Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Duac
10 mg/g + 30 mg/gzel
Clindamycinum + Benzoylis peroxidum

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwieksaych vgtpliwosci.

- Lek przepisandcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy choroby g takie same.

- Jeili nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepgdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazzadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Duac i w jakim celuesjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Duac
Jak stosowalek Duac

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Duac

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oghwnE

1. Co tojest lek Duac i w jakim celu si go stosuje

Lek Duac zawiera dwie substancje: klindamygcgraz benzoilu nadtlenek, Duac nalelo lekdw
przeciwtgdzikowych.
Duac jest stosowany w leczenigdriku pospolitego, o nasileniu lekkim do umiarkowga.
« Klindamycyna jest antybiotykiem, ktéry hamuje narmarde s¢ bakterii odpowiedzialnych za
powstawanie tdziku.
» Benzoilu nadtlenek powoduje zmniejszenie zaskémikiamknetych i otwartych), dziata
bakteriobdjczo na bakterie wypujace w tadziku.
Klindamycyna i benzoilu nadtlenek zawarte w lekuabu
» zwalczaj bakterie odpowiedzialne za wygbwanie tgdziku,
» lecz zaskoérniki otwarte i zamketie oraz krosty i grudki,
» zmniejsza liczbe czerwonych, zaognionych krost i grudek vepstigcych w tgdziku.

Lek Duac jest przeznaczony do stosowania przezyodotoste oraz mtodziew wieku powyej 12 lat.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duac

Kiedy nie stosowé leku Duac:
» Jeli pacjent ma uczulenie na klindamyeytinkomycyre, benzoilu nadtlenek lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionycipunkcie 6 tej ulotki),
Nie stosowa leku Duac, j&li dotyczy to pacjenta. W razie jakichkolwielatpliwosci, nalery
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Duac, nafezwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

» Duac naley stosowd tylko na skore. Nalezy unikat kontaktu leku z oczami, wargami czy
ustami lub witrzem nosa.



Nie nalezy stosowd leku na podrazniona skore, np. jeli wystepuja na niej rozgjcia, otarcia,
oparzenia stoneczne lubslieskéra jest uszkodzona.

=> Jsli Duac dostanie giprzypadkowo do oczu, ust lub do ¢trza nosa nalg te miejsca przendy
obficie wod.

* Nie nalely stosowa zbyt duzej ilosci leku Duac na wrdiwe obszary skory.

* U wigkszaci leczonych osob mme wystpi¢ zaczerwienienie i tuszczenie sikory w trakcie
pierwszych kilku tygodni leczenidesli skora stata sk podrazniona, maze by¢ konieczne
zastosowanie niettustegmdka nawitajagcego, zmniejszenie ¢gtasci stosowania leku Duac
lub zaprzestanie jego stosowania do czasstan skory gi poprawi.

» J&li podraznienie skoéry jest eikie (silne zaczerwienienie, przesuszeniezdzenie, ktucie lub
pieczenie) naley zaprzestastosowania leku Duac i skontaktansk z lekarzem

* Nalezy uwazaé, aby lek nie miat kontaktu z kolorowymi materiaiam tym ubraniem,
recznikami, péciela, meblami i dywanami lub wyktadzinantiek Duac maze spowodow#
odbarwienie tych materiatéw.

* Duac mae odbarwé wtosy.

* Duac mae spowodows, ze skéra bdzie bardziej wraiwa na szkodliwe dziatanie
promieniowania stonecznego. Najaunikat korzystania z solarium oraz ogranié¢ajo
minimum przebywanie na stou. W trakcie stosowania leku Duac rglstosowa kremy
z filtrem UV oraz odzie ochronn.

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceuprzed zastosowaniem lekilje

e U pacjenta wyspuja lub wystpowaty nastpujace choroby ukladu pokarmowego: zapalenie jelit,
wrzodziepce zapalenie okgnicy, zapalenie okenicy zwigzane ze stosowaniem antybiotykow.

* jesli wystapia bole brzucha lub biegunka ktore nie przemijajlub sk nasilay, wtedy nalezy
zaprzesta& stosowania leku Duac i natychmiast skontaktowsie z lekarzem Antybiotyki mogy
spowodowad choroby charakteryzage sé silng biegunk i b6lami brzucha, jednak ich wyslienie
jest mato prawdopodobne po zastosowania antybiatyiad skoe,

e pacjent stosowat ostatnio leki zawiei@@ klindamycyg lub erytromycyw, gdyz istnieje zwigkszone
ryzyko, ze Duac nie &dzie u nich dziatat tak dobrze jak powinien.

= Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, j&li pacjent stosowatw ostatnim czasie
jakikolwiek inny lek zawierajcy klindamycyr lub erytromycys.

Dzieci
Tego leku nie naley stosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat. Nie wiadomo czy jest dla nich bezpieczny
i czy bedzie wigciwie dziatat.

Inne leki i Duac
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prmywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktéregokekw poniszych lekow:

* innych lekéw przeciwtidzikowych, w tym antybiotykéw stosowanych na skor

* mydet isrodkdw oczyszczagych o wigciwosciach leczniczych i ztuszczgiych,

* mydet i kosmetykdéw o silnym dziataniu wysusgajm,

* lekéw zawieracych due ilosci alkoholu lubsrodkowsciggajcych.

Jednoczesne stosowanie pagaych lekow i leku Duac nie doprowad do podranienia skory.

Duac mae spowodowg ze niektére jednoczénie stosowane leki mog byé mniej skuteczne.Do tych
lekéw nalea:
» niektore leki przeciwtidzikowe stosowane na skorawieragcetretynoine, izotretynoine lub
tazaroten.



= Nalezy powiedziet lekarzowi lub farmaceucieo stosowaniu ktoregokolwiek z tych lekow.
Konieczne mge by stosowanie ich w edych porach dnia (np. jednego rano a drugiego
wieczorem). Stosowanie innych lekéw przeciattikowychjednoczénie z lekiem Duac, mae
zwigkszy¢ ryzyko podranienia skory.

= Nalezy przerwaé stosowanie leku i skontaktowé sie z lekarzem jesli podraznienie skory jest
ci¢zkie (silne zaczerwienienie, przesuszeniezdzenie, kiucie lub pieczenie).

» Leku Duac nie naley stosowa réwnoczénie z innymi lekami zawieragymi erytromycyg.

» Stosowanie leku Duac réwnoépee z takimi lekami jaldapsonczy sulfacetamidmoze
spowodowad czasowo zmiagikoloru skéry lub wloséw na twarzy (kolaétty i (lub)
pomaraczowy). Nie jest to efekt trwaly.

e Jeden ze skfadnikow leku memie wptyw na dziatanie lekoéw stosowanych w znieczuleni
0go6lnym (nazywanychsgodkami zwiotczajcymi”).

= Nalezy powiedzigt lekarzowi lub farmaceucieo zaplanowanej operaciji.

W razie wtpliwosci, czy ktorakolwiek z powsszych sytuacji dotyczy pacjenta stageggo lek Duac,
nalezy skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceyut

Ciaza, karmienie piersi i ptodnosé
Informacje dotycgce bezpieczestwa stosowania leku Duac u kobiet wzgi s3 ograniczone.

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Lekarz podejmie decygjczy korzyici dla pacjentki wynikajce ze stosowania leku Duac w okresie
cigzy, przewaaja ryzyko dla dziecka.

Nie wiadomo czy sktadniki leku Duac przenikaio mleka matki.

Jednym ze skfadnikow leku Duac jest klindamycymesi Blindamycyna jest stosowana doustnie lub w
zastrzykach, me przenika do mleka matki.

Jesli pacjentka karmi piersia, musi skontaktowa sie z lekarzemprzed zastosowaniem leku Duac.
Nie nalery stosowa leku Duac na skérpiersi w okresie karmienia piessi

3. Jak stosowéd lek Duac

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniem lekarza lub farmaceuty. W nagtpliwosci
nalezy sie zwrdock sig do lekarza lub farmaceuty.

* Lek Duac naley stosowa na chorobowo zmieniarskér raz na dob, wieczorem.

* Wynik dziatania leku Duac nie by widoczny dopiero po uptywie 2 do 5 tygodni jegosstwania.

* Nie naley stosowa leku diuwzej niz przez kolejnych 12 tygodni. Lekarz okiigak dlugo powinno
trwac leczenie.

Jak naktada¢ lek Duac:
1. Nalezy calkowicie usug makijaz z powierzchni leczonej skory.
2. Leczony skor nalezy doktadnie umy, sptuka cieph woda i delikatnie osuszyrecznikiem.
3. Niewielka ilos¢ zelu nalezy nanigé opuszkami palcowa caly leczory skore.
4. Zel naley naktad& nacaly powierzchng leczonej skory, a nie tylko na pojedyncze zmiany
tradzikowe. Jéli zel nie wchiania sitatwo oznacza tae zastosowano zbyt guilos¢ zelu.
» Do pokrycia twarzy nalg uzy¢ ilosci zelu, ktGra miéci sig pomiedzy czubkiem palca a
pierwszym jego stawem (pierwsze gmie palca) — jest to iké odpowiadajca ,,opuszkowi
palca”.



» Do pokrycia twarzy i plecow natg zastosowailos¢ odpowiadajca maksymalnie dwom i pét
»opuszkom palca”.

5. Jéli skdra stanie sgisilnie przesuszona lub zacznie kiszczy, mazna zastosowaniettustysrodek
nawilzajacy, stosowé Duac rzadziej lub zaprzestgego stosowania na j@ktzas, aby skéra
dostosowata gido leczenia. Lek ten nie nie dziatd wiasciwie, j&sli nie jest stosowany codziennie.

6. Po #yciu zelu naley umyé rece

7. Gdyzel wyschnie, mgna natay¢ niettusty makija.

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub weddagaza lekarza lub
farmaceuty. W razie gtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Duac
* Nie nalezy stosow& nadmiernej ilosci zelu. Zastosowanie nadmiernejsio zelu lub
stosowanie go g#ciej niz to zalecane nie przyspieszy wyleczenia krost, zenspowodowa
podranienie skory. W razie zastosowania hadmiernégilgelu, naley zmniejszy czestasé
stosowani&elu lub przerwa jego stosowanie na kilka dni, a potem wznoleczenie.

Jesli Duac zostanie przypadkowo potknéty
* W razie potkniecia zelu, nalezy skontaktowat sie z lekarzem.Moga wyspi¢ objawy
niepazagdane podobne do objawéw wystijacych podczas doustnego stosowania antybiotykdw
(podranieniezotadka).

Pominiecie zastosowania leku Duac:
* Nie nalely stosowa dawki podwdjnej, w celu uzupetnienia dawki poraigj,
* Nalezy zastosowanastprg zalecag dawlke, zgodnie z wczaiejszym schematem dawkowania.

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Duac, jéli nie zadecydowat o tym lekarz.

Nie nalery stosowa zelu diuzej niz przez 12 tygodni z edu, bez zalecenia lekarza.

Lek Duac naley stosowa tak dtugo jak zalecit lekarz. Nie naleprzerywd leczenia chybaze lekarz
zdecyduje inaczej.

Jest wazne, aby stosowézel dokfadnie tak jak zalecit lekarz Jgli przerwie s¢ stosowanie tego leku
zbyt wczdénie, tadzik maze st ponownie pojawd.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, aglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, ten lek mge powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Jesli pojawi sie ktorykolwiek z ponizej wymienionych cezkich objawéw niepazadanych, nalery

zaprzesta stosowania leku i pilnie skontaktowa sie z lekarzem — mde by konieczna

natychmiastowa pomoc medyczna:

. objawy reakciji alergicznych (takie jak: obkztwarzy, oczu, ust lulgyka, pokrzywka lub
trudnaici z oddychaniem, omdlenie),

. silna lub dlugo utrzymuaga sé biegunka lub skurcze brzucha,

. silne pieczenie, tuszczenie lubg@zenie.

Inne mozliwe dziatania niepazadane
Jeli zauwary sig ktorykolwiek z pontszych objawow, nafy zmniejszy czgstas¢ stosowania leku Duac
lub zaprzestajego stosowania przez 1 lub 2 dni, a potem wzadsdgzenie.



Bardzo czsto (mogz wystpi¢ u wiecej ng 1 na 10 pacjentéw):

- uczucie pieczenia skoéry, tuszczenig giory, swdzenie skéry, przesuszenie skory,

- W miejscu zastosowania leku: zaczerwienienie\skgrczegdlnie w pierwszych tygodniach
stosowania.

Te dziatania niepgdane maj zwykle przebieg tagodny.

Czesto (mogz wysgpi¢ u mniej ni 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy,

- W miejscu zastosowania leku: nadwiaos¢ naswiatto stoneczne, bdl skéry, zaczerwieniesigiad
skory, wysypka (zapalenie skory).

Niezbyt czsto (mogy wysgpié u mniej i 1 na 100 pacjentow):
- uczucie mrowienia (parestezje), nasileraelziku.

Inne dziatania niepazadane

Inne dziatania niepadane, ktore wygpity u bardzo niewielkiej liczby leczonych osobhiczstas¢
wystepowania nie jest znana:

- reakcje alergiczne,

- zapalenie jelita, biegunka, w tym krwawa bieguri@e brzucha,

- W miejscu zastosowania leku: reakcje skorne, mleaie skory, uwypuklona, ssizaca wysypka

(pokrzywka).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepgzadane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i Produktow Biobdjczych Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48221 301;

faks: + 48 22 49 21 309jrona internetowdittps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana kpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

Dziatania niepgagdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywd lek Duac

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Farmaceuta: Przechowywéa w lodowcew temperaturze’® - &C. Nie zamraaC.

Pacjent Po otrzymaniu od farmaceuty nie przechow§wetemperaturze powgj 253C i wyrzucit
po 2 miesicach.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu po:
-EXP”. Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.
Skrot ,Lot” oznacza numer serii produktu.

Lekéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadlldlezy zapyta
farmaceut, jak usun¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie postpowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Duac

Substancjami czynnymi leka:s
e klindamycyna, w postaci klindamycyny fosforanu,
« benzoilu nadtlenek, w postaci benzoilu nadtlenkwods.
1 gzelu zawiera 10 mg klindamycyny i 30 mg benzoilu tfextku.

Ponadto lek zawiera:
glicerol, karbomer 940, dimetykon, krzemi@rkoloidalrg uwodniora, poloksamer 182, sodu
wodorotlenek, disodu edetynian, disodu laurylosulfsztynian, wogl oczyszczos.

Jak wyglada lek Duaci co zawiera opakowanie
Duac to bialy do jasmmttegozel, dosgpny w tubach zawierggyh 30 g lub 60 gelu.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Ltd.
Unit 2, Building 2500, Avenue 2000,
Cork Airport Business Park, Cork,
Irlandia

Wytworca:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Marathon Distributors Ltd
35, Kilkis Street

2234 Latsia

Nikozja, Cypr

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informaajiezy sie zwrdcic do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Cypt Indoxyl 10 mg/c + 30 mg/g Gel
Grecja Indoxyl 10 mg/c + 30 mg/gGel
Niemcy Duac10 mg/c + 30 mg/gGel
Wiochy Duac1C mg/g + 30 mg/g Gel
Rumunic Duac10 mg/c + 30 mg/gGel
Hiszpanii Duac1C mg/c + 30 mg/gGel
Litwa Duac 10 mg/3( mg/gGelis



Polske Duac10 mg/c + 30 mg/gzel
Malta Duac Once Dily 10 mg/c + 30 mg/gGel
Wielka Brytani: (Irlandia Pétnicne) Duac OnceDaily 10 mg/c + 30 mg/gGel

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2021



