PROSPECT: INFORMATIIPENTRUCONSUMATOR/PACIENT

Sinaflan 025mg/g unguent
Fluocinoloni acetonidum

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect hainte de a Tncepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Tntrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra  sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sinaflan unguent si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sinaflan unguent
Cum sa utilizati Sinaflan unguent

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sinaflan unguent

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. CE ESTESINAFLAN SIPENTRU CESEUTILIZEAZA

Substanta activa a Sinaflan unguent este fluocinolona  acetonid, care este un preparat
glucocorticosteroid. Preparatul manifesta actiune antiinflamatoare, antialergica, antiexsudativa
(micsoreazd permiabilitatea vaselor si trecerea lichidului in tesuturi) si antipruriginoasd. Reduce
manifestarile si inlaturd inflamatia tegumentelor in asa maladii ca exema, dermatita atopica, lichen
simplex cronic (neurodermita limitata), toxicodermie, dermatita alergica simpla, dermatitd seboreica,
prurit cutanat, urticarie, prurigo, eritem exudativ polimorf, psoriazis (forma exudativa), lichen ruben
plan, lupus eritematos discoid, dishidroza palmara, otita externa, arsuri de gradul I, intepaturi de
insecte.

2. CETREBUIESASTITITNAINTE SAUTILIZATISINAFLAN UNGUENT
Nu utilizati Sinaflan unguent
- daca sunteti alergic la fluocinolona acetonid sau oricare dintre celelalte componente ale
Sinaflan unguent (enumerate Tn pct. 6);

- afectiuni cutanate bacteriene, virale, maladii fungice cutanate — piodermie, variceld, herpes,
actinomicoza, blastomicoza, sporotricoza;

- manifestari sifilitice cutanate, tuberculoza cutanata;

- dermatita de scutece, acnee rozacee, eruptii psoriazice extinse (in plici), prurit anogenital;
ulcere trofice ale gambei cauzate de dilatarea varicoasa a venelor;

- afectarea eroziv-ulceroasa a tractului gastrointestinal;

- plagi la locul de aplicare; tumori ale pielii, nevi, aterom, melanom, hemangiom, Xantom,
sarcom;
- sarcina si perioada de alaptare.



Preparatul nu se utilizeaza la copii cu varsta pana la 2 ani.

Atentionari si precautii

Se utilizeaza cu precautie la fete in perioada de pubertate.

Se administreazd numai in cure scurte de tratament pe suprafete limitate ale pielii. Preparatul nu se
aplica pe fata. A se evita contactul preparatului cu ochii.

Durata administrarii preparatului la copii nu va depasi 5 zile.

Pe parcursul tratamentului se recomanda purtarea imbracamintei largi.

La pacientii cu acnee vulgara si rozacee pe fondalul tratamentului este posibila acutizarea maladiei.
Pentru profilaxia complicatiilor infectioase locale se recomanda administrarea in combinatie cu remedii
antimicrobiene.

Sinaflan Tmpreuna cu alte medicamente
Anuntati medicul dumnevoastra sau farmacistul daca administrati sau de curand ati administrat alte
medicamente, inclusiv preperate medicamentoase eliberate din farmacii fara receta.
Este important de a informa daca utilizati urmatoarele medicamente:
- preparate medicamentoase antimicrobiene;
- preparate ce scad tensiunea arterial;
- preparate diuretice;
- preparate medicamentoase antiaritmice;
- preparat cu continut de potasiu.

Sarcinasialaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau planificati sa aveti un copil,
consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Preparatul este contraindicat in sarcina si perioada de alaptare.

Conducereavehiculelor si folosirea utilajelor
Sinafalan unguent nu are efecte asupra capacitétii de a conduce vehicole si de a folosi utilaje.

Sinaflan unguent contine propilenglicol si lanolina
Propilenglicolul poate provoca iritatie cutanata.
Lanolina poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact).

3. CUMSA UTILIZATISINAFLAN UNGUENT

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Preparatul se aplica cutanat.

Se aplica in strat subtire pe portiunile afectate ale pielii, prelucrate in prealabil cu solutie antiseptica,
de 2-4 ori pe zi si se maseaza usor. La necesitate se aplica sub pansament ocluziv (ce asigira izolarea
ermetcd a portiunii afectate), care poate fi mentinut pe suprafata afectatd pana la 3-4 zile. Sub
pansament nu se administreaza mai mult de 2 g pe zi.

Durata tratamentului depinde de natura bolii si este, de obicei, de 5-10 zile, daca boala decurge mai
grav, durata tratamentului va fi pana la 25 de zile.

Unguent este de dorit sa se utilizeze in formele uscate de dermatoze.

Utilizarea la copii



Preparatul nu se utilizeaza la copii cu varsta mai mica de 2 ani.
Cura de tratament la copii nu va depasi mai mult de 5 zile.

Daca ati utilizat mai mult Sinaflan unguent decéat trebuie

Daca se aplica unguent intr-o cantitate excesiva (supradozaj) sunt posibile urmatoarele reactii:
mancarime, arsuri ale pielii la locul de aplicare a medicamentului, precum si aparitia simptomelor,
cum ar fi hiperglicemie (cresterea glucozei in sange), glicozurie (aparitia glucozei in urina),
sindromul Cushing (se poate dezvolta, daca utilizarea glucocorticoizilor a fost de lunga durata, un
semn precoce al sindromului este obezitatea, cu depunerea de grasime pe fata ( fata in forma de
luna), gat, piept, abdomen). La apartia simptomelor de supradozare, consultati urgent medicul.
Daca intdmplator ati inghitit unguent sau suspectati ca cineva a inghitit urgent adresati- va
medicului sau la cel mai apropiat spital. Luati ambalajul cu dumneavoastra, pentru al arata
medicului ce medicament ati administrat.

Daca uitati sa utilizati Sinaflan unguent
Nu va nelinistiti, administrati medicamentul imediat cum v-ati amintit.

Nu aplicati o cantitate suplimentara de unguent pentru a compensa doza uitata. Daca aveti orice
intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. REACTIIADVERSEPOSIBILE

Ca toate medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

La uilizarea preparatului sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Cu frecvenza necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- reactii alergice, dezvoltarea suprainfectiilor cutanate secundare si modificari atrofice ale pielii
(senzatie de arsurd, prurit cutanat, xerodermie, acnee steroida, foliculita).

- la administrarea indelungata — hipertricoza (cresterea excesiva a parului), alopecie (caderea parului),
in special la femei, imunodeficientd secundarda (exacerbarea maladiilor infectioase cronice,
generalizarea procesului infectios, dezvoltarea infectiilor oportuniste (sunt provocate de
microorganismele care de obicei nu provoaca maladii la persoanele cu imunitatea normald)); atrofia
pielii, hirsutism local, teleangiectazii (dilatarea excesiva a vaselor mici), purpura (reprezinta hemoragia
(sangerarea) aparuta la suprafata pielii), dereglarea pigmentatiei.

- la aplicarea pe suprafete extinse a unguentului sunt posibile manifestari sistemice (generale) cum ar
fi gastrita, ulcer gastric steroid, insuficientd suprarenald, sindrom Cushing, diabet zaharat steroid,
ncetinirea proceselor de regenerare (de noire)).

Raportareareactiiloradverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e- mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

5. CUMSEPASTREAZASINAFLAN

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 20 °C.

Nu utilizati Sinaflan unguent dupa data de expirare Tnscrisa pe ambalaj, dupa Exp. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Tntrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Cecontine Sinaflan

-Substansa activa este fluocinolond acetonid. 1 g unguent contine substanga activa: fluocinolona
acetonid — 0,25 mg;

-Celelalte componente sunt: propilenglicol, cerezina, lanolina, vaselina.

Cumarata Sinaflan si continutul ambalajului
Unguent de culoare galben-pal pana la galben.

Céte 15 gin tub laminat din aluminiu sau polietilena.
Cate 1 tub Tmpreuna cu prospectul se plaseaza in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatuluideinregistrare
SA ,Nijfarm”, Rusia

603950, or. Nijnii Novgorod

str. Salganskaya, 7

Tel.: (831) 278-80-88,

Fax: (831) 430-72-28

Fabricantul

SA , Nijfarm”, Rusia
603950, or. Nijnii Novgorod
str. Salganskaya, 7

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


http://nomenclator.amed.md/

