Bipacksedel: Information till anvandaren

Synarela 200 mikrogram/dos nasspray, l6sning
nafarelin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Synarela &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Synarela
Hur du anvénder Synarela

Eventuella biverkningar

Hur Synarela ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Synarela ar och vad det anvands for

Nafarelin fungerar i kroppen likt det gonadotropinfrisattande hormonet som finns naturligt i kroppen,
dvs. GnRH. GnRH bildas i hjarnan och stimulerar hypofysen att producera hormoner, som i sin tur
stimulerar dggstockarna att producera de kvinnliga kdnshormonerna dstrogen och progesteron.

P& motsvarande satt stimulerar Synarela dggstockarna att i bérjan av behandlingen producera de
kvinnliga kénshormonerna, men inom 2-3 veckor upphdr produktionen av kénshormonerna.

Detta utnyttjas vid endometrios da livmoderslemhinnan har spridits utanfor livmodern. Dessa
endometrioshardar ar beroende av 6strogen och progesteron och behandling med Synarela gor att
endometriosvavnaden forsvinner eller minskar. Menstruationen upphor tillfalligt men aterkommer da
behandlingen avslutas. Behandling av endometrios bor inte dverstiga 6 manader.

Synarela anvands ocksa i samband med provrorsbefruktning. Da utnyttjas den hammande effekten pa
aggstockarna. Pa detta satt undviks spontan dgglossning och ett for tidigt bildande av gulkroppar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Synarela

Anvand inte Synarela:
e om du ar allergisk mot nafarelin, GhnRH, GnRH-liknande @mnen eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
e omdu ar gravid
e om du har underlivsblédningar och orsaken inte utretts.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Synarela.

Under behandling maste du anvanda ett icke hormonellt preventivmedel (kondom, pessar) for att
forhindra graviditet. Detta kan verka underligt om du behandlas for att bli gravid men avsikten &r att
uppna graviditet forst nar behandlingen med Synarela ar avslutad. Din lakare kan beratta mer om detta.



Depression, som kan vara allvarlig, har rapporterats hos patienter som tar Synarela. Informera din
ldkare om du blir nedstamd/deprimerad under tiden du tar Synarela.

Anvéndning av Synarela i kombination med gonadotropin for att behandla infertilitet kan ibland leda
till en dverreaktion i dina dggstockar (ovariellt hyperstimuleringssyndrom, OHSS). Du kan fa
magsmartor, utspand buk och ma illa eller krakas. Om detta hander, tala med lakare. Se aven avsnitt 4
”Eventuella biverkningar”.

Andra lakemedel och Synarela
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Om du anvander slemhinneavsvallande n&sdroppar eller nésspray, t ex vid forkylning eller allergi, ska
du ta dessa minst en halvtimme efter du sprayat Synarela.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Risk finns att fostret paverkas. Synarela bor
darfor inte anvéndas under graviditet.

Det dr okant om Synarela gar 6ver i modersmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga effekter har observerats.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Synarela innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 0,01 mg bensalkoniumklorid per dos nasspray.

Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti ndsan, sarskilt vid langre tids anvandning
av lakemedlet.

3. Hur du anvander Synarela

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Dosen bestdms av l&karen, som avpassar den individuellt for dig.

Andra aldrig sjalv den dos som foreskrivits utan att radgéra med din ldkare.
Om du nyser under eller omedelbart efter sprayning med Synarela kan dosen bli for lag. Du ska darfor
i dessa fall spraya en ytterligare dos for sékerhetsskull.

Endometrios: Behandlingen pabdrjas pa menstruationscykelns 2:a eller 4:e dag. Rekommenderad dos
ar 1 sprayning i ena nashorren pa morgonen och 1 sprayning i den andra nasborren pa kvéllen, dvs.
totalt 2 sprayningar per dag, under 6 manader.

Forbehandling vid provrorsbefruktning: Rekommenderad dos &r 1 sprayning i vardera nasborren
morgon och kvéll, dvs. totalt 4 sprayningar per dag.



Viktiga rad vid anvandning av Synarela sprayflaska

e Pumpen ska producera ett fint spraymoln, vilket bara kan ske genom ett snabbt och fast tryck.
Det &r normalt att se nagra storre vatskedroppar i det fina molnet. Men om spraydosen
kommer ut som en tunn vatskestrale istallet for ett fint moln, sa fungerar inte sprayen och da
bor du kontakta apoteket for hjalp.

e Forsdkra dig om att du rengor sprayspetsen efter aktivering (vid tidpunkten for forsta
anvandningen). Sprayspetsen skall sedan rengdras fore och efter varje anvandning. Om
spetsen inte rengors kan det leda till att den tapps till, vilket kan medféra att du inte far ratt
mangd av lakemedlet som forskrivit at dig. Satt alltid tillbaka sékerhetsklamman och
skyddshatten pa sprayspetsen efter anvandning, for att férhindra att spetsen blir tilltappt.

e Pumpen ar utformad for att bara ge en forutbestamd mangd lakemedel, oavsett hur hart du
trycker.

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

Aktivera spraypumpen: Innan du anvéander en Synarela-flaska forsta gangen maste du aktivera
sprayflaskan. Detta behdver du bara gora en gang, innan du tar den forsta dosen.

1. Taav och spara sékerhetsklamman och skyddshatten sa att sprayspetsen synliggors. Hall
flaskan upprétt, riktad bort fran dig med tva fingrar pa “axlarna” och tummen mot undersidan
av flaskan.

f Skyddshatt
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2. Aktivera pumpen genom att trycka flera ganger kraftigt och jamnt tills spraydosen kommer
som en fin, jamn strale. Detta kraver vanligtvis 5-7 tryck. Det ar inte nodvandigt att aktivera
pumpen igen vid ndstkommande anvéndning. Du kommer sldsa med ditt Iakemedel om du
aktiverar pumpen varje gang du ska anvanda den.

3. Rengor sprayspetsen efter aktivering:
Hall flaskan vagratt 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 nagot vasst foremal. Detta kan leda till att pumpen levererar en felaktig
dos av sprayen. Ta inte av pumpen fran flaskan eftersom det nddvandiga trycket i flaskan slapps ut.
Torka av sprayspetsen med en ren, mjuk trasa eller ndsduk.

Anvandning:
1. Snytdig forsiktigt for att rensa nasborrarna.

2. Taav och spara skyddshatt och sikerhetsklamma. Hall flaskan som visades tidigare.

3. Rengor sprayspetsen. Hall flaskan vagratt 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 nagot vasst foremal. Detta kan leda till att pumpen levererar en felaktig
dos av sprayen. Ta inte av pumpen fran flaskan eftersom det nédvandiga trycket i flaskan slapps ut.

—

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

4. BOj huvudet latt framat. Hall for ena nasborren och for in sprayspetsen i den andra. Rikta
sprayspetsen bakat och mot den yttre sidan av nasan.



5. Tryck flaskan bestamt uppat mellan tummen och fingrarna en gang samtidigt som du forsiktigt
andas in genom nasborren. Om din ldkare har sagt till dig att ta 4 sprayningar varje dag ska du
nu spraya in i den andra nésborren.

6. Ta bort sprayflaskan fran nasborren. Boj huvudet bakat nagra sekunder sa att vatskan sprider
sig Over nasslemhinnan.

7. Rengor sprayspetsen. Hall flaskan vagratt 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 nagot 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 slapps ut.
Torka av sprayspetsen med en mjuk handduk eller pappersnasduk.

Det ar viktigt att reng6ra sprayspetsen fore och efter anvandning for att forhindra att den blir tilltappt,

vilket annars kan medfora att du far en felaktig dos av lakemedlet.

8. Satt pa sakerhetsklamman och skyddshatten pa sprayspetsen igen. Detta ar viktigt for att
forhindra att sprayspetsen blir tilltappt.
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Om du har tagit for stor mangd av Synarela
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Synarela
Om du glémmer att ta dosen vid den vanliga tiden, ta den sa snart du kommer ihdg och fortsatt sedan
att ta Synarela vid de vanliga tidpunkterna. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De flesta biverkningarna ar en foljd av sankt hormonproduktion.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Viktékning, snabba humdrsvangningar, minskad sexuell lust, huvudvark, varmevallningar, rinnsnuva,
akne, muskelsmartor, torra slemhinnor i underlivet, minskad broststorlek, eksem (seborré) och 6dem
(svullnad).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

S6mnlashet, viktminskning, benskorhet (atergar vanligtvis till det normala ca 6 manader efter avslutad
behandling), irriterade slemhinnor i nasan, depression (langtidsbehandling), kanslomassig instabilitet
(langtidsbehandling), dstrogenbrist, minskning av brostkortlarnas storlek, 6kad sexuell lust,
overkanslighetsreaktioner (sasom brostsmartor, andningssvarigheter, nasselutslag, hudutslag och
klada), parestesier (myrkrypningar), blodtrycksstegring, blodtryckssankning, for tidigt klimakterium,
blédningar fran livmodern och ékad beharing (hirsutism).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Depression (korttidsbehandling), kdnslomassig instabilitet (korttidsbehandling), brostférstoring,
aggstockscystor, haravfall (alopeci) och ledsmarta.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
Synpaverkan och ledinflammation.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Overproduktion i aggstockarna (ovariellt hyperstimuleringssyndrom, OHSS) som kan ge symtom som
buksmartor (latta till mattliga), uppblasthet (inklusive vétskeansamling) i buken, andndd, illamaende,
krékningar och diarré.

Lunginflammation och lungfibros har rapporterats men sambandet med behandlingen med Synarela



har inte visats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Synarela ska forvaras

Satt alltid pa sakerhetsklamma och skyddshatt efter anvandning.

Forvara flaskan staende vid hogst 25°C.

Flaskan forvaras i ytterkartongen. Far ej frysas.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
— Den aktiva substansen ar nafarelinacetat motsvarande nafarelin 2 mg/ml.
—  Ovriga innehallsamnen ar sorbitol (stabiliseringsmedel) och bensalkoniumklorid
(konserveringsmedel, se avsnitt 2 ”Synarela innehaller bensalkoniumklorid™), attiksyra,
natriumhydroxid och/eller saltsyra (fér pH justering) och renat vatten.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Losningen ar klar, farglos till svagt gul.

Forpackningsstorlekar: Sprayflaskor med dospump a 4 ml (30 doser), 2 x 4 ml (2 x 30 doser) och 8 ml
(60 doser).

Innehavare av godkannande for forsaljning
Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-05-25
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