Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Synalar®-N
Was ist Synalar-N und wann wird es angewendet?

Synalar-N enthalt Fluocinolonacetonid, ein mittelstark wirksames Kortisonderivat mit
entziindungshemmenden Eigenschaften. Zusatzlich enthalt Synalar-N das Lokalantibiotikum Neomycin
gegen bakterielle Infektionen.

Synalar-N ist auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin zu verwenden bei entziindlichen, entziindlich-
juckenden und allergischen  Hauterkrankungen mit einer begleitenden Infektion  durch
neomycinempfindliche Keime.

Synalar-N, Creme ist besonders im akuten und subakuten Stadium, bei nassenden Hautprozessen sowie
bei fettigem Hautzustand angezeigt.

Die wasserfreie, fetthaltige Synalar-N, Salbe eignet sich vorzugsweise bei chronischen und trockenen
Hautprozessen.

Wann darf Synalar-N nicht angewendet werden?

Synalar-N darf bei Hauterkrankungen, die in erster Linie durch Bakterien, Pilze oder Viren verursacht sind,
nicht eingesetzt werden. Verwenden Sie Synalar-N nicht bei offenen Wunden und eitrigen Entzindungen
(wie z.B. Furunkel, Abszessen und Akne), bei einer Herpesinfektion (z.B. Fieberblaschen), Hauttuberkulose
oder Impfreaktion. Es sollen keine sogenannten Okklusivverbande (luftdichtes Abdecken des behandelten
Hautareals, z.B. mit einer Folie) angelegt werden. Synalar-N sollte nicht auf gréssere Hautflachen (mehr
als 15 der Korperoberflache) aufgetragen werden. Beides wirde zu einer unerwinschten, Gbermassigen
Aufnahme von Wirkstoffen durch die Haut in den Organismus fiihren. Synalar-N darf nicht angewendet
werden bei Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit.

Synalar-N sollte nicht im Gehdrgang bei Patienten oder Patientinnen mit perforiertem (verletztem)
Trommelfell angewendet werden.

Synalar-N darf nicht am Auge, im Augenbereich und nicht bei bestimmten Hauterkrankungen im Gesicht
(periorale Dermatitis, Rosacea) angewendet werden.

Synalar-N darf wann immer mdglich nicht im Gesicht und der Genitalregion angewendet werden. Bleibende
storende Verdunnung der Haut kann die Folge sein.

Bei erwiesener Unvertraglichkeit gegentber den Wirkstoffen (Fluocinolonacetonid, Neomycinsulfat) oder
einem Bestandteil der, Creme (z.B. Methyl-/Propyl-parahydroxybenzoat, Cetyl-/Stearylalkohol,
Propylenglycol) oder Salbe (z.B. Propylenglycol, Wollwachs) darf das entsprechende Arzneimittel nicht
angewendet werden.

Nicht geeignet ist Synalar-N fur Sauglinge und Kleinkinder sowie Kinder unter vier Jahren.

Wann ist bei der Anwendung von Synalar-N Vorsicht geboten?
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Wenn eine Hautkrankheit nicht innerhalb einiger Tage auf die Behandlung anspricht oder sich sogar
verschlimmert, konsultieren Sie Ihren Arzt bzw. Arztin; eine Allergie oder eine Infektion durch
unempfindliche Keime kénnen die Ursache sein. Teilen Sie ihm beziehungsweise ihr ebenfalls mit, wenn
Juckreiz, Rétung, Blaschen oder eine Verdinnung der Haut und Verletzungen auftreten.

Synalar-N ist ein stark wirksames Mittel. Uberschreiten Sie nicht die vom Arzt bzw. Arztin vorgeschriebene
Behandlungsdauer, die 4—8 Tage nicht Uberschreiten sollte, da sich sonst Hautschaden einstellen kénnen.
Kinder sind empfindlicher, was die unerwiinschte Aufnahme der Wirkstoffe in den Organismus anbelangt.
Die Behandlung bei Kindern sollte nur 1-mal taglich erfolgen, nicht langer als 4 Tage dauern und 10% der
Kérperoberflache nicht tberschreiten.

Danach sollte auf ein antibiotikafreies Praparat umgestellt werden.

Eine grossflachige Anwendung sowie eine Anwendung auf offenen Wunden, geschadigter Haut, Hautfalten,
Gelenkbeugen sowie zwischen den Fingern bzw. Zehen, in Schleimhaut sowie Augennahe sind zu
vermeiden.

Verwenden Sie Synalar-N nur fiir Ihr jetziges Hautleiden, fir das der Arzt bzw. die Arztin es Ihnen verordnet
hat, nicht aber fir andere, spatere Hautkrankheiten, und geben Sie es nicht an andere weiter.

Bei Kindern, besonders Sauglingen und Kleinkindern, ist zu beachten, dass der Wirkstoff vermehrt in die
Blutbahn aufgenommen wird, so dass bei langerer Anwendung u.a. Wachstumsstérungen auftreten
koénnen.

Wenn lhre Beschwerden kurz nach Behandlungsende innerhalb von 2 Wochen erneut auftreten, wenden
Sie die Creme beziehungsweise Salbe nicht ohne vorherige arztliche Konsultation erneut an, ausser lhr
Arzt oder lhre Arztin hat Sie entsprechend angewiesen. Wenn |hre Beschwerden nach dem Abklingen
wieder auftreten, sollten Sie vor einer Wiederholung der Behandlung arztlichen Rat einholen, falls die
Roétung Uber den urspriinglich behandelten Bereich hinausgeht und die Haut brennt.

Synalar-N, Creme 150 mg / g und Synalar-N, Salbe 50 mg / g enthalten Propylenglycol (E1520).
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Synalar-N, Salbe enthdlt Wollwachs (adeps lanae), welches ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen kann.

Synalar-N, Creme enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216), welche
allergische Reaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen kénnen.

Synalar-N, Creme enthalt Cetyl- und Stearylalkohol, welche oértlich begrenzte Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen kénnen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Medikamente (auch selbstgekaufte) einnehmen oder
ausserlich anwenden!

Darf Synalar-N wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die Anwendung von Synalar-N bei Schwangeren vor. In
Tierversuchen zeigten Glukokortikoide fruchtschadigende Wirkung. Es gibt nur unzureichende Daten Uber
mogliche Wirkungen von topisch angewendetem Neomycin in der Schwangerschaft. Deshalb darf
Synalar-N wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Teilen Sie Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin auf jeden Fall mit, wenn Sie schwanger sind oder es im Laufe der
Behandlung werden.
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Es ist nicht bekannt, ob die topisch applizierten Wirkstoffe Neomycin oder Fluocinolonacetonid in die
Muttermilch (bergehen. Systemisch verabreichte Glukokortikoide und Aminoglykoside gehen in die
Muttermilch tber. Deshalb darf Synalar-N in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Wie verwenden Sie Synalar-N?

Synalar-N wird, soweit nicht anders verordnet, nicht 6fter als 1-2-mal taglich dinn auf die betroffenen
Hautgebiete aufgetragen und leicht einmassiert. Uber die Grésse des zu behandelnden Hautareals sowie
Uber gegebenenfalls zu beachtende Vorsichtsmassnahmen, besonders bei grossflachiger Applikation
(mehr als 15 der Kérperoberflache), entscheidet der Arzt bzw. die Arztin.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Behandlungserfolg und sollte 4-8 Tage nicht
Uberschreiten. Die maximale Tagesdosis beim Erwachsenen betragt 10 g.

Kinder: Synalar-N darf nur bei Kindern Uber 4 Jahren verwendet werden. Da bei Kindern die
Resorptionsfahigkeit der Haut erhdht sein kann, sollte Synalar-N nur kurzzeitig (nicht mehr als 4 Tage) und
kleinflachig (unter 10% der Korperoberflache) und nur einmal taglich angewendet werden. Sauglinge und
Kleinkinder: siehe unter «Wann darf Synalar-N nicht angewendet werden?».

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung oder Anwendungsfrequenz des Arzneimittels.
Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Synalar-N haben?

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung von Synalar-N auftreten:

Hé&ufig: Neomycin verursacht haufig eine Kontaktsensibilisierung.

Gelegentlich: Lokale unerwiinschte Wirkungen, wie Reizungen der Haut, Brennen, Jucken und Trockenheit
sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen auftreten.

Bei ausserlicher Anwendung von Synalar-N auf grossen Flachen (mehr als 15 der Kdérperoberflache)
und/oder Uber langere Zeit sind folgende oOrtliche Nebenwirkungen beschrieben worden: Dinnerwerden
(Atrophie) der Haut, namentlich bei der Anwendung im Gesicht, der Genitalregion oder in Hautfalten.
Streifenbildung der Haut (Striae distensae), Erweiterung von Hautaderchen (Teleangiektasien),
punktférmige Hautblutungen (Purpura), Abnahme der Hautpigmentierung. Akne. Reizerscheinungen,
entzindliche Hautreaktionen in der Oberlippen- und Kinnregion (periorale Dermatitis), allergisch bedingte
Hautentziindung (Kontaktdermatitis), Aufweichen (Mazeration) der Haut, Haarwurzelentziindung
(Follikulitis). Vermehrter und verstarkter Haarwuchs (Hypertrichosis). Blaschenbildung auf der Haut
(Miliaria).

Selten: Storungen im Hormonhaushalt durch Aufnahme des Wirkstoffs Fluocinolonacetonid durch die Haut
wurden beobachtet.

Nach topischer Anwendung von Neomycin sind vor allem bei grossflachiger Anwendung auf oder
Anwendung auf stark geschadigter Haut Stérungen der Nierenfunktion und Gehdrschaden beschrieben
worden.

Unbekannt: Absetzreaktion nach Behandlungsende: Nach einer kontinuierlichen Anwendung Uber langere
Zeit kann es nach Behandlungsende zu einer Absetzreaktion kommen. Dabei kénnen eines oder mehrere
der folgenden Symptome auftreten: Hautrétung, die Gber den behandelten Bereich hinausgehen kann,
Gefuhl des Brennens oder Stechens, starker Juckreiz, abschalende Haut, ndssende offene Blaschen.
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit "EXP" bezeichneten Datum verwendet werden.
Bewahren Sie Synalar-N nicht in der Reichweite von Kindern auf.

Creme und Salbe nicht Gber 25 °C lagern und nicht einfrieren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber eine ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Synalar-N enthalten?

1 g Synalar-N Creme enthalt:

Wirkstoffe: Fluocinolonacetonid 0,25 mg, Neomycin 3,5 mg (als Neomycinsulfat).

Hilfsstoffe: Propylenglycol (E1520), Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216), Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218),
Citronensaure, dickflissiges Paraffin, Cetylalkohol, Stearylalkohol, Polysorbat 60, Sorbitanmonostearat,
gereinigtes Wasser.

1 g Synalar-N Salbe enthalt:
Wirkstoffe: Fluocinolonacetonid 0,25 mg, Neomycin 3,5 mg (als Neomycinsulfat).
Hilfsstoffe: Citronensaure, Propylenglycol (E1520), Hartparaffin, Wollwachs, weisses Vaselin.

Zulassungsnummer
29729, 29730 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie Synalar-N? Welche Packungen sind erhiltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Synalar-N, Creme, Synalar-N, Salbe: Tuben zu 15 g.

Zulassungsinhaberin

Farmaceutica Teofarma Suisse SA, Lugano.

Diese Packungsbeilage wurde im April 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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