Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Synopen 20 mg/2 ml otopina za injekciju
kloropiraminklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im $tetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Synopen otopina za injekciju i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati Synopen otopinu za injekciju?
Kako primjenjivati Synopen otopinu za injekciju?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Synopen otopinu za injekciju?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ocouakrwnpE

1. Sto je Synopen otopina za injekciju i za §to se koristi?

Synopen otopina za injekciju sadrzi djelatnu tvar kloropiramin. Kloropiramin je antihistaminik jakog
djelovanja. Antihistaminici sprje¢avaju 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 otopina za injekciju se koristi u lije¢enju akutnih alergijskih reakcija kao §to su: koprivnjaca
(urtikarija), angioedem (akutni edem koZe ili sluznica), preosjetljivost uzrokovana lijekovima, ubodi
insekata, serumska bolest, polenoza (alergijska bolest koju uzrokuju peludi).

Synopen otopina za injekciju takoder se koristi u kombinaciji s ostalim lijekovima za lijeenje
anafilaktickog Soka.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Synopen otopinu za injekciju?
Nemojte primjenjivati Synopen otopinu za injekciju:

e ako ste alergi¢ni na kloropiramin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
e kod novorodencadi inedonoscadi

e ako dojite
e ako ste uzimali inhibitore monoaminooksidaze (MAO) u lije¢enju depresije unutar zadnjih 14
dana

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lijec¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Synopen otopinu za
injekciju ako:

e imate viSe od 65 godina (Synopen otopina za injekciju Vas moze izrazito uspavati)

e bolujete od epilepsije

e ste tezi sr¢ani bolesnik

e imate poviseni o¢ni tlak (glaukom)

e imate problema s mokrenjem
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imate povecanu prostatu

imate vrlo povisen krvni tlak (hipertenziju)

imate oStecenje jetre ili pluca (bronha)

imate astmu

imate povecanu aktivnost Stitnjace

imate suzenje na prijelazu iz Zeluca u dvanaestopalacno crijevo (dvanaesnik)

pijete alkohol ili koristite lijekove za smirenje (sedative)

trebate uciniti kozne testove dok primate Synopen otopinu za injekciju, jer moze uzrokovati
lazno-negativne rezultate koznih testova

e ako ste trudni ili dojite

U djece se primjena Synopen otopine za injekciju ne preporucéuje, osim u slu¢aju po zivot opasnih
alergijskih reakcija.

Drugi lijekovi i Synopen otopina za injekciju
Obavijestite Vaseg lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove, ukljucujuci one koje ste nabavili bez recepta.

Synopen otopina za injekciju moze pojacati djelovanje slijedeéih lijekova:
o lijekova za smirenje (sedativi) i spavanje (hipnotici)

e alkohola
¢ lijekova koji mijenjaju ponasanje i percepciju (psihotropni lijekovi)
e atropina

e fenitoina, za lijeCenje epilepsije

Antidepresivi, inhibitori monoaminooksidaze (MAQO) se NE SMIJU uzimati zajedno sa Synopen
otopinom za injekciju.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Synopen otopina za injekciju tijekom trudnoc¢e primjenjuje se samo ako je to nuzno.

Ako dojite, ne smijete primjenjivati Synopen otopinu za injekciju.

Upravljanje vozilima i strojevima

Zbog sedativnog ucinka Synopen otopina za injekciju moze smanjiti psihofizi¢ke sposobnosti. Osjetite li
pospanost, umor, vrtoglavicu, manjak koordinacije ili zamagljen vid nemojte upravljati vozilima ili
strojevima.

3. Kako primjenjivati Synopen otopinu za injekciju

Synopen otopinu za injekcije smiju primjenjivati samo kvalificirani zdravstveni djelatnici.
Synopen otopina za injekciju se primjenjuju polagano u venu (intravenski) ili duboko u misi¢
(intramuskularno).

Odrasli: 1 ampula polagano intravenski ili intramuskularno do tri puta na dan.

Djeca: 1/4 - 1 ampula polagano intravenski ili intramuskularno. Doza je 0,20 mg/kg tjelesne mase.

Ako ste primili vi§e Synopen otopine za injekciju nego Sto ste trebali
Kako ¢e lijek primjenjivati samo kvalificirani zdravstveni djelatnici, mala je vjerojatnost da ¢ete primiti
vecu dozu od potrebne. Ipak, ako se osjecate loSe, odmah se javite Vasem lije¢niku.
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Ako ste zaboravili primijeniti Synopen otopinu za injekciju
Kako ¢e lijek primjenjivati samo kvalificirani zdravstveni djelatnici, nije izgledno da neéete primiti dozu
prema propisanom rezimu doziranja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Na temelju dostupnih podataka ne moze se odrediti njihova ucestalost.

Moguce nuspojave su:

e smanjeni broj bijelih krvnih stanica (leukociti, granulociti), crvenih krvnih stanica (eritrociti) i
krvnih plocica (trombociti)

e pojacana osjetljivost koze na svijetlo, osip i reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije)

e pospanost, osjecaj iscrpljenosti, omaglica i poremecaji koordinacije. Kod djece se mogu javiti
simptomi poput nesanice, uzbudenja i nemira

e zamucen vid

e snizeni krvni tlak

e mucnina, povracanje, proljev, zatvor, suha usta

e misic¢na slabost

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje 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.

5. Kako ¢uvati Synopen otopinu za injekciju

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti ozna¢enog na pakiranju iza oznake
“EXP*.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Synopen otopina za injekciju sadrzi?
- Dijelatna tvar je kloropiraminklorid.

Jedna ampula (2 ml) sadrzi 20 mg kloropiraminklorida.
- Pomoc¢na tvar je voda za injekcije.

Kako Synopen otopina za injekciju izgleda i sadrzaj pakiranja?

Synopen otopina za injekciju je bistra, bezbojna, sterilna otopina.

Synopen otopina za injekciju dostupna je u pakiranju od 10 ampula. Ampule su bezbojne, zapremine 2
ml.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvedac¢:

Nositelj odobrenja:

PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb

Proizvodacdi lijeka:

PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Flipovi¢a 25
10 000 Zagreb

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Str. 3
89143 Blaubeuren
Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljaci 2018.
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