1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sonol (21 mg + 21 mg + 2 mg) / 1ml, ptyn na skorg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml leku zawiera;

Substancje czynne

Lewomentol (Levomentholum) 21 mg
Kwas salicylowy  (Acidum salicylicum) 21 mg
Tymol (Thymolum) 2 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: glikol propylenowy.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn na skore.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Sonol jest wskazany jako $rodek pomocniczy w leczeniu chordb infekcyjnych skory.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Mtodziez powyzej 12 lat i dorosli
Stosowaé poczatkowo 4-5 razy na dobe, gdy nastagpi poprawa 2-3 razy na dobe.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania

Ptyn na skore

Produkt przeznaczony wytacznie do stosowania zewnetrznego. Miejsca swedzace i wykwity
na wargach smarowac cienko i rOwnomiernie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na sktadniki produktu lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac¢ na otwarte rany, btony §luzowe i skore uszkodzona.

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Nie stosowac w przypadku rozlegtych zmian ztuszczajacych (np. w tuszezycy).



4.4 Specjalne ostrzezenie i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze sktadnikow produktu
(utrzymujace si¢ zaczerwienienie skory) nalezy przerwaé stosowanie produktu i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Poniewaz kwas salicylowy bardzo tatwo wchlania si¢ w przez skore nie powinien by¢
stosowany na duzych obszarach skory przez dtugi czas, szczegodlnie u dzieci. Tymol podany
doustnie wchiania si¢ z jelit i pobudza ruchy robaczkowe. Wydala si¢ przez nerki. Moze
dziata¢ draznigco na nerki i powodowaé biatkomocz. W ostrych zatruciach wystepuja
objawy ze strony przewodu pokarmowego.

Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ z innymi preparatami zawierajacymi sktadniki ztuszczajace np. rezorcynol,
siarke poniewaz moze wystgpi¢ podraznienie skory. Preparatow zawierajacych kwas
salicylowy nie powinno si¢ stosowa¢ razem z preparatami przeciwtrgdzikowymi lub
zawierajacymi czynniki pilingujace (np. rezorcynol, siarke) ze wzgledu na mozliwosé
podraznienia skory.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie stosowac u kobiet w ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karminie piersia
Nie stosowac u kobiet karmigcych piersia, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Sonol nie ma wplywu na zdolnosci prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg narzadow 1 ukladow wg
MedDRA oraz czesto$ciag wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10
000); nieznana ( nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czesto$¢ nieznana:
- Podraznienie skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu  Monitorowania Niepozgdanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych
i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009,




e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

Kwas salicylowy latwo wchtania si¢ przez skore i przedawkowany wywotuje objawy
zatrucia salicylanami objawiajgce si¢ zawrotami glowy, szumem w uszach, wymiotami,
bolami glowy, zaburzeniami $wiadomosci. Po duzych dawkach moga wystapi¢ ciezkie
zatrucia z objawami porazenia os$rodka oddechowego, goraczka, ostabieniem, kwasica
ketonowg. Moze réwniez dojs¢ do uszkodzenia centralnego uktadu nerwowego, uktadu
oddechowego i krazenia. Szczegolnie narazone na jego dzialanie sg dzieci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC: nie przydzielony.

Zawarty w produkcie lewomentol posiada wlasciwosci bakteriobojcze, znieczulajgce
1 przeciwswiagdowe. Tymol i kwas salicylowy wzmagajg je 1 zapobiegaja namnazaniu si¢
bakterii 1 poteguja antyseptyczne dziatanie leku.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Lek bardzo stabo wchiania si¢ przez nieuszkodzong skore. Za wyjatkiem kwasu
salicylowego pozostate sktadniki leku nie sg wchianiane.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze lewomentol dziata hepatoksycznie. Podawany
szczurom dozotagdkowo przez 28 dni powodowat uszkodzenie watroby.

W badaniach na zwierzetach wykazano, iz salicylany tatwo przenikaja przez tozysko i
dziatajg teratogennie. Brak danych dotyczacych stosowania preparatéw kwasu salicylowego
w okresie cigzy 1 karmienia piersig u ludzi. Potencjalne zagrozenie dla czlowieka nie jest
Znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

- glikol propylenowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoS$ci

2 lata
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w pomieszczeniach suchych, w temperaturze ponizej 25 °C, chroni¢ od
Swiatla.

6.5 Rodzaje i zawarto$¢ opakowania

Butelka (HDPE) zakonczona zamknigciem typu rollon i zakretka (PP) oraz obejma z kulka
(LDPE, PP) w tekturowym pudetku. Dost¢pne opakowanie po 8 g.

6.6 Specjalne $rodKki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Brak szczegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Elanda Zaktad Produkcji Srodkéw Farmaceutycznych Negril Beta Spotka z ograniczong

odpowiedzialnoscig Sp. j.

97-340 Rozprza, ul. Sportowa 9

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0584

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20 sierpien 1992 r. 1 28 kwiecien 2014r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.06.2018



