PROSPECT:INFORMATIIPENTRUCONSUMATOR/PACIENT

Sinaflan 0,25 mg/g unguent
Fluocinolon acetonid

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Intrebati farmacistul daci 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:

1. Ce este Sinaflan si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sinaflan
3. Cum sa utilizati Sinaflan

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Sinaflan

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE SINAFLAN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Substanta activa din Sinaflan este fluocinolon acetonid, care este un glucocorticosteroid. Preparatul
manifesta actiune antiinflamatoare, antialergica si antipruriginoasa (reduce mancarimea).

Este utilizat 1a adulti, copii cu varsta peste 2 ani si adolescenti pentru tratamentul bolilor alergice si
inflamatorii ale pielii de etiologie non-microbiana (dermatita seboreica, eczeme de diferita geneza si
localizare, psoriazis).

Unguentul este recomandat in principal pentru formele uscate de dermatoze.

2. CE TREBUIESA STITI INAINTE SA UTILIZATI SINAFLAN

Nu utilizati Sinaflan

- daca sunteti alergic la fluocinolon acetonid, alti glucocorticosteroizi sau oricare dintre celelalte
componente ale Sinaflan (enumerate Tn pct. 6);

- daca suferiti de infectii ale pielii provocate de bacterii, virusuri, fungi, inclusiv lues cutanat,
tuberculoza cutanata, piodermite, variceld, herpes, actinomicoza, blastomicoza, sporotricoza,

- dacd suferiti de acne rozacea si acne vulgaris, ermatitd de scutece, dermatitd periorald, prurit
anogenital;

- daca aveti tumori ale pielii, inclusiv nevus, aterom, melanom, sarcom, hemangiom, xantom;

- daca aveti rani si leziuni ulceroase ale pielii;

- dacd aveti rdni in regiunea aplicarii unguentului;

- daca aveti ulcere trofice ale gambelor cauzate de dilatarea varicoasa a venelor;

- dacd aveti placi psoriatice multiple;

- daca aveti leziuni eroziv-ulceroase ale tractului gastrointestinal.

Nu se administreaza la copii cu varsta sub 2 ani.

Nu se administreaza dupa vaccinari profilactice.

Se va evita administrarea prelungita.



Medicamentul nu se utilizeaza pentru tratamentul bolilor de ochi.

Atentionari si precautii
Vi rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Tratamentul trebuie efectuat sub supravegherea unui medic.

Medicamentul este utilizat numai in cure scurte (nu se aplica continuu mai mult de 10 zile) pe
suprafete mici ale pielii. La utilizarea prelungita pe zone extinse ale pielii creste incidenta reactiilor
adverse si posibilitatea aparitiei edemului, hipertensiunii arteriale, hiperglicemiei si a scaderii
rezistentei organismului.

Inainte de fiecare aplicare repetatd, raimasitele unguentului dupi aplicarea anterioara trebuie spalate
cu apa calda cu sdpun sau o solutie antiseptica.

Se recomanda purtarea de haine largi in timpul tratamentului.

A se utiliza cu precautie pe zonele corpului cu tegumente subtiri (fatd, zona inghinala, depresiunea
inghinald), deoarece absorbtia poate creste si existd un risc sporit de reactii adverse (telangiectazii,
dermatita periorald), chiar si dupa o utilizare de scurtd durata.

Nu se va aplica pe pielea sanului.

Nu utilizati unguentul concomitent cu alte medicamente pentru uz cutanat.

La utilizarea glucocorticosteroizilor sistemici si topici este posibila afectarea vizuala. Dacad apar
simptome precum vedere incetosata sau alte tulburari vizuale, trebuie consultat un oftalmolog pentru
a evalua posibilele cauze, care pot include cataractd, glaucom sau afectiuni rare, cum ar fi
corioretinopatia seroasa centrald, care au fost raportate la utilizarea glucocorticosteroizilor sistemici
si topici.

Utilizarea concometenta cu glucocorticosteroizi sistemici creste eficacitatea medicamentului, dar in
acelasi timp exista un risc sporit de reactii adverse.

A se evita nimerirea medicamentului Tn ochi.

In cazul iritarii tegumentelor la locul de aplicare a unguentului, utilizarea medicamentului trebuie
sistata.

Daca se dezvolta o infectie la locul aplicarii unguentului, trebuie efectuat un tratament antibacterian
sau antifungic adecvat. Daca simptomele infectiei persistd, medicamentul trebuie sistat pe durata
tratamentului infectiei.

La utilizarea cutanatd a medicamentului este posibild:  scaderea productiei de hormon
andrenocorticotrop de catre glanda pituitard prin suprimarea sistemului hipotalamo-hipofizo-
suprarenal, scdderea nivelului de cortizol In sange si dezvoltarea sindromului Cushing iatrogen, care
dispare dupa intreruperea tratamentului.

In caz de utilizare prelungiti se recomandd monitorizarea periodici a functiei cortexului
suprarenalelor, care trebuie efectuatd prin determinarea cortizolului Tn singe si in urind dupa
stimularea glandelor suprarenale cu hormon andrenocorticotrop.

Medicamentul trebuie utilizat sub control special la pacientii cu psoriazis, deoarece aplicarea locala
a glucocorticosteroizilor in zonele afectate de psoriazis poate duce la aparitia recurentei, cauzata de
dezvoltarea tolerantei, psoriazis pustular generalizat si a toxicitate sistemica, cauzate de disfunctia
pielii.

Se recomanda precautie la utilizarea medicamentului in prezenta atrofiei tesutului subcutanat, in
special la pacientii varstnici.

In timpul tratamentului cu acest medicament nu se recomanda vaccinarea impotriva variolei, precum
si efectuarea altor tipuri de imunizare (in special la utilizarea prelungita pe zone extinse ale pielii)
datoritd unei absente posibile a unui raspuns imunologic adecvat sub forma de producere de anticorpi
corespunzatori.

Utilizarea la copii si adolescenti



La copii cu varsta de peste 2 ani medicamentul se va utiliza cu precautie, sub supravegherea unui
medic, doar o datd pe zi, pe o suprafatd mica a pielii. Unguentul nu se va aplica pe fata la copii.
Utilizarea medicamentului la copii cu varsta sub 2 ani este contraindicata.

Sinaflan impreuna cu alte medicamente
Anuntati medicul dumnevoastra sau farmacistul daca administrati sau de curand ati administrat alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate din farmacii fara prescriptie medicala.

Este important de a informa medicul daca utilizati urmatoarele medicamente:
- medicamente care stimuleaza sistemul imunitar.

- medicamente care scad tensiunea arteriala;

- medicamente pentru eliminarea apei din organism (diuretice);

- medicamente care normalizeaza ritmul inimii (antiaritmice);

- medicamente cu continut de potasiu;

- medicamente antimicrobiene;

- medicamente pentru combaterea durerii inflmatiei, durerii si febrei (antiinflamatoare nesteroidiene).

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

Sinaflan este contraindicat in sarcind. La necesitatea utilizarii in perioada de alaptare se va opri
alaptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sinaflan nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

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

3. CUM SA UTILIZATI SINAFLAN

Utilizati intotdeauna 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.

Medicamentul este destinat exclusiv pentru utilizare cutanata.

Durata tratamentului este determinata de catre medic si depinde de natura maladiei si constituie, de
obicei, de 5-10 zile, dar nu mai mult 2 saptamani.

Nu trebuie aplicat pe pielea fetei mai mult de o zi.

Unguentul este recomandat in principal pentru formele uscate de dermatoze.

Mod de utilizare

O cantitate micd de medicament se aplica pe piele de 1-2 ori pe zi si se frictioneaza usor.

Unguentul nu trebuie utilizat sub pansament ocluziv, doar in cazul psoriazisului este permisa
utilizarea medicamentului sub pansament inchis, care trebuie schimbat n fiecare zi.

Copii si adolescenti
La copiii cu varsta peste 2 ani se recomanda utilizarea cu precautie, 1 data pe zi, sub supraveghere
medicald. Durata tratamentului pentru copii nu trebuie sa depaseasca 5 zile.



Daca ati utilizat mai mult Sinaflan decat trebuie

Daca se aplica unguent intr-o cantitate excesiva (supradozaj) sunt posibile urmatoarele reactii locale:
mancarime, senzatie de arsura la nivelul pielii la locul de aplicare a medicamentului, precum si
aparitia simptomelor generale, cum ar fi edem, cresterea tensiunii arteriale, hiperglicemie (cresterea
glucozei in sange), glicozurie (aparitia glucozei n urind), 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 lund), gat, piept, abdomen). La aparitia simptomelor
de supradozare, consultati de urgenta medicul.

Daca ati ingerat accidental unguent sau suspectati ca cineva a ingerat urgent adresati-va medicului
sau la cel mai apropiat spital. Luati ambalajul cu dumneavoastra, pentru a arata medicului ce
medicament ati administrat.

Daca uitati sa utilizati Sinaflan
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. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. La utilizarea Sinaflan sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

- urticarie, acnee, dermatita alergica de contact, iritatie a pielii, strii atrofice, eruptic maculopapulara,
macerare a pielii la locul de aplicare, tulburare a integritatii pielii, piele prea uscata si ingrosata
(hiperkeratoza), inflamatia pielii din jurul gurii (dermatitd periorald), furunculoza. Este posibild
dezvoltarea leziunilor infectioase secundare ale pielii si modificari atrofice ale acesteia (senzatie de
arsurd, mancirime, piele uscata (xerodermie), acnee steroida, foliculitd). In caz de utilizare prelungiti
sunt posibile atrofia pielii, cresterea exagerata a parului in unele zone (hirsutism local), dilatarea
capilarelor superficiale ale pielii (telangiectazii), agravarea evolutiei eczemelor, purpura, tulburari de
pigmentare, cresterea exagerata a parului (hipertricoza), caderea parului (alopecie), in special la
femei.

- vedere Incetosatd, cataracta sau glaucom.

- In caz de aplicare pe zone extinse ale tegumentelor - gastrita, ulcer gastric steroid.

- cresterea nivelului de zahar in sange (hiperglicemie). La aplicare pe zone extinse ale pielii, sunt
posibile manifestari sistemice: insuficientd suprarenald, inhibarea cresterii si dezvoltarii la copii,
sindrom Cushing, diabet zaharat steroid.

- sciderea rezistentei organismului. In caz de utilizare prelungiti, sunt posibile imunodeficienta
secundard (exacerbarea bolilor infectioase cronice, generalizarea procesului infectios, dezvoltarea
infectiilor oportuniste), Incetinirea proceselor reparatorii.

- hipertensiune arteriala.

- edeme.

Raportarea reactiilor adverse

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.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.



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

5. CUM SE PASTREAZA SINAFLAN
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa 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. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Sinaflan

-Substanta activa este fluocinolon acetonid. 1 g unguent contine fluocinolon acetonid — 0,25 mg;
-Celelalte componente sunt: propilenglicol, lanolina anhidra, parafina alba moale.

Cum arata Sinaflan si continutul ambalajului

Unguent de culoare galben-deschisa sau galbena, cu miros specific.

Cate 10 g sau 15 g in tub din aluminiu. Cate 1 tub impreuna cu prospectul se plaseaza in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

"DKP "Fabrica farmaceutica" SRL,

Ucraina, 10014, reg. Jitomir, or. Jitomir,

r-ul Koroliov, str. Lermontovska, 5

Fabricantul

"DKP "Fabrica farmaceutica" SRL,
Ucraina, 12430, reg. Jitomir, r-ul Jitomir,
s. Stanishivka, str. Koroliova, 4.

Acest prospect a fost aprobat in August 2022

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


http://nomenclator.amdm.gov.md/

