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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO1CA02

KULLANMA TALIMATI

SYNAREL® nazai sprey

Nazal yoldan uygulanir.
o Etkin madde: Her bir ml 2 mg Nafarelin asetat igerir.

s Yardimct maddeler: Sorbitol, Benzalkonyum kloriir, Glasiyel asetik asit, Su

[ Bu ilaci kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin tnemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimaum saklaymuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa litfen, doktorunuza veya eczacimiza darginiz.

» Builag kisisel olarak sizin iin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzr séyleyiniz.

® Bu ialimatia yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size dnerilen dozun diginda
Yiiksek veya diigik doz kullanmaymniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SYNAREL® nedir ve ne icin kullanlir?

2. SYNAREL®™'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SYNAREL® nast kullanthir?

4. Olas:t yan etkiler nelerdir?

5. SYNAREL®’in saklanmast

Baghklan yer almaktadir.
1. SYNAREL® nedir ve ne igin kullanilir?
SYNAREL® Gonadotropin saliverici hormonlar grubuna dahildir, Nafarelin asetat igerir.

SYNAREL®; viicudun GnRH {Gonadotropin saliverici hormon) denilen hormona karst cevabim
azaltma yoluyla etki gésterir. Bunun sonucunda, yumurtaliklar diger bir hormon olan strojeni
daha az iiretir. Ostrojen miktarinn azaldip, SYNAREL® aldiktan yaklagik bir ay i¢inde adetlerin
kesilmesiyle veya miktarinin azalmasiyla fark edilir. SYNAREL®in etkisini gosterebilmest igin
once kan dolagtmuina girmesi gerekir. Bu durum ilacin agiz yoluyla alimlarinda gergeklesemez
¢iinkii midenizde bulunan asit ilacin bozulmasina ve sindirilmesine neden olacaktir. Dolayisiyla
nazal yolla teneffils, bu ilacin kan dolagimina alinmasinin basit bir yoludur.

SYNAREL" asagidaki durumtarda kullanthir:
®* Endometriyozis tedavisinde
= Yardimla iireme tekniklerinin kullanildig: programlarda kullamlan ilaglarla birlikte
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2. SYNAREL"i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

SYNAREL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
= Nafarelin asetat veya yardimct maddelerden herhangi birine kargi agin duyarlilik
gosteriyorsaniz,
= Hamileyseniz veya SYNAREL® alirken hamile kalabilme ihtimaliniz varsa, SYNAREL®’i
yumurtlama programinin bir par¢asi olarak aliyorsamz hamileliginiz bu ilaci kullanmay
biraktiktan sonra planlanacaktir,
» Nedeni bilinmeyen vajinal kanamaniz varsa,
* Emziriyorsamz,
= 18 yagin alindaysamz.,

Yukandaki durumlarda ilact kullanmayinmz.

SYNAREL®i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
* Polikistik Over Sendromu (yumurtlama olmamasi) hastaliindan sikdyet¢iyseniz,
» Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi dugiinliyorsanz,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse hitfen doktorunuza
damisimz.

SYNAREL®'in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
SYNAREL® yiyeceklerle veya yiyeceklerden bagimsiz alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmaya ¢aligiyorsamz SYNAREL®i kullanmaymz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz SYNAREL®i kullanmayniz.

Arag¢ ve makine kullanim

SYNAREL®in ara¢ ve makine kullanimina etkisi bilinmemektedir.

SYNAREL®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 8nemli bilgiler
SYNAREL®’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karst agin bir duyarlilifiniz yoksa

bu maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

SYNAREL® her dozunda 0,0267 mg benzalkonyum kioriir igermektedir. Bu miktar
bronkospazma neden olabilecek verilen doz basina 10 mg benzalkonyum kloriiriin altindadr.
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Diger ilagiar ile birlikte kullaniom

SYNAREL® kuttantmindan 6nceki 30 dakika iginde, ilacin emilimini azaltabileceginden, nazal
dekonjestanlar (burun tikamkhfint  gidermek  igin  kultamlan baska bir sprey, ilag)
kullanilmamalidir. Burnunuz tikah olsa bile, SYNAREL® emilebilecektir.

Eger hamilelikten korunmak igin dogum kontrol hapi kullamiyorsamz, doktorunuz sizden bunlar
sonlandirmamizi ve hamileligi engellemek igin bariyer tipi korunma yontemini kullanmamzi
(diyafram, kondom) isteyecektir.

Eger regeteli ya da recelesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandintz ise liitfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakianda bilgi veriniz.

3. SYNAREL? nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi§ icin talimatlar:
Doktorunuz sizin ne kadar SYNAREL® kullanacaginiza karar verecektir.

Doktorunuz veya eczaciniz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan: takip cdiniz.

Endometriyozis: Alti ay slreyle giinlik doz iki kere tek dozdur. Uygulama, sabah bir burun
deligine, aksam diger burun deligine bir piskiirtme seklinde yapilir (her giin toplam 2
pliskiirtme). Tedaviye menstriiel siklusun 2. ve 4. giinleri arasinda baglanmahdir. Endometriyozis
icin ilacin en uzun kullanum siiresi 6 aydir.

Yumurtlama programinda kullanim:: Eger bu ilaci yumurtlama programunin bir pargast olarak
altyorsamiz, uygulama, sabah her iki burun deligine birer piiskiirtme, aksam her iki burun
deligine birer piiskiirtme geklinde yapihir (her giin toplam 4 piiskirtme).

Eger ilacs yumurtlama programinin pargast olarak aliyorsamz doktorunuz size ne kadar siire ile
kullanacaginmizi sdyleyecektir ve bu genelde 8 haftadan uzun olmayacaktir.

Uygulama %olu ve metodu:

SYNAREL® nazal (burun i¢ine puskiirtme) yolla alimr.

Piiskiirtme pompasinin hazirlanmasi

SYNAREL® sigesini ilk defa kullanmadan ¢nce puskirtme pompasini hazirlamaniz
gerekmektedir. Bunun sadece itk doz alinmadan 8nce bir kez yapilmasi yeterlidir.

1) Giivenlik kilidini ve tozdan koruyucu plastik baghg: nazal pargayr agmak i¢in gikartin.
Siseyi iki parmagimz ile sigenin omuzlarindan, bagparmaginizla da sigenin tabamindan
tutunuz.

’
y
==
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2) Siseyi igindeki hava gikana ve diizgiin piiskiirtme gerceklegene kadar, yukan dogru stkica
ve hizhca bastirarak, pompayr hazirlayin. Bu genelde 5-7 piiskiirtmeyi gerektirir.
Sonraki kullanimlarda pompay: tekrar hazirlamaya gerek yoktur.

Pompay: kullanma

1) Burun deliklerinizi temizlemek igin hafifge diganya dogru burnunuzdan ifleyin.

2) Giivenlik kilidini ve toz baghigim nazal parayl agmak i¢in qikartin. Siseyi agsagida
gosterildigi sekilde tutun.

3) Basimzi one dogru hafifge egin. Bir burun deliginizi kapayarak pompay: diger burun
deliginizin arka ve dig yammna dogrultarak yerlegtirin.

4) Siseyi bagparmaginiz ve parmaklarimzin arasinda sikica yukan dogru bastirirken hafife
ve sadece bir kez burun deliginizden nefes alin. Eger doktorunuz her giin 4 piiskiirtme
yapmamz gerektigini séylemisse ayni iglemi diger burun deliginiz igin de tekrarlayin.
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5) Pompayr burun deliginizden digan ¢ikartin. Ilacin burnunuzun arkasina dogru yayilmasi
igin bagimzi birkag saniyelifine arkaya dogru yaslayin.

T

6) Pompanin ucunu bir bezle veya kagit mendil ile temizleyin. Giivenlik kilidint ve toz
bashifim nazal parganin fizerine geri yerlestirin.

/
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$

Spreyi temizleme
Pompa ucu, nazal artik kalmamasi igin 3-4 giinde bir temizlenmelidir.

1} Giivenlik kilidini ve toz baghgim ¢ikartin .

2) Sigeyl yatay pozisyonda tutun, pompanin ucunu parmaginiz ile veya temiz yumusak
bezle ile silerken 1ltk sudan gegirin.

3) Pompanin ucunu temiz yumusak bir bezle veya kagit mendil ile silip kurulayin ve
emniyet kilidi ile toz baghgin: geri yerlestirin,

Pompa ucunu sivri bir cisim ile temizlemeyiniz. Bu pompaya zarar verebilir.
Pompayi sigeden ayirmayiniz ¢linkli bu basiner dagitacaktir.

5




Degisik yag gruplari:
Cocuklarda kuiflanimi: Gegerli degildir.
Yashlarda kullanimi: Gegerli degildir.

Ozel kullanun durumlar::
Ozel kullanimi yoktur.

Eger SYNAREL® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SYNAREL® kullandiysaniz:
SYNAREL® 'den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

SYNAREL® kullanmayi unutursaniz
Eger ilacinizi kullanmamz gereken zamanda kullanmayi unuttuysamz hatirlar hatirlamaz
kullanimz ve bir sonraki dozunuzu normal zamaninda kullammz.

Eger bir veya daha fazla dozu almayr unuttuysamz, vajinal kanama (breakthrough
kanamasi) ortaya ¢ikabilir.

Ayni zamanda yumurtaliklardan yumurtamn salinmasi (oviilasyon) meydana gelebilir.
Eger cinsel miinasebetiniz olduysa ve korunmadiysamz, hamile kalabilirsiniz.
SYNAREL® almayr kesmeniz ve doktorunuza bagvurarak hamile olmadigimzdan emin
olmamz énemlidir (Bu ilaci alirken bariyer tipi korunma ydntemi kullanmak bu nedenle
onemlidir).

llacimz1 doktorunuzun soyledigi sekilde almamz énemlidir,

Eger hala emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniz ile konusunuz.
llacimz siirekli sekilde almamz énemlidir.

Doktorunuza danismak igin ilacin bitmesini beklemeyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

SYNAREL?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Mevcut degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SYNAREL® "in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

500 hastadan 1'i bu ilaca alerjik olabilir. Eger alerjiniz varsa nefes darlifi, gogiis agnsi veya
kasintili olmayan kizartklik goriilebilir. Eger bunlar ortaya ¢ikarsa SYNAREL® almay kesiniz
ve doktorunuza bagvurunuz.

AsafidakKilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:
» Palpitasyon (kalp atis hizinda anhk degisiklikler)

Goglis agrisi

Kas agnisi, kemik yogunlugunun azalmasi

Bas agnsi, migren, viicudun ¢esitli yerlerinde tikler

Nefes daralmast, nazal tahris
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Sag kaybi, sisligin de eslik edebilecegi urtiker de dahil cilt kizankligi, kagiuna, akne

Sicak basmast

Bulamk gorme

Nefes darhiimin da dahil olabilecegi alerjik reaksiyon, goglis agrisi ve kasintih veya

kagintisiz kizankhk

* Karacier enzimlerinde artma. Sonuglar etkilenebileceginden doktorunuza testten once
bu tlaci kullandiginizi séyleyiniz.

* Duygusal degigkenlik, depresyon,

» Gopiis olgusiinde kiigiilme, cinsel hayatta degigiklik, vajinal kuruluk, yumurtalik kisti

olugumu

Bunlar SYNAREL®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatuinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilayirsamz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

5. SYN AREL®’in saklanmasi

SYNAREL® 'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaywnz.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.
Isiktan koruyarak saklayiniz.

Son kultanma tarihi ile uynmlu olarak kullanmimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra S YNAREL® i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SAN. AS.
ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad I1.Kisim No:228
34306 ikitelli — [stanbul

Uretim Yeri:  Pfizer Pharmaceuticals LLC.
99 Jardines Street

Caguas, Puerto Rico 00725
ABD

Bu kullanma talimati.... .. tarihinde onaylanmugtir.
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