Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SONOL
(21 mg + 21 mg + 2 mg)/1 ml, pltyn na skére
( Levomentholum + Acidum salicylicum + Thymolum )

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sonol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sonol
Jak stosowac lek Sonol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sonol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sonol i w jakim celu si¢ go stosuje

Sonol jest to lek w formie ptynu stosowany zewnetrznie jako srodek pomocniczy w leczeniu chordb
infekcyjnych skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sonol
Kiedy nie stosowa¢ leku Sonol:

Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

Jesli pacjent ma uszkodzong skore;

Jesli pacjent ma otwarte rany;

Jesli pacjent ma rozleglte zmiany ztuszczajace (np. w tuszczycy);

U pacjentek w cigzy bez konsultacji z lekarzem;

U pacjentek karmigcych piersig bez konsultacji z lekarzem;

Nie stosowac na btony §luzowe;

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sonol nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku wystgpienia nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek ze sktadnikow leku (utrzymujgce si¢
zaczerwienienie skory) nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci

Poniewaz kwas salicylowy bardzo fatwo wchtania si¢ przez skore nie powinien by¢ stosowany na
duzych obszarach skory przez dlugi czas, szczegolnie u dzieci.



Lek Sonol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stosowac z innymi lekami zawierajgcymi sktadniki ztuszczajace, np. rezorcynol, siarke, poniewaz
moze nastgpi¢ podraznienie skory.

Ciaza, karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia, bez konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Sonol nie ma wptywu na zdolnos$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Sonol zawiera glikol propylenowy, moze powodowaé podraznienie skory.

3. Jak stosowaé lek Sonol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Mtodziez powyzej 12 lat i dorosli

Miejsca swedzace i wykwity na wargach smarowac cienko i rownomiernie poczatkowo 4-5 razy na
dobe, gdy nastapi poprawa 2-3 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sonol

Opisano 1 przypadek intoksykacji kwasem salicylowym u pacjenta z duzymi zmianami
tuszczycowymi.

Kwas salicylowy tatwo wchtania si¢ przez skore i przedawkowany wywotuje objawy zatrucia
salicylanami objawiajace si¢ zawrotami glowy, szumem w uszach, wymiotami, bdlami glowy,
zaburzeniami §wiadomosci. Po duzych dawkach moga wystapi¢ ciezkie zatrucia z objawami porazenia
osrodka oddechowego, gorgczka, ostabieniem, kwasicg ketonowa. Moze rowniez dojs¢ do uszkodzenia
centralnego uktadu nerwowego, uktadu oddechowego i krazenia. Szczegélnie narazone na jego
dziatanie sa dzieci.

Pominigcie zastosowania leku Sonol

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sonol

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA
oraz czgsto$cig wystepowania: czesto$é nieznana (nie moze by¢é okreslona na podstawie dostgpnych

danych).

Czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- podraznienie skory.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sonol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,termin
waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w pomieszczeniach suchych, w temperaturze ponizej 25 °C, chroni¢ od §wiatla.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sonol

Substancjami czynnymi leku sg lewomentol, kwas salicylowy, tymol.

1 ml leku zawiera 21 mg lewomentolu, 21 mg kwasu salicylowego, 2 mg tymolu.

Pozostaty sktadnik: substancja pomocnicza to glikol propylenowy.

Jak wyglada Sonol i co zawiera opakowanie

Lek Sonol jest ptynem do stosowania na skor¢. Pakowanym w butelke (HDPE) zakonczonym
zamknieciem typu roll-on i zakretka (PP) oraz obejma z kulka (LDPE, PP). Dostepne sa opakowania po
8g.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Elanda Pharma Sp. z o. o.
ul. Sportowa 9, 97-340 Rozprza

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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