Prospect: Informatii pentru consumator / pacient
Sinarta 200 mg/ml solutie injectabila
Sulfat de glucozamina

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
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1. Ce este Sinarta si pentru ce se utilizeaza

Sinarta contine ca substantd activa sulfatul de glucozamina, care apartine grupului numit alte
medicamente antireumatice si antiinflamatoare nesteroidiene.

Glucozamina este o substantd naturald produsa in corpul uman, necesara pentru lichidul si
cartilajul articulatiilor.

Sinarta este un medicament utilizat in tratamentul osteoartritei cu intensitate usoara si moderata.
Osteoartrita este un tip de degenerare a articulatiei, avand urmatoarele simptome: rigiditate (dupa
somn sau repaus prelungit), durere la miscare (de exemplu, la urcarea scarilor sau la mersul pe
suprafete neregulate), dar care dispare in repaus.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Sinarta

Nu utilizati acest medicament si spuneti medicului dumneavoastra:

- daca sunteti alergic la oricare dintre componente acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- daca sunteti predispus la sangerari,

- daca sunteti alergic la crustacee (animale acvatice precum racul, crabii sau langustele);

Sinarta contine in calitate de excipient lidocaina, prin urmare nu utilizati acest medicament si
spuneti medicului dumneavoastra daca:

- aveti tensiune arteriala scazuta

- suferiti de insuficientd cardiaca congestiva severa, bradicardie severa (frecventa batailor inimii
scazuta), sindromul Wolff-Parkinson-White (anomalie congenitald a inimii), sindromul Adams-
Stokes (afectiune neurologica), boala nodului sinusal (tulburare a inimii), disfunctia hepatica
severd, hipovolemie (micsorarea volumului sanguin), miastenia gravis ( tulburare autoimuna
cronica caracterizatad printr-o slabiciune musculara grava)

- este redusa functia ventriculului stang

- ati suferit un soc cardiogen (incapacitatea inimii de a pompa suficient sange), un bloc
atrioventricular de gradul 1 — 111

- aveti tulburdri de coagulare a sangelui

- ati avut convulsii in trecut cauzate de administrarea lidocainei



- aveti o infectie la locul injectiei
- sunteti alergic la alte anestezice

Atentionari si precautii
Inainte si luati Sinarta, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului Aveti grija
deosebita cand luati Sinarta :
- Daca aveti intolerantd la glucoza. Este posibil ca la inceputul tratamentului sa fie
necesard o monitorizare mai atenta a glicemiei la pacientii cu diabet zaharat.
- Daca suferiti de astm bronsic (inflamatia cronica a bronhiilor)
- Daca suferiti de hipertermie malignd (boald autoimund caracterizatd prin cresterea
temperaturii corpului, rigiditate musculara)
- Daca suferiti de anumite afectiuni ale inimii (de exemplu: tensiune arteriald scazuta,
modificari ale ritmului inimii, tulburari de conductibilitate a inimii)
- Daca suferiti de insuficienta circulatorie, respiratorie, hepatica si/sau renala
- Daca suferiti de epilepsie
- Daca sunteti varstnic.

Copii si adolescenti
Nu se va administra la copii si adolescenti, deoarece siguranta si eficacitatea preparatului pentru
acesti pacienti nu este stabilita.

Sinarta impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, deoarece Sinarta poate influenta modul in care actioneaza alte
medicamente.
Se va evita amestecul fiolelor Sinarta cu alte medicamente parenterale.
Medicamentele care pot influenta modul in care actioneaza Sinarta:
- Anticoagulante cumarinice (care reduc formarea cheagurilor de sange)
- Tetracicline (utilizate in infectii bacteriene)
- Medicamente injectabile ce au in calitate de excipient lidocaina
- Noradrenalina (utilizat in tratamentul continuu al urgentelor de tensiune arteriald scazuta)
- Inhibitorii MAO (utilizate n depresie)
- Antiaritmice (utilizate In tulburarile de ritm cardiac)
- Glicozide cardiace (utilizate in insuficienta cardiaca)
- Diferite remedii sedative
- Fenitoina (utilizat in epilesie)
- Etanol

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionafi sd ramaneti
gravidd, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Pana in prezent lipsesc date privind siguranta administrarii preparatului in sarcina sau perioada
de aldptare, de aceea administrarea preparatului este contraindicatd la aceastd categorie de
pacienti.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Este necesara precautie la conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.



Daca apar somnolentd, oboseala, ameteli sau tulburari ale vederii, nu se recomanda conducerea
vehiculelor si folosirea utilajelor.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica este de fapt
“fara sodiu”.

3. Cum sa luati Sinarta

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Sinarta se administreaza printr-o injectie in muschi! Nu se administreaza intravenos.

Adulti si varstnici

Inainte de administrare in seringa se va amesteca solutia B (solvent 1 ml) cu solutia A (solutia cu
preparat 2 ml).

Solutia preparata se va administra intramuscular cate 3 ml sau 6 ml (solutia A+B) de 3 ori pe
saptamana timp de 4-6 saptamani.

Culoarea galbena a solutiei in fiola A nu influenteaza eficienta si toleranta medicamentului.
Injectiile preparatului pot fi asociate cu administrarea orala a preparatului sub forma de pulbere
orala.

Glucozamina nu se va administra in sindromul algic acut.

Ameliorarea simptomelor (in special reducerea senzatiilor dureroase) poate sa se inregistreze
numai dupa cateva saptamani de tratament, in unele cazuri chiar dupa o perioadd mai lunga de
timp.

Pacientii cu tulburari ale functiei renale si/sau hepatice nu existd recomandari privind ajustarea
dozelor, deoarece nu au fost efectuate studii corespunzatoare.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani).

Daca luati mai mult Sinarta decat trebuie

Dacd ati utilizat mai mult Sinarta decat trebuie, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cazuri de supradozaj nu au fost Tnregistrate. Tn caz de supradozaj, pot fi intensificate simptomele
reactiilor adverse ale medicamentului (vezi punctul 4).

Daca uitati sa luati Sinarta
Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Sinarta
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Sinarta poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- dureri de cap, ameteli, somnolentd, oboseala
- dureri abdominale, flatulentd, diaree, constipatie, greatd, varsaturi, indigestie.
Reactii adverse mai putin frecvente(pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- mancarime, inrosirea pielii, eruptii ale pielii
Reactii cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- reactii alergice, acutizarea astmului bronsic (inflamatia cronicd a bronhiilor), valori



crescute a glicemiei in sdnge la pacientii cu tulburarea tolerantei la glucoza, tulburari de
vedere, umflarea fetei sau umflarea buzelor si gatului (edem angioneurotic), urticarie,
caderea parului, abces, reactii alergice la locul injectiei.

Preparatul contine 1n calitate de excipient lidocaind
In cazuri unice sunt posibile reactii adverse, caracteristice pentru acest component :
Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- urticarie, reactii de hipersensibilitate (reactie imunitara excesiva a organismului), inclusiv
reactii anafilactoide (o reactie alergica grava, care poate pune viata in pericol), inclusiv
soc anafilactic (insuficientd circulatorie acutd), dermatitd exfoliativd generalizatd
(afectiune inflamatorie a pielii cu eritem si descuamare), voma;

Reactii cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile) :

- inhibitia sistemului imun, reactii alergice, inclusiv edeme (acumularea excesivd a

lichidului in tesuturile organismului), mancarime;

- senzatii de furnicaturi (parestezii) a limbii si buzelor, sensibilitate solara, tulburarea
vederii, conjunctivitda (inflamatia membranei conjunctive), dureri de cap, confuzie
mintald, contractii musculare.
la administrarea dozelor mari: tiuit in urechi, excitatie, neliniste, senzatii de furnicaturi,
convulsii, coma, lesin, sensibilitate la sunete, tulburarea ritmului inimii, ritm scdzut sau

.....

sanguine periferice, scaderea bruscd a tensiunii arteriale, dureri in regiunea inimii, rinita
(inflamatia mucoasei nazale), miscarea rapida, repetata si necontrolatd a ochilor;

bloc cardiac, tensiune arteriald scazutd sau crescuta, respiratie grea, oprirea respiratiei;
febra, senzatie de frig sau furnicdturi la maini si picioare, hipertermie maligna (boalad
autoimuna caracterizatd prin cresterea temperaturii corpului, rigiditate musculard),
senzatii de intepaturi la locul de administrare, senzatie de arsura usoard (dispare cu
dezvoltarea efectului anestezic timp de 1 minut), abces, inflamatia unei vene superficiale
ca urmare a unui cheag de sange (tromboflebita)

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:farmacovigelenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Sinarta

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare Inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Solutia preparata se va administra imediat.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Sinarta



- Substanta activa este sulfatul de glucozamina

Fiola A:

1 ml solutie injectabila contine sulfat de glucozamina 200 mg si clorurd de sodiu 51,25 mg (sub
forma de glucozamina sulfat de sodiu 251,25 mg);

Celelalte componente sunt: clorhidrat de lidocaind, apa pentru injectii.

Fiola B:

1 ml solvent contine: dietanolamina 24 mg, apa pentru injectii.

Cum arata Sinarta si continutul ambalajului

Solutie injectabila.

Fiola A:

Lichid transparent incolor sau galben-deschis (la momentul fabricarii) si lichid transparent
incolor sau de la galben-deschis pana la cafeniu-deschis (pe perioada termenului de valabilitate).
Fiola B:

Lichid transparent incolor

Fiola A+B

Lichid transparent incolor sau galben-deschis (la momentul fabricarii) si lichid transparent
incolor sau de la galben-deschis pana la cafeniu-deschis (pe perioada termenului de valabilitate).

Fiola A: cate 2 ml solutie in fiola de sticla transparenta de culoare
cafenie Fiola B: cate 1 ml solutie in fiola de sticla transparenta incolora
Cate 5 fiole A si B in blistere.

Cate 1 blister cu fiole A si cate 1 blister fiole B in cutie.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SA ,,Farmak” , Ucraina

04080, or. Kiev,

str.Kirillovskaya, 63

Fabricantul

SA ,,Farmak” , Ucraina
04080, or. Kiev,
str.Kirillovskaya, 74

Acest prospect a fost aprobat Tn noiembrie 2021

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



