Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Sinaflan 0,25 mg/g unguent
Fluocinoloni acetonidum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati 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 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:

Ce este Sinaflan si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sinaflan
Cum sa utilizati Sinaflan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sinaflan

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1.  Ce este Sinaflan si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a Sinaflan este fluocinolona acetonid, care este un medicament glucocorticosteroid.
Manifestd actiune antiinflamatoare, antipruriginoasa si antiexsudativa (micgoreaza permeabilitatea
vaselor si trecerea lichidului 1n tesuturi) si.

Sinaflan se utilizeaza la adulti si copii cu vérsta peste 2 ani In caz de afectiuni cutanate inflamatoare
si alergice acute si cronice de etiologie non-microbiand, sensibile la glucocorticosteroizi si asociate
cu piele uscata: eczema de diversa origine si localizare, dermatita atopica, dermatitd seboreica, prurit
cutanat, psoriazis , arsuri solare, intepaturi de insecte.

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

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sinaflan

Nu utilizati Sinaflan:

- daca sunteti alergic la fluocinolona acetonid sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate in pct. 6);

- daca aveti infectii ale pielii, provocate de bacterii, virusi, fungi;

- daca aveti acnee;

- daca aveti rozacee;

- daca aveti dermatita periorala;

- daca aveti prurit ano-genital;

- daca aveti manifestari sifilitice cutanate;

- daca aveti tuberculoza cutanata;

- daca aveti cancer cutanat;



- daca aveti arsuri (termice, chimice);
- daca aveti rani;

- daca aveti ulcere trofice ale gambei;
- daca aveti reactii post-vaccinale;

- daca sunteti gravida sau aldptati;

- la copii cu varsta pana la 2 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Sinaflan, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizati medicamentul cu precautie:

- la aplicarea pe zone extinse de piele, piele deteriorata, la aplicarea dozelor mari, precum si in caz
de terapie prelungita cu medicament (in special la copiii cu varsta peste 2 ani);

- la aplicarea pe pielea fetei, pe zonele cu piele subtire si pe pielea intertriginoasa (pliurile pielii,
axile, zona inghinald, pliurile mainilor si picioarelor);

- la aplicarea pe pielea din jurul ochilor sau pleoapelor (risc de glaucom, cataracta), inclusiv la
pacientii cu glaucom sau cataracta;

- in caz de modificari atrofice ale tesutului subcutanat, in special la persoanele in varsta;

- la fete in timpul pubertatii.

Daca apar semne de hipersensibilitate sau iritatie cutanata asociate cu utilizarea medicamentului,
intrerupeti tratamentul si adresati-va la medic.

Evitati contactul unguentului cu ochii.

Nu aplicati unguentul pe mucoase, rani.

Utilizati unguentul Sinaflan in cure scurte pe zone mici ale pielii.

Pe durata tratamentului purtati haine largi.

Modificarile atrofice pot aparea pe fatd mai frecvent, decét pe alte suprafete ale corpului, dupa un
tratament prelungit cu glucocorticosteroizi topici; cura de tratament in acest caz nu trebuie sa
depaseasca 5 zile.

In tratamentul de lunga durati cu glucocorticosteroizi, intreruperea brusci a tratamentului poate duce
la aparitia ,,sindromului rebound”, manifestat sub formad de dermatitd cu hiperemie intensa a pielii si
senzatie de arsura. Prin urmare, dupa un tratament prelungit, intrerupeti tratamentul treptat, de
exemplu prin trecerea la un regim de zile alternative Inainte de oprirea completa a acestuia.

Dacd aveti acnee vulgara sau rozacee, e posibild o exacerbare a bolii in timpul tratamentului cu
Sinaflan.

Dacid observati ca vederea devine Incetosatd sau apar alte tulburdri de vedere, adresati-va la medic.
Daca aveti psoriazis, utilizati medicamentul cu o precautie deosebita.

Copii

Nu utilizati Sinaflan la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece eficacitatea si siguranta nu au fost
determinate pentru aceasta categorie de varsta.

Medicamentul poate fi utilizat la copiii cu varsta peste 2 ani.

Utilizati medicamentul cu precautie la fete in timpul pubertatii.

La copiii mici pliurile pielii, pelincile, scutecele, pot avea un efect similar cu cel al unui pansament
ocluziv si pot creste absorbtia medicamentului.

Utilizarea prelungita a glucocorticosteroizilor la copii poate duce la tulburdri ale cresterii si
dezvoltarii lor. Prin urmare, utilizarea prelungitd a medicamentului trebuie efectuata sub
supravegherea unui medic.



La copii utilizati doza minima de medicament, suficienta pentru a obtine efectul.
La copii cura de tratament nu trebuie sa depaseasca 5 zile.

Sinaflan impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sinaflan este compatibil cu remediile antimicrobiene.

Medicamentul reduce eficienta remediilor antihipertensive (care scad tensiunea arteriald), diuretice
(care activeaza secretia urinard), antiaritmice (care regleaza tulburdrile de ritm cardiac) si
preparatelor de potasiu.

In timpul tratamentului cu glucocorticosteroizi nu trebuie de efectuat vaccinare si imunizare din
cauza efectului imunosupresor al medicamentului.

Sinaflan poate creste efectul medicamentelor imunosupresoare si reduce efectul medicamentelor
imunostimulante.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.
Sarcina

Nu utilizati Sinaflan in sarcind.

Alaptarea

Nu utilizati Sinaflan in timpul aldptarii.

Intrerupeti aldptarea pe perioada de tratament cu Sinaflan, deoarece nu se cunoaste in ce masurd
fluocinolona acetonid trece in laptele matern la utilizarea cutanata. Medicamentul poate fi utilizat
pentru o perioadad scurtd de timp si pe zone limitate ale pielii doar in cazuri exceptionale, dupa
consultarea unui medic.

Nu utilizati medicamentul pe pielea glandelor mamare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sinaflan unguent nu are efecte 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 n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata

Preparatul se aplica cutanat.

Se aplica o cantitate mica de unguent pe piele, prelucratda in prealabil cu un tampon, inmuiat in
solutie antiseptica, de 1-2 ori pe zi §1 se maseaza usor.

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

Timp de o saptdmana utilizati nu mai mult de 15 g unguent.

Nu aplicati unguentul sub pansament ocluziv, cu exceptia psoriazisului, al cdrui terapie permite



aplicarea pansamentului ocluziv pe leziuni limitate cu schimbarea sa zilnica. Nu utilizati sub un
pansament mai mult de 2 g unguent pe zi.

Utilizarea la copii si adolescenti

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa Intre 2 si 18 ani: se aplicd o cantitate mica de unguent pe
piele, prelucratd in prealabil cu un tampon, iInmuiat in solutie antiseptica, o data pe zi §i se maseaza
usor.

Mod de administrare
Administrare cutanata.

Durata tratamentului

Durata tratamentului depinde de natura bolii si de eficacitatea terapiei si constituie, de obicei, nu mai
mult de 2 sd@ptdmani; pe pielea fetei utilizati medicamentul nu mai mult de 5 zile.

La copii utilizati dozele minime eficace, nu mai mult de 5 zile.

Daca ati utilizat mai mult Sinaflan decat trebuie

Supradozajul acut este putin probabil, cu toate acestea, la utilizarea medicamentului pe zone extinse
de piele afectatd cu capacitatea crescutd de absorbtie, pentru o perioadd lungd de timp sau cu
utilizarea pansamentului ocluziv, este posibil un supradozaj cronic, insotit de semne de
hipercorticism: valori crescute de zahdr in sange (hiperglicemie), prezenta zaharului in urind
(glucozurie), sindrom Itenco-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).

Daca ati utilizat o doza mai mare, decét a fost prescrisa, adresati-va medicului sau la cel mai apropiat
spital. Luati ambalajul cu dumneavoastrd, pentru a-1 ardta medicului ce medicament ati utilizat.

Daca aveti orice intrebdari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

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

La utilizarea unguentului Sinaflan sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- reactii alergice, dezvoltarea suprainfectiilor cutanate secundare si modificari atrofice ale pielii:
* senzatie de arsura;
* prurit cutanat;
* piele uscati;
* acnee steroida;
+ inflamatia foliculelor piloase (foliculitd);

- la administrarea indelungata:
* imunodeficienta secundara;
 cresterea excesiva a parului (hipertricoza);
» caderea parului (alopecie), in special la femei;
* atrofia pielii;



 cresterea activa a parului pe fata si corp la femei (hirsutism);
* stelute vasculare (teleangectazii);

* purpurd (sangerare sub forma de pete mici pe piele);

* tulburari ale pigmentatiei;

- la aplicarea pe suprafete extinse a unguentului sunt posibile manifestari sistemice:

* gastritd;

* ulcer gastric steroid,

 secretia redusd de hormoni ai suprarenalelor (insuficientd suprarenald);

» aparitia simptomelor, precum cresterea in greutate, fata in forma de lund/fata rotunda,
obezitate, subtierea pielii, aparitia ridurilor, piele uscatd, modificari ale culorii pielii, cresterea
intensa a parului pe corp, caderea parului/lipsa cresterii parului/par deteriorate (sindrom Itenco-
Cushing);

 cresterea semnificativd a nivelului de glucoza in sange pe fondalul utilizarii glucocorticoizilor
(diabet zaharat steroid);

+ vergeturi (striatii);

* 1Incetinirea proceselor de regenerare a ranilor.

La aplicarea topica a glucocorticosteroizilor au fost raportate reactii adverse sistemice, precum
vederea incetosatd. La aplicarea medicamentului pe pielea pleoapelor uneori se pot dezvolta
cresterea tensiunii in ochi (glaucom) sau opacifierea cristalinului (cataractd), in cazuri rare — tulburari
de vedere, determinate de decolarea retinei (corioretinopatie seroasa centrald).

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 sub 25 °C.

Nu utilizati Sinaflan unguent dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupd 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 vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Sinaflan
- Substanta activa este fluocinolona acetonid.
1 g unguent congine substanta activa: fluocinolona acetonid — 0,25 mg;
- Celelalte componente sunt: acid citric monohidrat, propilenglicol, cerezina, lanolina, vaselina.

Cum arata Sinaflan si continutul ambalajului



Sinaflan se prezinta sub forma de unguent de culoare galben-pal pana la galben.
Sinaflan este disponibil 1n cutii cu 1 tub de aluminiu a cate 15 g unguent.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

SA ,Nijfarm”, Rusia

603105, or. Nijnii Novgorod

str. Salganskaya, 7

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

Fabricantul

SA ,Nijfarm”, Rusia
603105, or. Nijnii Novgorod
str. Salganskaya, 7, bl. 1.

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2025.

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



