“. NUPIIBILIT vorpeugen, ein Nasenloch | \\! /Jﬂ
mit dem Finger schiieBen, S
Pumpenspitze in das andere 2
Nasenloch einfiihren.

5. Bei gleichzeitigem Einatmen durch z
dieses Nasenloch mit dem Daumen R G
fest gegen den Flaschenboden
driicken. Dadurch wird exakt eine
Einzeldosis freigesetzt. Durch den
Mund ausatmen.

6. Nach Gebrauch Pumpenspitze mit
einem weichen Tuch abwischen, 2
dann Sicherheitsklammer wieder
anlegen und Schutzkappe fest
aufsetzen. Nur falls verordnet, den !
gleichen Vorgang am anderen

Nasenloch wiederholen.

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

Endometriose

Die Behandlung mit Synarela solite zwischen dem 2. und 4.
Tag Ihres Menstruationszyklus 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 Ihres Menstruationszyklus
beginnen. Sobald die Ostrogenbildung bei lhnen
ausreichend verringert ist, kann die Eizellreifung bei lhnen
angeregt werden. Synarela wird dann bis zum Tag der
Ausldsung des Eisprungs bei Ihnen angewendet.

Wie lange sollten Sie Synarela anwenden?

Endometriose

Die Anwendungsdauer darf 6 Monate nicht tiberschreiten.
Kommt es nach einer sechsmonatigen Behandlung erneut
zu Endometrioseerscheinungen und sollte deshalb Ihr Arzt
eine weitere Behandlung mit Synarela in Erwégung ziehen,
muss gesichert sein, dass sich ihre Knochendichte im
Normalbereich befindet. Uber eine wiederholte
Endometriosebehandlung mit Synarela liegen 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 Om:omm:mv_mmm_ noch nicht geniigend
erniedrigt ist, sollte dieser Behandiungsversuch mit Synarela
und damit dieser Zyklus der In-vitro-Fertilisation
abgebrochen werden.

Eine Flasche Synarela reicht fiir 30 Behandlungstage bei
tdglicher Anwendung von 2 Spriihsté8en oder 15
Behandlungstage bei téglicher Anwendung von 4

SpriihstéBen aus. Nach dieser Zeit befindet sich noch ein Rest
Losung in der Flasche. Diesen Losungsrest soliten Sie nicht
verwenden, da der Wirkstoffgehait pro SpriihstoB nicht mehr
garantiert und dadurch die Wirkung der verordneten Therapie
auch nicht mehr gewéhrleistet ist. ;

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Synarela in zu groBen Mengen
angewendet wurde (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)? ;
Im Falle einer versehentiichen Einnahme von Synarela wird der
Wirkstoffgehalt im Magen-Darm-Trakt durch Enzyme abgebaut
und dadurch inaktiviert. Vergiftungen sind deshalb
unwahrscheinlich.

Klinische Erfahrungen iiber Symptome bei nasaler Anwendung
héherer Dosen liegen noch nicht vor. Ein spezielles Gegenmittel
ist nicht bekannt.

Was missen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Synarela
angewendet oder eine Anwendung vergessen haben?

Wenn Sie Synarela regelmaBig in der empfohlenen Dosis .
léngere 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 zusétzlich nicht-

hormonelle Verhiitungsmittel, z. B. Kondome, verwenden.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung
unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Wenn lhre Endometriose-Beschwerden spirbar besser werden,
so fiihren Sie die Therapie mit Synarela dennoch wie
angeordnet fort. Nur so ist eine ausreichende Behandlung
gewabhrleistet.

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

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von
Synarela auftreten?

Auf Grund des Entzugs von Ostrogenen - und demzufolge

eines relativ erhdhten Anteils von Androgenen - kann es
insbesondere zu den fiir die Wechseljahre typischen
Beschwerden kommen. Zu Beginn der Behandlung mit

Synarela kann es zu einer voriibergehenden Verstérkung der
Symptome einer Endometriose kommen. i

Hitzewallungen, Veranderungen des Geschlechtstriebes
(Ab-/Zunahme), trockene Scheide, Kopfschmerzen,
Stimmungsschwankungen, Akne. B

Gelegentlich
Veranderungen der Kopf- und Kérperbehaarung, fettige Haut /

fettiges Haar (Seborrhoe), Muskel- und Gelenkbeschwerden,
Veranderungen der BrustgroBe (Ab-/Zunahme),
Durchbruch-/Schmierblutungen, vaginaler Ausfluss, Anstieg
des Cholesterins und der Blutfette (Triglyceride) im Serum,
Gewichtsverianderungen (Ab-/Zunahme), Wassereinlagerungen

im Gewebe (Odeme), mn:_m*m&«::@m:rUmuﬂmmw_ozm:.
Nervositat, Schwitzen, Kérpergeruch, Ubelkeit, Schnupfen,
Reizung der Nasenschleimhaut.

Selten

Schwiéche, Mudigkeit, voriibergehender Anstieg bestimmter
Enzyme im Blut (Transaminasen, alkalische Phosphatase),
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht (Urtikaria),
Hautausschlag (Exanthem), Hautjucken (Pruritus),
Kurzatmigkeit, Brustschmerz.

In Einzelfilien

Missempfindungen (Parésthesien), Sehstérungen,
Stimmveranderungen, Herzklopfen, Migrane,
Gedéchtnisstérungen, Riicken-, Unterbauch- und
Gliederschmerzen, Schwindel, Lungenentziindung (interstitielle
Pneumonie), Lungenfibrose, Abnahme der Zah! der weillen
Blutkérperchen. Ein Einfluss auf die Blutdruckwerte ist mégiich.

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

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

Wahrend einer Stimulationsbehandlung der Eierstécke (Ovare)
muss die Mdglichkeit eines ovarielien Uberstimuiations-
syndroms (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
Féllen kann es zu einem OHSS mit deutlich vergréBerten
Eierstécken, Ansammiungen eiweiBhaltiger Fliissigkeit im
Bauch- oder Brustraum, Stdrungen des Mineralhaushaltes,
Blutverdickung, Nieren- und Leberfunktionsstérungen sowie
auch ernsteren thromboembolischen Komplikationen kommen.
Zur Vermeidung eines OHSS sollten die omz‘ommzmgm@m_
kontrolliert und das Follikelwachstum mit Uitraschall tiberwacht
werden. Treten Symptome eines OHSS auf, empfiehlt es sich,
die Behandlung mit Gonadotropinen zu beenden. Die
Behandlung mit Synarela sollte jedach noch einige Tage
fortgefiihrt werden, um das Auftreten einer spontanen Welle
von luteinisierendem Hormon zu verhindern, die als Ausléser
fur das OHSS angesehen wird. In einzelnen Fallen kann unter
Abwigung von Nutzen und Risiko die Therapie mit
Gonadotropinen und Synarela fortgesetzt werden. Die
gewonnenen und befruchteten Eizellen sollten dann jedoch
zunéchst tiefgefroren 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 Ovare leiden. Beim Einsatz
von Synarela zur Desensi isierung und Down-Regulation des
Hirnanhangdriisen-Keimdriisen-Systems wurde nach
Anwendung von Gonadotropinen gelegentlich tber das
Auftreten einer ovariellen Uberstimulation berichiet.

T.
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Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die in dies
Packungsbeilage nicht aufgefuhrt sind, teilen Sie diese bitte
lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Bitte informieren Sie lhren Arzt iiber aufgetretene
Nebenwirkungen, damit er diese gegebenenfalls behandeln
kann.

Hinweise auf Aufbewahrungsbedingungen

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel
auf dem Etikett der Sprayflasche aufgedruckt. Verwenden S
diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Synarela aufzubewahren?

Stehend und bei Raumtemperatur aufbewahren!

Synarela sollte vor Licht, Hitze ({iber 30 °C) und Frost gesch
werden.

. Achten Sie ferner stets darauf, Synarela so aufzubewahren,

dass es fir Kinder nicht zu erreichen ist.
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Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Verschreibungspflichtig

Zul.-Nr.: 32308.00.00

pal-4v2saa-ig-0
PQ4081



