PROSPECT:INFORMATIIPENTRUCONSUMATOR/PACIENT

Sinaflan 0,25mg/g unguent
Fluocinolon acetonid

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatiiimportante 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-1 recititi.

- Intrebati 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:

1. Ce este Sinaflan si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte s 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 la adulti, copii cu varsta peste 2 ani si adolescenti pentru tratamentul pe termen scurt al
maladiilor inflamatorii si alergice ale pielii care raspund la glucocorticosteroizii locali si evolueaza
cu mancarime persistenta sau ingrosarea pielii (hiperkeratoza).

Utilizarea Sinaflan — un unguent fara apa, cu continut de grasimi, este preferabila pentru
tratamentul pielii uscate si a proceselor cronice.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI SINAFLAN UNGUENT

Nu utilizati Sinaflan unguent

- daca sunteti alergic la fluocinolona acetonid sau oricare dintre celelalte componente ale Sinaflan
unguent (enumerate n pct. 6);

- daca suferiti de infectii ale pielii provocate de bacterii, virusuri, fungi (inclusiv lues cutanat,
tuberculoza cutanata, piodermite, varicela, herpes, actinomicoza, blastomicoza, sporotricoza);
- dacd suferiti de acne rozacea si acne vulgaris, dermatita de scutece, dermatitd periorald, prurit
anogenital, reactii postvaccinale, plagi si leziuni ulceroase ale pielii in regiunea aplicarii
unguentului, ulcere trofice cauzate de dilatarea varicoasa a venelor;

- daca aveti tumori ale pielii (inclusiv nevus, aterom, cancer de piele, melanom, sarcom);

- daca sunteti gravida sau alaptati;

- la copii cu varsta pana la 2 ani,

- pentru tratamentul bolilor de ochi;

Atentioniri si precautii
Va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra Tnainte de a utiliza acest medicament.



Daca in timpul utilizarii medicamentului apar simptome de iritare sau alergii cutanate (mancarime,
senzatie de arsura sau inrosirea pielii), utilizarea acestuia trebuie oprita imediat. Nu se va utiliza
fara Intrerupere mai mult de 2 saptamani.

La utilizarea prelungita pe suprafete extinse ale corpului poate creste frecventa reactiilor adverse si
posibilitatea aparitiei edemelor, hipertensiunii arteriale, hiperglicemiei, scaderii rezistentei
organismului. Pentru tratamentul afectiunilor cutanate asociate cu infectia, se recomanda prescrierea
medicamentului concomitent cu medicamente antimicrobiene.

Atunci cand se utilizeaza sub pansamente ocluzive, este posibild dezvoltarea efectelor generale
caracteristice glucocorticosteroizilor, datorita cresterii absorbtiei medicamentului. Vi se va efectua
controlul periodic al functiei glandelor suprarenale la utilizarea indelungata a Sinaflan.

Deoarece corticosteroizii se pot absorbi prin piele, trebuie evitate tratamentul indelungat, utilizarea
pe suprafete extinse ale pielii sub pansament ocluziv la copii.

Medicamentul trebuie utilizat cu prudenta in prezenta atrofiei tesutului subcutanat, in special la
pacientii Varstnici.

Este necesar sa se evite aplicarea medicamentului in ochi, mucoase si plagi.

Nu se va utiliza medicamentul in zona din jurul ochilor, din cauza riscului de aparitie a glaucomului
sau a cataractei.

Se recomanda precautie extrema in tratamentul pacientilor cu psoriazis, deoarece utilizarea topica a
glucocorticosteroizilor in caz de psoriazis poate fi periculoasa, din cauza recaderii cauzate de
dezvoltarea rezistentei la medicament, riscului de psoriazis pustular generalizat si toxicitatii
sistemice cauzate de tulburarea functiei de bariera a pielii.

Pe pielea din regiunea fetei, precum si din regiunea inghinala si axilara, se aplica numai in caz de
necesitate speciala, luand in considerare absorbtia si riscul crescut de reactii adverse (telangiectazii,
dermatita periorald), chiar si dupa aplicarea pe termen scurt.

In timpul tratamentului, nu se recomanda vaccinarea impotriva variolei, precum si alte tipuri de
imunizare (In special, Tn cazul utilizarii pe termen lung pe suprafete extinse ale pielii), din cauza
posibilitatii lipsei unui raspuns imunologic adecvat sub forma producerii anticorpilor
corespunzatori.

Utilizarea corticosteroizilor poate modifica aspectul unor leziuni ale pielii, ceea ce face dificila
stabilirea diagnosticului.

Medicamentul trebuie utilizat in doza minima eficienta pentru cea mai scurta perioada necesara de
timp pentru obtinerea efectului terapeutic. Este necesar sistarea treptata a tratamentului, marind
intervalele dintre administrari.

Utilizarea la copii si adolescenti

Medicamentul se va utiliza cu precautie la copii. Tratamentul cu corticosteroizi poate avea efecte
nedorite asupra cresterii si dezvoltarii copiilor. Datorita faptului ca raportul greutate-suprafata
corporald la copii este mai mare decat la adulti, acestia prezintd un risc mai mare de aparitie a
reactiilor adverse sistemice ale glucocorticosteroizilor.

Utilizarea medicamentului la copii cu varsta sub 2 ani este contraindicata.

Sinaflan impreunai 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 antimicrobiene;

- medicamente care scad tensiunea arteriala;

- medicamente pentru eliminarea apei din organism (diuretice);

- medicamente care normalizeaza ritmul inimii (antiaritmice);

- medicamente cu continut de potasiu;

- medicamente care stimuleaza sau inhiba sistemul imunitar.

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

Sinaflan este contraindicat in sarcina si in perioada de alaptare.

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

Adulti

O cantitate mica de medicament se aplica pe picle de 1-2 ori pe zi si Se frictioneaza usor.

Durata tratamentului depinde de natura maladiei si constituie, de obicei, de 5-10 zile, Tn caz de
evolutie indelungata a maladiei - cel mult 2 saptamani. Aplicarea medicamentului pe leziuni mari
(mai mult de 20% din suprafata corporald) trebuie evitata. Este posibila utilizarea asociata cu un
unguent non-farmacologic: daca Sinaflan este aplicat o data pe zi, dupd 12 ore este posibila
aplicarea unguentului non-farmacologic.

Unguentul nu se va aplica sub pansament ocluziv, doar in caz psoriazis este posibild utilizarea
medicamentul sub un pansament ocluziv, care trebuie schimbat zilnic. Tn cazurile cand este
necesara aplicarea pansamentului ocluziv, regiunea afectata se va curata bine in prealabil. Daca se
dezvolta infectie, se va opri utilizarea pansamentului ocluziv si se va indica terapie antimicrobiana
corespunzatoare. Nu se va aplica pe pielea din regiunea fetei mai mult de 5 zile. Unguentul este
recomandat preponderent pentru formele uscate de dermatoze.

Copii si adolescenti

Copiii sunt mai sensibili la actiunea medicamentului decat adultii: la administrarea locala a
glucocorticoizilor, este posibila distribuirea medicamentului Tn organism, astfel, la copii unguentul
Sinaflan se utilizeaza o durata scurtd de timp (cel mult 5 zile) In cea mai mica doza eficienta. La
copii, medicamentul trebuie aplicat numai pe zone limitate ale pielii (pana la 10% din suprafata
corpului). Unguentul nu se va aplica pe pielea din regiunea fetei la copii.

La copii mai mari de 2 ani se va utiliza cu precautie, o data pe zi, sub supravegherea medicului.
Sinaflan nu se va utiliza la copiii cu varsta sub 2 ani.



Nu trebuie sa utilizati scutece de unica folosinta sau haine din material plastic in regiunea tratatd la
copii, deoarece acestea pot actiona ca un pansament ocluziv.

Daca ati utilizat mai mult Sinaflan decat trebuie

Daca se aplica unguent intr-o cantitate excesiva (supradozaj) sunt posibile urmatoarele reactii:
mancarime, senzatie de arsura la nivelul pielii la locul de aplicare a medicamentului, precum si
aparitia sSimptomelor, cum ar fi hiperglicemie (cresterea glucozei in sange), glicozurie (aparisia
glucozei in 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 va faceti griji, 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. 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:

Mai putin frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 100 persoane)
- semne §i simptome de sistare a steroizilor, ce necesita utilizarea glucorticoizilor sistemici.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- acnee, purpura steroida, inhibarea cresteri epiteliului, senzatie de arsura, mancarime, iritatie,
atrofia pielii si a tesutului subcutanat, piele uscata, crestere exagerata a parului (hipertrihoza) sau
caderea parului (alopecie), hipo- sau hiperpigmentare, strii, dilatarea capilarelor pielii
(teleangectazii), inflamatia pielii din jurul gurii (dermatita periorala), foliculita, urticarie, eruptie
maculo-papulara, agravarea leziunilor existente.

- scaderea imunitatii.

- retentia cresterii si dezvoltarii la copii, edeme.

- cretterea tensiunii arteriale.

- disfunctia axei hipotalamo-hipofizare, cresterea nivelului de zahar in sange (hiperglicemie),
prezenta de zahar in urina (glucozurie), sindrom Cushing (un semn precoce al sindromului este
obezitatea, cu depunerea de grasime pe fata (fata in forma de luna), gat, piept, abdomen).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)
- infectii secundare.
- la aplicarea unguentului pe pielea pleoapelor, se poate dezvolta cataracta sau glaucom.

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 indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi de 8-15 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa Exp. Data de expirare
se referd 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, cerezina, lanolind, parafina alba moale.

Cum arata Sinaflan si continutul ambalajului
Unguent de culoare de la alba pana la galbena, cu consistenta omogena.
Cate 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

,,Uzina de preparate medicinale din Borisov”, societate pe actiuni deschisa
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64

tel./fax: +375(177)73 56 12, +375(177)73 11 56

Fabricantul

,,Uzina de preparate medicinale din Borisov”, societate pe actiuni deschisa
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2020

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



