SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA
A Synopen

20 mg/2 ml

otopina za injekciju

kloropiramin

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ampula (2 ml) sadrzi 20 mg kloropiramin hlorida.

Za pomocne supstance vidjeti poglavlje 6.1. “Popis pomoc¢nih supstanci”

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju.

Bistra, bezbojna, sterilna otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Synopen otopina za injekciju je indikovana u lijeCenju akutnih alergijskih reakcija, posebno ranih gdje se
oslobada velika koli¢ina histamina: urtikarija, angioedem, preosjetljivost uzrokovana lijekovima, ubodi
insekata, serumska bolest, polenoza.

Synopen otopina za injekciju moze se koristiti kao pomocéna terapija u lijeCenju anafilaktickog Soka.

4.2. Doziranje i na€in primjene
Synopen otopina za injekciju se primjenjuju polagano intravenski ili duboko intramuskularno.

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

Djeca : 1/4 - 1 ampula polagano intravenski ili intramuskularno. Doza se obi¢no racuna prema tjelesnoj

masi i iznosi 0,20 mg/kg tjelesne mase.

4.3. Kontraindikacije

e Synopen otopina za injekciju je kontraindikovana kod osoba preosjetljivih na kloropiramin ili na

bilo koji od sastojaka lijeka koji su navedeni u dijelu 6.1.
e Primjena Synopen otopine za injekciju je kontraindikovana kod novorodencadi i nedonoscadi.

e Zbog mogucih nuspojava kod dojenceta, Synopen otopina za injekciju je kontraindikovana i kod
dojilja.
e Synopen otopina za injekciju je kontraindikovana kod pacijenata koji su lijeCeni inhibitorima

monamino oksidaze (MAOQ) u proteklih 14 dana.
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4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

U anafilaktickom Soku primjena Synopena ne smije odgoditi primjenu adrenalina.

Treba obratiti paznju na moguénost sedacije, pogotovo kod bolesnika starije zivotne dobi.

Djeca i stariji bolesnici su osjetljiviji na sedativhe u€inke antihistaminika te kod njih Synopen otopinu za
injekciju treba primjenjivati s oprezom.

Potreban je oprez prilikom primjene Synopen otopine za injekciju kod tezih sréanih bolesnika.

Synopen otopinu za injekciju s oprezom treba primjenjivati kod bolesnika s epilepsijom kao i kod
bolesnika s glaukomom uskog ugla, retencijom mokrace, hiperplazijom prostate, hipertenzijom,
bronhitisom, bronhiektazijama, astmom, oSte¢enjem jetre, tireotoksikozom i piloroduodenalnom
opstrukcijom.

Zbog moguce inhibicije histaminskog odgovora u kozi, kloropiramin moze uzrokovati lazno-negativne

rezultate koznih testova s ekstraktima alergena.

Pedijatrijska populacija

U djece se primjena Synopen otopine za injekciju ne preporucuje, osim u slu¢aju po zivot opasnih

alergijskih reakcija.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Tokom istovremene primjene alkohola, te barbiturata, sedativa ili ostalih depresora centralnog nervnog
sistema s kloropiraminom, depresorni u¢inak na centralni nervni sistem se moze pojacati.

Klorpiramin inhibira metabolizam fenitoina $to moze uzrokovati toksi¢nost fenitoina.

MAO inhibitori pojacavaju antikolinergicki ucinak kloropiramina (vidjeti dio 4.3).

4.6. Plodnost, trudnoc¢a i dojenje
Synopen otopina za injekciju se tokom trudno¢e primjenjuje samo ako je nuzno. U dojilja je

kontraindikovana.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama

A Trigonik, lijek sa snaznim uticajem na psihofizicke sposobnosti (zabrana upravljanja motornim vozilima

i masinama).

Zbog sedativnog ucinka Synopen otopina za injekcije moze smanijiti psihofizicke sposobnosti pa osobe

koje upravljaju vozilima ili masinama na to treba upozoriti.

4.8. Nuspojave

Nuspojave razvrstane po ucestalosti mozemo klasifikovati kao:
Vrlo Cesto (21/10)

Cesto (21/100 do<1/10)

Manije Cesto (=1/1.000 do <1/100)

Rijetko (=1/10.000 do <1/1.000)

Vrlo rijetko (<1/10.000)
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Nepoznato (na temelju dostupnih podataka ne moze se procijeniti uCestalost)

Poremecayji krvi i limfnog sistema

Nepoznato: agranulocitoza, leukopenija, hemoliticka anemija i trombocitopenija

Poremecaji imunoloskog sistema
Nepoznato: fotoosjetljivost, osip i rijetke reakcije preosjetljivosti

Poremecaji nervnog sistema

Nepoznato: depresija centralnog nervnog sistema s ucincima poput blage pospanosti do dubokog sna,
iscrpljenosti, omaglice i poremecaja koordinacije.
Povremeno se moze javiti paradoksalna stimulacija centralnog nervnog sistema, posebno

kod djece.

Poremecsaji oka

Nepoznato: zamucen vid

Vaskularni poremecaji
Nepoznato: hipotenzija

Poremecaji probavnog sistema

Nepoznato: mucénina, povracanje, proljev, zatvor, suha usta

Poremecaji misicno-kostanog sistema i vezivnog tkiva

Nepoznato: miSi¢na slabost.

Prijavljivanje sumnje na nezeljene reakcije

Prijavljivanje sumnje na nezeljene reakcije, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike vaznosti za
formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje $to bolje ocjene
odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljene reakcije doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa Koristi/rizik i
adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku
sumnju ha nazeljenu reakciju direktno ALMBIH. Prijava se moze dostauviti:

- putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu,
ili

- putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljenu reakciju, koji se mogu naéi na
internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti ALMBIH
putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka
Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Znakovi predoziranja nakon sistemne primjene kloropiramina su kod odraslih posljedica depresije
centralnog nervnog sistema (pospanost, koma, konvulzije, prestank disanja ili kardiovaskularni kolaps), a
kod djece pretezno stimulacije centralnog nervnog sistema (uzbudenost, ataksija, tremor, konvulzije,

psihoza, halucinacije, hiperpireksija).
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LijeCenje je simptomatsko i suportivno. Konvulzije se suzbijaju diazepamom, u slu¢aju hipotenzije

primjenjuju se vazopresori a po potrebi kisik i tekucina - intravenski.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamitka svojstva

Farmakoterpaijska skupina:

ROB6ACO03 - Pripravci koji djeluju na respiratorni sistem; Antihistaminici za sistemnu primjenu;

Antihistaminici za sistemnu primjenu; Supstituirani etilen -diamini.

Synopen otopina za injekciju sadrzi kloropiramin, antihistaminik jakog djelovanja.

Antihistaminsko djelovanje kloropiramin ostvaruje natjecanjem s histaminom za Hi-stani¢ne receptore
efektorske stanice, prevenirajuéi i antagonizirajuci na taj nacin vecinu farmakoloskih ucinaka histamina.
Kao kompetitivni antagonist histamina kloropiramin smanjuje tonus glatkih misi¢a suzbijajuéi ucinke
histamina na kapilare koze i sluznice. Djeluje i antipruriticki, lokalno anesteticki, vazokonstriktorno i

centralno sedativno.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Nakon intravenske ili intramuskularne primjene djelovanje zapocCinje ve¢ tokom nekoliko minuta.
Maksimalna koncentracija u krvi se nakon i.m. primjene postize nakon 2 sata, a tokom sljedecih 4 sata
postepeno se smanjuje. Lijek se raspodijeljuje po cijelom tijelu, ukljuCuju¢i i centralni nervni sistem.
Metabolizira se u jetri, a izluCuje u mokraéi tokom 24 sata pretezno metaboliziran, manjim dijelom

nepromijenjen. Izlu€uje se i u mlijeko dojilje.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

U studijama farmakodinamike dokazano je djelovanje na glatke miSice respiratornog sistema u pluc¢ima i
izolovanim isje¢cima traheje, bronhalne i bronhiolarne sluznice zamorca. Ustanovljeno je da zamorac
moze prezivjeti 100 puta vecu dozu histamina od letalne ako se uz histamin daje H; blokator.

Studije kod zamorcica i Stakora nisu pokazale teratogenih ucinaka kloropiramina.

Studije kancerogenosti i mutagenosti vecine antihistaminika nisu radene.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih supstanci

voda za injekcije.

6.2. Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3. Rok trajanja
5 godina.
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6.4. Posebne mjere pri Cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutradnjeg pakovanja (spremnika)

Ampula bezbojna, samolomljiva, 2 ml; 10 ampula.

6.6. Upute za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka i otpadnih

materijala koji poti€u od lijeka.

Ne postoje posebne upute o upotrebi/rukovaniju.

6.7. ReZim izdavanja lijeka

Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

7. Ime i adresa nosioca odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet:

PLIVA d.o.o. Sarajevo
Trg heroja 10, Sarajevo, BiH

Ime i adresa proizvodaca (administrativno sjediste):

Pliva Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25
Zagreb, Hrvatska

Proizvodac gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet):

Pliva Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25
Zagreb, Hrvatska

i

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Str. 3
89143 Blaubeuren
Njemacka

8. BROJ | DATUM RJESENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
A Synopen, 20 mg/2 ml, 10 ampula po 2 ml otopine za injekciju: 04-07.3-2-7381/23 od 13.06.2024.

9. DATUM RVIZIJE TEKSTA
13.06.2024.
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