhindern. Dieser wird ausgelost durch einen An-
stieg des luteinisierenden Hormons (LH). Durch die Hemmung des vorzeitigen
Eisprungs verringert sich das Risiko, einen Behandlungszyklus vorzeitig ab-
brechen zu mussen, weil der Eisprung bereits vor der geplanten Eizellentnahme
stattgefunden hat. Durch die zeitliche Steuerung erhéhen sich die Chancen fir
eine erfolgreiche In-vitro-Fertilisation.

Synarela wird angewendet bei

Endometriose

Symptomatische, laparoskopisch gesicherte Endometriose, wenn eine Unter-
driickung der ovariellen Hormonbildung angezeigt ist, sofern die Erkrankung
nicht primér einer chirurgischen Therapie bedarf.

In-vitro-Fertilisation

Desensibilisierung und Down-Regulation des Hirnanhangsdrisen-Keim-
driisen-Systems (hypophysar-gonadale Achse) in Vorbereitung auf die Ovula-
tionsauslésung in Verbindung mit einer kontrollierten ovariellen Stimulation,
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 Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind,

- bei ungekldrten vaginalen Blutungen,

-wenn Sie jlnger als 18 Jahre sind,

-wahrend der Schwangerschaft oder wahrend der Stillzeit.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wann dirfen Sie Synarela erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt anwenden?
Die Anwendung von Synarela zur kontrollierten Forderung der Eizellreifung
bei Frauen mit dem Syndrom der polyzystischen Ovarien ist nicht untersucht
worden. Wenn Sie am Syndrom der polyzystischen Ovarien leiden, sollten Sie
nur mit besonderer Vorsicht mit Synarela behandelt werden, da die Gefahr
einer bermasigen Follikelstimulation besteht.

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Durch die Anwendung von Synarela in therapeutischen Dosen wird die Tatig-
keit der Hirnanhangsdrtise und der Keimdrlisen gehemmt. 4 bis 8 Wochen
nach Beendigung der Therapie arbeiten die Hirmanhangsdriise und die Keim-
driisen in der Regel wieder normal. Es ist jedoch zu beachten, dass diagnostische
Tests der Hirnanhangsdrisen-Keimdrisen-Funktion wahrend und bis zu 4 bis 8
Wochen nach Ende der Behandlung mit Synarela gestort sein konnen.

Worauf missen Sie noch achten?

Zur erforderlichen Schwangerschaftsverhtung sollten Sie eine nicht hormo-
nale Methode anwenden, z. B. Kondome.

Bei der In-vitro-Fertilisation sollte die Anwendung von Synarela am Tag der
Gabe von menschlichem Choriongonadotropin (HCG) beendet werden, spé-
testens jedoch 3 Tage vor Ubertragung der Embryonen in die Gebarmutter.

Die Anwendung von Synarela in Kombination mit Gonadotropin zur Behand-
lung von Unfruchtbarkeit kann manchmal zu einer Uberreaktion in Ihren Ei-
erstocken (ovarielles Hyperstimulationssyndrom, OHSS) fiinren. Es kann zu
Bauchschmerzen, Anschwellen des Bauches, Ubelkeit mit oder ohne Erbre-
chen 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 Er-
gebnissen fuhren.

Anwendung von Synarela zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/ anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Was missen Sie in der Schwangerschaft beachten?

Die Behandlung mit Synarela darf bei Ihnen erst eingeleitet werden, wenn
eine Schwangerschaft ausgeschlossen wurde. Tritt eine Schwangerschaft
wahrend der Behandlung mit Synarela ein, muss das Medikament sofort ab-
gesetzt werden. Es besteht die Mdglichkeit einer Fehlgeburt.

Was mussen Sie in der Stillzeit beachten?

Falls eine Behandlung mit Synarela wahrend der Stillzeit unbedingt erforder-
lich ist, sollte das Stillen unterbrochen und die Muttermilch verworfen werden,
weil unbekannt ist, ob und gegebenenfalls in welchen Mengen Synarela in die
Muttermilch Ubertritt.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Durch das Auftreten von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?“) kann gegebenenfalls das Reaktions-
vermogen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Strafen-
verkehr sowie zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.

Synarela enthélt Benzalkoniumchlorid

Synarela enthalt 0,01 mg Benzalkoniumchlorid pro SpriihstoB. Benzalkoni-
umchlorid kann, insbesondere bei langerer Anwendung, eine Reizung oder
Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen.

3. Wie ist Synarela anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Synarela ist ein Arzneimittel, dessen Anwendungsmenge und Anwendungs-
dauer 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 tbliche Dosierung:

Endometriose

Spriihen Sie morgens 1 SpriihstoB in das eine und abends 1 SpriihstoB 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 SprihstéBen je Tag nicht aus, sprechen Sie mit [hrem Arzt. Auf Anweisung
des behandelnden Arztes kann die Tagesdosis auf je 1 SpriihstoB in beide
Nasenldcher morgens und abends gesteigert werden. Dies entspricht einer
Wirkstoffmenge von 0,8 mg Nafarelin pro Tag (4 SpriihstdBe pro Tag).

In-vitro-Fertilisation

Sprithen Sie jeweils 1 SpriihstoB in jedes Nasenloch morgens und 1 Spriih-
stoB in jedes Nasenloch abends ein. Dies entspricht einer Wirkstoffmenge
von 0,8 mg Nafarelin pro Tag (4 SpriihstoBe pro Tag).

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

Endometriose
Die Behandlung mit Synarela sollte zwischen dem 2. und 4. Tag Ihres Mens-
truationszyklus eingeleitet werden, um eine Schwangerschaft auszuschlieBen.

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 Mens-
truationszyklus beginnen. Sobald die Ostrogenbildung bei Ihnen ausreichend
verringert ist, kann die Eizellreifung bei Ihnen angeregt werden. Synarela
wird dann bis zum Tag der Ausldsung des Eisprungs bei Ihnen angewendet.

Es ist wichtig, dass Sie die vorgeschriebene Dosis sowie die zweimal tagliche
Anwendung genau einhalten. Filhren Sie die Behandlung auch bei einer Er-
kéltung ohne Unterbrechung fort. Niesen wéhrend oder direkt nach der An-
wendung 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 nochmals 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 groBerer Flus-
sigkeitstropfen innerhalb des feinen Sprihnebels ist normal. Wenn
Synarela allerdings als diinner Fliissigkeitsstrahl anstatt als feiner Spriih-
nebel aus der Pumpe austritt, funktioniert Synarela maglicherweise nicht
richtig, und Sie sollten mit Ihrem Apotheker reden.

o Stellen Sie sicher, dass die Pumpenspitze nach der unten beschriebe-
nen 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 konnte dazu fiinren, dass Sie nicht die richtige

Menge des Arzneimittels, die Ihr Arzt Ihnen verschrieben hat, bekommen.

Legen Sie stets nach der Nutzung die Sicherheitsklammer wieder an und set-

zen 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 Pumpenspitze zu vergroBern.
Wenn das Loch vergroBert wird, liefert die Pumpe eine falsche Dosis von
Synarela.

Vorbereitung der Pumpe

Vor der ersten Ingebrauchnahme einer Synarela-Flasche mussen Sie die
Pumpe vorbereiten. Dies muss nur einmal gemacht werden, bevor Sie Ihre
erste Dosis anwenden.

1. Entfernen Sie die Sicherheitsklammer und ziehen Sie die Schutzkappe
ab, um das Nasenstiick 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 Flaschenboden.
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2. Die Pumpe ist fertig zur Anwendung, wenn Sie die Sprayflasche einige
Male fest und schnell hochdriicken, bis die Luft ausgestoBen ist und ein fei-
ner Spriihnebel erscheint. Vorsicht: Diese Vernebelungen nicht inhalie-
ren! Normalerweise werden 5 bis 7 Druckvorgdnge bengtigt. Es ist nicht not-
wendig, diese Vorbereitung der Pumpe wahrend der nachfolgenden Nutzung
zu wiederholen. Sie verschwenden Ihr 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 splilen Sie die Pumpenspitze mit war-
mem Wasser ab, wéhrend Sie sie gleichzeitig mit den Fingern oder einem
weichen Tuch fiir 15 Sekunden abreiben.
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Auf keinen Fall diirfen Sie die Pumpenspitze mit einem spitzen Gegen-
stand reinigen. Dies konnte dazu fiihren, dass eine falsche Dosis des Sprays ab-

gegeben 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 zundchst sanft die Nase, um die Nasenlécher zu reinigen.

2. Entfernen Sie die Sicherheitsklammer, und ziehen Sie die Schutzkappe ab.
Bewahren Sie beides auf. Halten Sie die Sprayflasche wie oben angegeben.
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3. Reinigen Sie die Pumpenspitze.
Halten Sie die Flasche waagerecht und spllen Sie die Pumpenspitze mit war-
mem Wasser ab, wahrend Sie sie gleichzeitig mit den Fingern oder einem
weichen Tuch fiir 15 Sekunden abreiben.
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Auf keinen Fall diirfen Sie die Pumpenspitze mit einem spitzen Ge-
genstand reinigen. Dies konnte dazu fiihren, dass eine ungenaue Dosis

des Sprays abgegeben wird. Entfernen Sie die Pumpe nicht von der Sprayfla-
sche, da hierdurch der Uberdruck entweicht.

Trocknen Sie die Pumpenspitze mit einem sauberen weichen Tuch oder
einem Papiertaschentuch ab.
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4. Beugen Sie den Kopf leicht vor. SchlieBen Sie ein Nasenloch mit dem Finger
und fihren Sie die Pumpenspitze in das andere Nasenloch ein, zur hinteren und
&uBeren Seite Ihrer Nase gerichtet.

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

[ [}

6. Entfernen Sie die Sprayflasche von Ihrem Nasenloch. Beugen Sie Ihren
Kopf fiir einige Sekunden zurlick, um den Sprithnebel in der Riickseite der
Nase zu verteilen.
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7. Reinigen Sie die Pumpenspitze. Halten Sie die Flasche waagerecht und
spulen Sie die Pumpenspitze mit warmem Wasser ab, wahrend Sie sie gleich-
zeitig mit den Fingern oder einem weichen Tuch fir 15 Sekunden abreiben.
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Auf keinen Fall diirfen Sie die Pumpenspitze mit einem spitzen Ge-
genstand reinigen. Dies konnte dazu flihren, dass eine falsche Dosis des
Sprays abgegeben wird. Entfernen Sie nicht die Pumpe von der Sprayfla-
sche, 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 Pumpenspitze zu vermeiden. Dies konnte dazu flihren, dass
Sie eine falsche Dosis des Arzneimittels bekommen.

8. Legen Sie die Sicherheitsklammer wieder an, und setzen Sie die Schutz-
kappe fest auf das Nasenstlick auf, um eine Verstopfung der Pumpenspitze
zu verhindern.
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Dauer der Anwendung

Endometriose

Die Anwendungsdauer darf 6 Monate nicht iiberschreiten. Kommt es nach
einer 6-monatigen Behandlung erneut zu Endometrioseerscheinungen und
sollte deshalb Ihr Arzt eine weitere Behandlung mit Synarela in Erwdgung
ziehen, muss gesichert sein, dass sich Ihre Knochendichte im Normalbereich
befindet. Uber eine wiederholte Endometriosebehandlung mit Synarela lie-
gen keine ausreichenden klinischen Daten vor. Sie kann deswegen nicht
empfohlen werden.

In-vitro-Fertilisation

Die Dauer der Anwendung wird individuell von Ihrem Arzt bestimmt. Falls
innerhalb von 12 Wochen nach Beginn der Anwendung der Ostrogen-
spiegel noch nicht gentigend erniedrigt ist, sollte dieser Behandlungsver-
such mit Synarela und damit dieser Zyklus der In-vitro-Fertilisation abge-
brochen werden.

Eine Flasche Synarela reicht flir 30 Behandlungstage bei taglicher Anwen-
dung von 2 SpriihstdBen oder flir 15 Behandlungstage bei taglicher Anwen-
dung von 4 SpriihstoBen aus. Nach dieser Zeit befindet sich noch ein Rest
Losung in der Flasche. Diesen Losungsrest sollten Sie nicht verwenden, da
der Wirkstoffgehalt pro SpriihstoB nicht mehr garantiert und dadurch die
Wirkung der verordneten Therapie auch nicht mehr gewahrleistet ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Synarela angewendet haben, als
Sie sollten

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

Klinische Erfahrungen tber Symptornp bei nasaler Anwendung hoherer
Dosen liegen noch nicht vor. Bei einer Uberdosierung sollten entsprechend
der Symptome unterstiitzende MaBnahmen ergriffen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Synarela vergessen haben
Wenn Sie Synarela regelmaBig in der empfohlenen Dosis langere Zeit an-
wenden, wird der Eisprung gehemmt. Vergessen Sie dann die Anwendung

mehrerer Dosen, so kann es wieder zum Eisprung kommen. Es besteht die
Mdglichkeit, schwanger zu werden. Deshalb sollten Sie dann zusétzlich nicht
hormonelle Verhitungsmittel, z. B. Kondome, verwenden.

Wenn Sie die Anwendung von Synarela abbrechen

Wenn Ihre Endometriosebeschwerden spirbar besser werden, so fithren
Sie die Therapie mit Synarela dennoch wie verordnet fort. Nur so ist eine
ausreichende Behandlung gewahrleistet.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Aufgrund des Entzugs von Ostrogenen - und demzufolge eines relativ
erhohten Anteils von Androgenen - kann es insbesondere zu den fir
die Wechseljahre typischen Beschwerden kommen. Zu Beginn der Be-
handlung mit Synarela kann es zu einer vortibergehenden Verstarkung der
Symptome einer Endometriose kommen.

Es sind Symptome, die auf eine Arzneimitteliberempfindlichkeit hinweisen,
aufgetreten, wie Schmerzen im Brustbereich, Hautjucken (Pruritus), Hautaus-
schlag (Exanthem), Kurzatmigkeit und Nesselsucht (Urtikaria).

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Katego-
rien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
* Gewichtszunahme

* Kopfschmerzen

e Hitzewallungen

* Schnupfen (Rhinitis)

 Akne, fettige Haut/ fettiges Haar (Seborrhoe)

* Muskelschmerzen

* \Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme)

* Riickbildung (Atrophie) von Brustgewebe, trockene Scheide
 Stimmungsschwankungen, Abnahme der Libido

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

¢ Abnahme der Knochendichte

 Arzneimittelliberempfindlichkeit (Schmerzen im Brustbereich, Hautjucken
[Pruritus], Hautausschlag [Exanthem], Kurzatmigkeit [Dyspnoe] und Nes-
selsucht [Urtikaria])

« (strogenmangel

¢ Gewichtsabnahme

* Missempfindungen (Pardsthesie)

e erhohter Blutdruck (Hypertonie), erniedrigter Blutdruck (Hypotonie)

o verstarkte Kopf- und Kérperbehaarung (Hirsutismus)

* vorzeitige Menopause, Durchbruch-/ Schmierblutungen

» Schlafstorungen, Depressionen, Zunahme der Libido

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

* Nervositat

* Anstieg des Cholesterins und der Blutfette (Triglyzeride) im Serum

* Reizung der Nasenschleimhaut

* Ubelkeit

» Haarausfall (Alopezie)

* Gelenkschmerzen

e Schwitzen

 Zunahme der BrustgroBe, vaginaler Ausfluss, Zysten in den Eierstocken.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
» Schwache, Midigkeit

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
* Abnahme der Zahl der weiBen Blutkorperchen (Leukozyten)

» Migrane, Gedéchtnisstérungen, Schwindel

e Sehstdrungen

e Stimmverdnderungen

e Riickenschmerzen, Gliederschmerzen

* Herzklopfen

e Unterbauchschmerzen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar
* ovarielles Uberstimulationssyndrom

Unter der Behandlung kann ein Verlust von Knochenmasse auftreten, der
sich 6 Monate nach Behandlungsende nicht in allen dokumentierten Féllen
zurlickgebildet hat.

Ferner sind unter der Behandlung mit Synarela Zysten in den Eierstocken
beobachtet worden, und zwar vor allem in Verbindung mit dem Syndrom der
polyzystischen Ovarien und wahrend der ersten 2 Monate der Anwendung.
Bei der In-vitro-Fertilisation wurden die Zysten weniger hdufig beobachtet,
wenn die Behandlung mit Synarela in der sogenannten Gelbkérperphase
des Menstruationszyklus begann. Die Zysten kdnnen sich innerhalb von
4 bis 6 Wochen spontan aufldsen. In Einzelfallen kann es jedoch notwendig
sein, die Behandlung mit Synarela zu beenden oder einen operativen Eingriff
durchzufuhren.

Wahrend einer Stimulationsbehandlung der Eierstdcke (Ovarien) muss die
Mdglichkeit eines ovariellen Uberstimulationssyndroms (OHSS) in Betracht
gezogen werden. Erste Anzeichen einer Uberstimulation der Eierstécke sind
Schmerzen im Unterbauch, eventuell verbunden mit Ubelkeit, Brechreiz und
Gewichtszunahme. In schweren, jedoch seltenen Fallen kann es zu einem
OHSS mit deutlich vergroBerten Eierstocken, Ansammlungen eiweihalti-
ger Flussigkeit im Bauch- oder Brustraum, Storungen des Mineralhaushalts,
Blutverdickung, Nieren- und Leberfunktionsstérungen sowie auch ernsteren
thromboembolischen Komplikationen kommen.

Zur Vermeidung eines OHSS sollten die Ostrogenspiegel kontrolliert und das
Follikelwachstum mit Ultraschall Giberwacht werden. Treten Symptome eines
OHSS auf, empfiehlt es sich, die Behandlung mit Gonadotropinen zu been-
den. Die Behandlung mit Synarela sollte jedoch noch einige Tage fortgeftihrt
werden, um das Auftreten einer spontanen Welle von luteinisierendem Hor-
mon zu verhindern, die als Ausloser flr das OHSS angesehen wird. In ein-
zelnen Fallen kann unter Abwégung von Nutzen und Risiko die Therapie mit

Gonadotropinen und Synarela fortgesetzt werden. Die gewonnenen und be-
fruchteten Eizellen sollten dann jedoch zunéchst tiefgefroren werden, um
den Verlauf des OHSS durch Vermeidung einer aktuellen Schwangerschaft
zu mildern.

Besonders geféhrdet, ein OHSS zu entwickeln, sind Frauen, die am Syndrom
der polyzystischen Qvarien leiden. Beim Einsatz von Synarela zur Desensibili-
sierung und Down-Regulation des Hirnanhangsdriisen-Keimdriisen-Systems
wurde nach Anwendung von Gonadotropinen gelegentlich Uber das Auftre-
ten einer ovariellen Uberstimulation berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist Synarela aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

Aufbewahrungsbedingungen

Stehend und bei Raumtemperatur aufbewahren. Nicht Gber 25 °C lagern.
Nicht einfrieren. Die Sprayflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Flasche ist die Lasung 4 Wochen haltbar.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Synarela enthélt

Der Wirkstoff ist Nafarelinacetat.

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Konservierungsmittel: Benzalkoniumchlorid; gereinigtes Wasser, Sorbitol,
Essigséure, 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 Sprithpumpe (Sprayflasche), mit einer Schutz-
kappe.

Es sind Packungen mit 8 ml Nasenspray, Losung erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im November
2023.
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