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UPUTSTVO ZA LIJEK

SONA, 1 mg/g, krem
adapalen




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za VasUvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek SONA i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek  SONA 
1. Kako se upotrebljava lijek SONA 
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek SONA 
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije























1.	ŠTA JE LIJEK SONA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek SONA krem sadrži aktivnu supstancu adapalen, koja pripada grupi retinoida i ima antizapaljensko  dejstvo koje ublažava simptome osjetljivosti i nadraženosti kože.
Lijek SONA krem se primjenjuje  na lice, grudni koš i leđa, na područja kože zahvaćena blagim do umjereno teškim oblikom akni, gdje dominiraju mitiseri i bubuljice. Lijek Sona krem je najpogodniji za primjenu na suvu i svijetlu kožu.
Lijek SONA krem ispoljava svoje dejstvo na površini kože, a male količine koje se resorbuju u tijelo imaju zanemarljivo dejstvo.


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK SONA 

Lijek SONA ne smijete koristiti:
· ako ste preosjetljivi na adapalen ili na neki od pomoćnih sastojaka ovog lijeka (vidjeti dio 6);
· ako ste trudni;
· ako planirate trudnoću.

Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od prethodno navedenog odnosi na Vas, obratite se Vašem ljekaru.

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa Vašim  ljekarom ili farmaceutom prije nego što primijenite lijek SONA:

· ne primjenjujte lijek SONA krem na oštećenu kožu (posjekotine ili ogrebotine) ili na opekotine od sunca, ili ukoliko imate ekcem  (oboljenje kože sa izraženom suvoćom, crvenilom i svrabom); .
· izbjegavajte kontakt lijeka SONA sa očima, ustima, nozdrvama, kao i drugim osjetljivim područjima Vašeg tijela. Ukoliko slučajno SONA krem dođe u kontakt sa prethodno navedenim površinama tijela, odmah ih isperite toplom vodom. 
· izbjegavajte prekomjerno izlaganje jakim sunčevim zracima i vještačkim  UV zracima. Koristite preparate sa zaštitnim faktorom ili tretirana područja kože pokrijte odgovarajućom odjećom;  
· ako Vam se prilikom primjene lijeka SONA krema pojavi izražena nadraženost (iritacija) kože prekinite sa primjenom lijeka i odmah se javite Vašem ljekaru. Ljekar može da Vam preporuči da rjeđe primjenjujete lijek SONA krem ili da za kratak vremenski period prestanete sa primjenom lijeka.

Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, javite se Vašem ljekaru.

Djeca i adolescenti
Efikasnost i bezbjednost primjene adapalena nijesu ispitivane kod djece mlađe od 12 godina. SONA krem nije namijenjen za primjenu kod djece mlađe od 12 godina.

Primjena drugih lijekova 

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste donedavno uzimali ili ćete možda uzeti bilo koje druge ljekove. 

· Drugi proizvodi za liječenje akni (koji sadrže benzoil peroksid, eritromicin ili klindamicin) mogu se primjenjivati istovremeno sa lijekom SONA krem, ali tada moraju da se nanose na zahvaćena područja ujutro, a lijek SONA krem uveče.
· Ako koristite kozmetičke proizvode, oni ne smiju imati komedogeno i adstringentno djelovanje tj. ne smiju izazivati mitisere ili isušivati kožu.
· Potrebno je izbjegavati istovremenu primjenu adstringentnih ili iritirajućih proizvoda, jer to može dodatno da nadraži kožu. 

Uzimanje lijeka SONA sa hranom ili pićem

Nije primjenljivo.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek
NEMOJTE primjenjivati lijek SONA krema ako ste trudni ili planirate trudnoću. Vaš  Ljekar Vam može dati više informacija o tome
Ukoliko ste zatrudnjeli tokom primjene lijeka SONA krem, prekinite primjenu lijeka i javite se Vašem ljekaru što je prije moguće za dalje informacije.

Dojenje 

Lijek  SONA krem se može primjenjivati tokom dojenja. Ako dojite, nemojte primjenjivati SONA krem na područje grudnog koša i nemojte da dozvolite da Vaša beba dođe u kontakt sa bilo kojim dijelom Vašeg tijela na koji ste nanijeli lijek SONA krem.

Uticaj lijeka SONA na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek SONA krem nema uticaja na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka SONA 

Lijek SONA krem sadrži metil parahidroksibenzoat (E218) i propil parahidroksibenzoat (E216) koji mogu uzrokovati alergijske reakcije, čak i odložene.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK SONA 

· Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
·  Lijek SONA krem je namijenjen za primjenu kod odraslih osoba i djece starije od 12 godina.
· Lijek SONA krem je namijenjen isključivo za primjenu na koži. 
· Lijek SONA krem se primjenjuje jednom dnevno, uveče prije odlaska na spavanje, osim ako Vaš ljekar ne odredi drugačije.
· Prije primjene krema, temeljno operite vodom  područje kože sa aknama. Lijek SONA krem se nanosi na čistu i suvu kožu.
· Vrhovima prstiju nanesite krem u tankom sloju na zahvaćena područja i nježno utrljajte.
·  Ne zaboravite da nakon primjene lijeka SONA krem dobro operete ruke. 


Trajanje liječenja
Koliko dugo ćete primjenjivati lijek SONA krem zavisi od toga koliko brzo dolazi do poboljšanja. Nakon 3 mjeseca primjene ovog lijeka, obavezno obavijestite Vašeg ljekara kako bi procijenio stepen poboljšanja stanja akni. 

Primjena kod djece i adolescenata

Ne preporučuje se primjena lijeka SONA krema kod djece mlađe od 12 godina.
Ako primijenite više lijeka SONA  nego što je trebalo 

Ako nanesete preveliku količinu krema, neće doći do bržeg izlečenja  akni, a može doći do pojave nadraženosti, crvenila, ljuštenja i osjećaja nelagodnosti na koži.  
U slučaju da ste Vi ili neko drugi slučajno progutali lijek SONA krem, odmah potražite pomoć ljekara.

Ako ste zaboravili da primjenite  lijek SONA 

Ako ste zaboravili da nanesete lijek SONA krem u određeno vrijeme, primijenite ga čim se sjetite i nastavite sa primjenom onako kako Vam je ljekar propisao. 
Ukoliko imate dodatnih pitanja o  primjeni ovog lijeka,  obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
	
Kao i svi ljekovi i lijek SONA može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. 

Lijek SONA krem može da prouzrokuje sljedeća neželjena dejstva na mjestu primjene:
Odmah se obratite ljekaru ukoliko primijetite neke od sljedećih simptoma - možda će Vam biti potrebna hitna medicinska pomoć: oticanje Vašeg lica, usana, jezika  ili grla, što može uzrokovati poteškoće u  gutanju ili disanju; , osip; svrab; koprivnjača; vrtoglavica. Ovi simptomi mogu biti znak  angioedema ili teške alergijske reakcije i nepoznate su  učestalosti (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka). 

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
-suva koža;
-nadraženost kože (iritacija);
-osjećaj pečenja kože;
-crvenilo kože (eritem).

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
-lokalne kožne reakcije (kontaktni dermatitis);
-osjećaj nelagodnosti na koži;
-opekotine od sunca;
-svrab kože (pruritus);
-ljuštenje kože (eksfolijacija);
-pogoršanje akni.

Nepoznata neželjena dejstva (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
-lokalne kožne reakcije (alergijski kontaktni dermatitis);
-bol ili otok kože;
-nadraženost, crvenilo, svrab ili otok očnih kapaka;
-potamnjenje svijetle kože;
-posvjetljenje tamne kože;
-opekotina na mjestu primjene (u većem broju slučajeva prijavljene su površinske opekotine, ali su takođe prijavljene i opekotine drugog stepena ili teške opekotine).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5.	KAKO ČUVATI LIJEK SONA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja je 12 mjeseci na temperaturi do 25ºC.
Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju ili kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Što sadrži lijek SONA 

- Aktivna supstanca je adapalen.
Jedan gram krema sadrži 1 mg adapalena.

- Pomoćne supstance su: dinatrijum edetat; karbomer; glicerol; metil parahidroksibenzoat (E218); propil parahidroksibenzoat (E216); fenoksietanol; metil glukoza seskvistearat; polietilen glikol 20 metil glukoza seskvistearat; ciklometikon; skvalan; natrijum hidroksid i voda, prečišćena. 

Kako izgleda lijek SONA i sadržaj pakovanja
Bijeli krem.

Unutrašnje pakovanje lijeka je aluminijumska tuba sa plastičnim zatvaračem.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 tuba sa 30 g krema i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 
[bookmark: _GoBack]Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvatska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept. 
Broj i datum dozvole
2030/25/506 - 82 od 03.02.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Februar, 2025. godine
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