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UPUTSTVO ZA LIJEK

SONA DUO 1 mg/g + 25 mg/g gel

adapalen, benzoil peroksid







Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· 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 DUO i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek SONA DUO

3. Kako se upotrebljava lijek SONA DUO

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek SONA DUO

6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije




1. 	ŠTA JE LIJEK SONA DUO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek SONA DUO se koristi za liječenje akni. 
Ovaj gel sadrži kombinaciju dvije aktivne supstance, adapalen i benzoil peroksid, koje djeluju zajedno, ali na različite načine. 
Adapalen pripada grupi ljekova poznatih pod nazivom retinoidi, koji djeluju specifično na kožne procese koji uzrokuju akne. Druga aktivna supstanca, benzoil peroksid, djeluje kao antimikrobni agens, pa omekšava i ljušti spoljašnji sloj kože. 


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

Lijek SONA DUO ne smijete koristiti: 
· ako ste alergični na aktivne supstance ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
· ako ste trudni;
· ako planirate trudnoću.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se ljekaru ili farmaceutu prije nego što primijenite lijek SONA DUO. 
Nemojte primjenjivati lijek SONA DUO na područjima koja imaju posjekotine, ogrebotine, opekotine od sunca ili ekcem. 
Pazite da lijek SONA DUO ne uđe u oči, usta ili nozdrve, kao i ostala vrlo osjetljiva područja tijela. Ako do toga ipak dođe, odmah isperite zahvaćena područja sa puno tople vode. 
Izbjegavajte pretjerano izlaganje suncu i UV zračenju. 
Izbjegavajte dodir lijeka SONA DUO sa kosom ili obojenim tkaninama, jer ih može izbijeliti. Nakon upotrebe lijeka dobro operite ruke. 
SONA DUO sadrži 40 mg propilen glikola u 1 g gela. 

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti bilo koje druge ljekove. 

Za vrijeme primjene lijeka SONA DUO gel nemojte primjenjivati druge ljekove za liječenje akni (koji sadrže benzoil peroksid i/ili retinoide).
Izbjegavajte istovremenu primjenu lijeka SONA DUO gel sa kozmetičkim proizvodima koji nadražuju, isušuju ili ljušte kožu. 

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego počnete sa primjenom ovog lijeka. 

NEMOJTE primjenjivati lijek SONA DUO ako ste trudni ili planirate trudnoću. Vaš ljekar Vam može dati više informacija. 
U slučaju da zatrudnite tokom primjene lijeka SONA DUO, potrebno je prekinuti liječenje i što prije obavijestiti svog ljekara radi daljeg praćenja. 

Lijek SONA DUO se može primjenjivati tokom dojenja. Kako biste izbjegli kontaktnu izloženost odojčadi, potrebno je izbjegavati primjenu lijeka SONA DUO gel u predjelu grudi. 


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK SONA DUO

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. 


Primjena kod djece i adolescenata

Lijek SONA DUO je namijenjen isključivo za upotrebu kod odraslih, adolescenata i djece uzrasta od 9 i više godina. Ovaj lijek namijenjen je samo za spoljašnju upotrebu. 

Nanesite tanki sloj gela ravnomjerno na područje zahvaćeno aknama jednom dnevno, prije spavanja, izbjegavajući oči, usne i nozdrve. Koža mora biti čista i suva prije nanošenja. Potrebno je temeljno oprati ruke nakon što ste primijenili lijek SONA DUO. 

[bookmark: _Hlk83206324]Tuba: Količina gela koja stane na vrh prsta je otprilike 2,5 cm gela što odgovara prosječnoj količini gela od oko 0,5 g. 
Bočica: Jedan potisak daje prosječnu količinu gela od oko 0,5 g. 

Vaš ljekar će Vas obavijestiti o tome koliko dugo morate primjenjivati lijek SONA DUO. 
Ako smatrate da je dejstvo lijeka SONA DUO prejako ili preslabo, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom. 
Ako primijetite stalni nadražaj kože za vrijeme primjene lijeka SONA DUO, obratite se svom ljekaru. Vaš ljekar bi Vam mogao savjetovati primjenu proizvoda za hidrataciju kože, rjeđu upotrebu gela ili prestanak primjene gela na kratko vrijeme ili potpuni prestanak primjene. 

Ako ste uzeli više lijeka SONA DUO nego što je trebalo

Ako primijenite više lijeka SONA DUO gel nego što ste trebali, nećete se brže riješiti akni, a Vaša koža može postati nadražena i crvena.
 
Obratite se Vašem ljekaru ili bolnici: 
· ako ste primijenili više lijeka SONA DUO gel nego što ste trebali;
· ako je dijete slučajno uzelo ovaj lijek;
· ako ste slučajno progutali ovaj lijek.
Vaš ljekar će Vas savjetovati o mjerama koje je potrebno preduzeti. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek SONA DUO

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. 

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Prestanite sa upotrebom ovog lijeka i odmah potražite ljekarsku pomoć ako osjetite stezanje u grlu ili oticanje očiju, lica, usana ili jezika, vrtoglavicu ili poteškoće sa disanjem. Prestanite sa upotrebom ovog lijeka ako se pojavi osip ili svrab lica ili tijela. Učestalost javljanja ovih neželjenih dejstava nije poznata. 

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 pacijenata): 
· suva koža; 
· lokalni kožni osip (nadražujući kontaktni dermatitis); 
· osjećaj žarenja; 
· nadražaj kože; 
· crvenilo; 
· ljuštenje. 

Manje česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 pacijenata):
· svrab kože; 
· opekotine od sunca. 

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka):
· oticanje lica; 
· alergijske kontaktne reakcije; 
· oticanje kapaka; 
· stezanje u grlu; 
· bol kože (bockajuća bol); 
· mjehurići (vezikule); 
· poteškoće sa disanjem; 
· promjene u boji kože; 
· opekotine na mjestu primjene. 

Ako se nadražaj kože pojavi nakon primjene lijeka SONA DUO, uglavnom je blag ili umjeren, uz lokalne znakove poput crvenila, suvoće, ljuštenja, žarećeg bola i bola kože (bockajući bol), koji kulminiraju u prvoj nedjelji i spontano nestaju bez dodatnog liječenja. 

Prijavljene su opekotine na mjestu primjene, većinom površinske, a u težim slučajevima sa stvaranjem mjehurića. 

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:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK SONA DUO

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji nakon „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca. 

Čuvati na temperaturi do 30 °C. 
Nakon prvog otvaranja lijek se može upotrebljavati 6 mjeseci ako se čuva na temperaturi do 25 °C.

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


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek SONA DUO 

· Aktivne supstance su: adapalen i benzoil peroksid. 
Jedan gram gela sadrži 1 mg adapalena i 25 mg benzoil peroksida (u obliku benzoil peroksida sa vodom). 

· Pomoćne supstance su: dinatrijum edetat, natrijum dokusat, glicerol, poloksamer 124, propilen glikol (E1520), sepineo P 600 (kopolimer akrilamida i natrijum akriloil dimetil taurata u izoheksadekanu sa polisorbatom 80), sorbitan oleat, voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek SONA DUO i sadržaj pakovanja

SONA DUO 1 mg/g +  25 mg/g gel je bijeli do svijetložuti neprovidan gel.

SONA DUO 1 mg/g + 25 mg/g gel je pakovan kao: 

30 g gela u višeslojnoj tubi sa aluminijumskom barijerom sa zaštitnom aluminijumskom membranom i plastičnim polipropilenskim zatvaračem sa navojem, u kutiji.

30 g gela u vakuum, bijeloj, polipropilenskoj bočici sa vakuum, plastičnom pumpicom opremljenom raspršivačem i zaštitnim plastičnim poklopcem, u kutiji.

Nosilac dozvole i proizvođač

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

Sona Duo, gel, 1 mg/g + 25 mg/g, tuba, 1x30 g: 
2030/23/4792 - 4004 od 25.12.2023. godine
Sona Duo, gel, 1 mg/g + 25 mg/g, bočica sa pumpom za doziranje, 1x30 g: 
2030/23/4793 - 4006 od 25.12.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2023. godine
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