Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
SONA DUO 1 mg/g + 25 mg/g gel

adapalen, bezvodni benzoilperoksid

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po€nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili liekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili liekarnika. To ukljuCuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je SONA DUO i za $to se koristi
Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati SONA DUO
Kako primjenjivati SONA DUO
Moguce nuspojave
Kako ¢uvati SONA DUO
Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je SONA DUO i za $to se koristi

SONA DUO se koristi za lijecenje akni.

Ovaj gel kombinira dvije djelatne tvari, adapalen i benzoilperoksid, koje djeluju zajedno, ali na razliCite
nacine.

Adapalen pripada skupini lijekova poznatih pod nazivom retinoidi, a djeluju specificno na kozne procese
koji uzrokuju akne. Druga djelatna tvar, benzoilperoksid, djeluje kao antimikrobni agens te omekSava i
ljusti vanjski sloj koze.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati SONA DUO

Nemoijte primjenjivati SONA DUO:
- ako ste alergicni na djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako ste trudni
- ako planirate trudnocu.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite SONA DUO.

Nemoijte primjenjivati SONA DUO na podrucjima koja imaju posjekotine, ogrebotine, opekotine od sunca
ili ekcem.

Pazite da SONA DUO ne ude u oci, usta ili nosnice te ostala vrlo osjetljiva podrugja tijela. Ako do toga
ipak dode, odmah isperite zahvacena podrucja s puno tople vode.

Izbjegavaijte pretjerano izlaganje suncu i UV zracenju.

Izbjegavajte doticaj lijegka SONA DUO s kosom ili obojenim tkaninama jer ih moze izbijeliti. Nakon
koristenja lijeka dobro operite ruke.

SONA DUO sadrzi 40 mg propilenglikola u 1 g gela.
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Drugi lijekovi i SONA DUO
Obavijestite svog lije¢nika ili liekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti
bilo koje druge lijekove.

Za vrijeme primjene SONA DUO gela nemojte primjenjivati druge lijekove za lijecenje akni (koji sadrze
benzoilperoksid i/ili retinoide).

Izbjegavaijte istodobnu primjenu SONA DUO gela s kozmetickim proizvodima koji nadrazuju, isusuju ili
ljuSte kozu.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se lije¢niku ili
liekarniku za savjet prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek.

NEMOJTE primjenjivati lijek SONA DUO ako ste trudni ili planirate trudnocu. Vas lijec¢nik moze Vam dati
viSe informacija.

U slu€aju da zatrudnite tijekom primjene lijeka SONA DUO, potrebno je prekinuti lijeCenje i $to je prije
moguce obavijestiti svog lijecnika radi daljnjeg pracenja.

SONA DUO se moze primjenjivati tijekom dojenja. Kako biste izbjegli kontaktnu izlozenost dojencadi,
potrebno je izbjegavati primjenu SONA DUO gela na prsa.

3. Kako primjenjivati SONA DUO

Uvijek primijenite ovaj lijek to€no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lijeCnikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni.

SONA DUO je namijenjen isklju€ivo za uporabu u odraslih, adolescenata i djece u dobi od 9 i viSe godina.
Ovaj lijek namijenjen je samo za vanjsku upotrebu.

Nanesite tanki sloj gela ravhomjerno na podrucje zahvac¢eno aknama jedanput na dan, prije spavanja,
pritom izbjegavajucéi o€i, usne i nosnice. Nuzno je da koza bude Cista i suha prije nano$enja. Potrebno je
temeljito oprati ruke nakon $to ste primijenili SONA DUO.

Tuba: Koli¢ina gela koja stane na vrh prsta je otprilike 2,5 cm gela §to odgovara prosjecnoj koli¢ini gela od
oko 0,5 g.
Bocica: Jedan potisak daje prosjecnu koli¢inu gela od oko 0,5 g.

Vas lije¢nik ¢e Vas obavijestiti o tome koliko dugo morate primjenjivati SONA DUO.

Ako smatrate da je ucinak lijeka SONA DUO prejak ili preslab, posavjetujte se s lijecnikom ili ljiekarnikom.
Ako primijetite stalni nadrazaj koze za vrijeme primjene lijeka SONA DUO, obratite se svom lije¢niku. Vas
lije€nik bi Vam mogao savjetovati primjenu proizvoda za hidrataciju koze, rjedu uporabu gela ili prestanak
primjene gela na kratko vrijeme ili potpuni prestanak primjene.

Ako primijenite viSe SONA DUO gela nego $to ste trebali
Ako primijenite viSe SONA DUO gela nego Sto ste trebali, necete se brze rijeSiti akni, a Vasa koza moze
postati nadrazena i crvena.
Obratite se Vasem lije¢niku ili bolnici:
- ako ste primijenili viSe SONA DUO gela nego §to ste trebali
- ako je dijete slu¢ajno uzelo ovaj lijek
- ako ste sluc¢ajno progutali ovaj lijek.
Vas lije¢nik ¢e Vas savjetovati o mjerama koje je potrebno poduzeti.
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Ako ste zaboravili primijeniti SONA DUO
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite upotrebljavati ovaj lijek i odmah potrazite lijecnicku pomo¢ ako osjetite stezanje u grlu ili
oticanje ociju, lica, usana ili jezika, omaglicu ili poteSkoce s disanjem. Prestanite upotrebljavati ovaj lijek
ako se pojavi osip ili svrbez lica ili tijela. UCestalost javljanja ovih nuspojava nije poznata.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
Suha koza, lokalni kozni osip (nadrazujuci kontaktni dermatitis), osje¢aj zarenja, nadrazaj koze, crvenilo,
ljuStenje.

Manje €este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
Svrbez koze, suncane opekline.

Nepoznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
Oticanje lica, alergijske kontaktne reakcije, oticanje vjeda, stezanje u grlu, bol koze (bockaju¢a bol),
mjehurici (vezikule), poteSkoce s disanjem, promjene u boji koze, opekline na mjestu primjene.

Ako se nadrazaj koze pojavi nakon primjene SONA DUO gela, uglavnom je blagi ili umjereni, uz lokalne
znakove poput crvenila, suhoce, ljustenja, zarece boli i boli koze (bockaju¢a bol), koji kulminiraju u prvom
tiednu i spontano nestaju bez dodatnog lije¢enja.

Prijavljene su opekline na mjestu primjene, ve¢inom povrsinske, a u tezim sluajevima sa stvaranjem
mjehurica.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slu&aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili
liekarnika. Ovo podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢éuvati SONA DUO

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake “Rok
valjanosti“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Nakon prvog otvaranja lijek se moze upotrijebiti 6 mjeseci ako se ¢uva na temperaturi ispod 25 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto SONA DUO sadrzi

Djelatne tvari su adapalen i benzoilperoksid.

Jedan gram gela sadrzi 1 mg adapalena i 25 mg bezvodnog benzoilperoksida (u obliku benzoilperoksida,
s vodom).

Drugi sastojci su: dinatrijev edetat, natrijev dokuzat, poloksamer 124, glicerol, propilenglikol (E1520),
sorbitanoleat, sepineo P 600 (kopolimer akrilamida i natrijevog akriloildimetiltaurata u izoheksadekanu s
polisorbatom 80), procis¢ena voda.

Kako SONA DUO izgleda i sadrzaj pakiranja
SONA DUO 1 mg/g + 25 mg/g gel je bijeli do vrlo svijetlozuti neproziran gel.
SONA DUO 1 mg/g + 25 mg/g gel je pakiran kao:

30 g gela u viSeslojnoj tubi s aluminijskom barijerom sa zastithom aluminijskom membranom i
plasti¢nim polipropilenskim zatvaraem s navojem, u kutiji.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta.

Proizvodaé

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Proizvoda€ gotovog lijeka
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a,

71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina

7. Broji datum dozvole za stavljenje lijeka u promet

SONA DUO,1mg/g + 25mg/g , gel, 30g : 04-07.3-1-10908/21 od 02.11.2022.
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