Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Synopen 10 mg/g mast
kloropiraminklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi U ovoj uputi:

Sto je Synopen i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Synopen
Kako primjenjivati Synopen

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Synopen

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTEWN P U

1. Sto je Synopen i za $to se Koristi

Djelatna tvar Synopena je kloropiramin. To je antihistaminik jakog djelovanja. Antihistaminici
sprjeavaju uéinke histamina, tvari koja se stvara u tijelu, a koja sudjeluje u nastanku alergijskih reakcija.
Onemogucavajuci djelovanje histamina, antihistaminici pomazu u olakSanju alergijskih simptoma.

Synopen se upotrebljava kod koznih reakcija pracenih svrbezom uslijed uboda insekata i koprivnjace
(crveni osip promjenjive veli¢ine i oblika sa svrbezom).

Synopen smiruje, odnosno uklanja svrbez ve¢ 5-10 minuta nakon primjene te ima i lokalno anesteticko
djelovanje.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Synopen

Nemojte primjenjivati Synopen:
- ako ste alergi¢ni na kloropiramin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako je koza inficirana, ostecena i vlazi ili ako imate ekcem.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Synopen.
Synopen ne smijete nanositi na velike povrsine koze.

Izbjegavajte kontakt lijeka s o¢ima i sluznicama.

Izbjegavajte izlaganje suncu oboljelog dijela koze tretiranog lijekom.

Djeca

Lijek se ne smije primjenjivati u novorodencadi (do mjesec dana starosti). Pri primjeni lijeka u dojencadi
i male djece potreban je poseban oprez i savjetovanje s lijecnikom. Ne preporuca se nanosenje na vecu
povrsinu koze dojencadi i male djece.
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Drugi lijekovi i Synopen
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Trudnoé¢a, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Tijekom trudnoce i dojenja Synopen se primjenjuje samo ako je nuzno i to u malim koli¢inama i §to
krac¢e. Ako dojite, ne primjenjujte Synopen na bradavicama.

Nema podataka o utjecaju Synopen masti na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Synopen mast hema utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Synopen sadrzi stearilni alkohol, natrijev laurilsulfat, metilparahidroksibenzoat i
propilparahidroksibenzoat

Synopen mast sadrzi stearilni alkohol koji moze izazvati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni
dermatitis).

Synopen mast sadrzi 4,5 mg natrijevog laurilsulfata u 1 g masti. Natrijev laurilsulfat moze uzrokovati
lokalne kozne reakcije (kao Sto su osjecaj peckanja ili Zarenja) ili pojacati kozne reakcije uzrokovane
drugim lijekovima kada se primjenjuju na isto podrucje.

Sadrzi i metilparahidroksibenzoat i propilparahidroksibenzoat koji mogu uzrokovati alergijske reakcije
(moguce i odgodene).

3. Kako primjenjivati Synopen

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Synopen se u tankom sloju nanosi i utrlja u oboljeli dio koze dva ili tri puta na dan.
Nakon nanoSenja masti oprati ruke (osim u slu¢aju nanosenja gela na oboljelu kozu ruke)!

Ako se simptomi, uz primjenu Synopena, pogorsavaju ili se ne ublaze tijekom 3 dana primjene lijeka,
potrebno je savjetovati se s lije¢nikom.

Ako primijenite vise Synopena nego $to ste trebali
Stetni utjecaj prekomjerne upotrebe Synopena nije zabiljezen.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Pri primjeni Synopena moguca je fotoosjetljivost (osjetljivost koze pri izlaganju suncu) te reakcije
preosjetljivosti (alergijske reakcije), posebno na kozi (npr. osip).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Synopen
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake EXP.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Dodatne informacije

Sto Synopen sadrzi

- Dijelatna tvar Synopen masti je kloropiraminklorid.

1 g Synopen masti sadrzi 10 mg kloropiraminklorida.

- Pomoc¢ne tvari su: stearatna kiselina, tvrdi parafin, bijeli vosak, metilparahidroksibenzoat,
propilparahidroksibenzoat, glicerol, trolamin, natrijev laurilsulfat,
etilenglikolmonopalmitostearat, stearilni alkohol, amonijak , koncentrirana otopina,
pro¢is¢ena voda.

Kako Synopen izgleda i sadrzaj pakiranja

Synopen mast je bijele boje.

Synopen mast dostupna je u pakiranju od jedne aluminijske tube, u kutiji, koja sadrzi 20 g masti.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

PLIVA HRVATSKA d.o.o0.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25
10 000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2025.
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