
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duac
(10 mg + 50 mg)/g, elż

2. SK AD JAKO CIOWY I ILO CIOWY Ł Ś Ś

1 g elu zawiera 10 mg klindamycyny ż (Clindamycinum) w postaci  klindamycyny fosforanu i 50 mg 
benzoilu nadtlenku (Benzoylis peroxidum) w postaci benzoilu nadtlenku z wodą

 Pe ny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.ł

3. POSTA   FARMACEUTYCZNAĆ

elŻ
Bia y do jasno ó tego jednorodny el.ł ż ł ż

4.  SZCZEGÓ OWE DANE KLINICZNEŁ

4.1. Wskazania do stosowania
Duac jest wskazany w miejscowym leczeniu tr dziku pospolitego o nasileniu lekkim doą  

umiarkowanego, szczególnie w przypadku wyst pienia zmian zapalnych – u osób doros ychą ł  
oraz dzieci w wieku od 12 lat (patrz punkt 4.4 i 5.1)

Nale y bra  pod uwag  ogólne wskazania dotycz ce w a ciwego stosowania rodków bakteriobójczych.ż ć ę ą ł ś ś

4.2. Dawkowanie i sposób podawania
Tylko do stosowania na skór .ę

Dawkowanie

Doro li i m odzie  (w wieku od 12  lat):ś ł ż

Duac nale y stosowa  raz na dob  wieczorem, na ca  chorobowo zmienion  powierzchni  skóry.ż ć ę łą ą ę  
Nale y poinformowa  pacjenta, e stosowanie wi kszej ni  zalecana dawki produktu leczniczego nież ć ż ę ż  
wp ynie korzystnie na proces leczenia a mo e zwi kszy  prawdopodobie stwo podra nienia skóry. Je lił ż ę ć ń ż ś  
wyst pi silne uszczenie skóry lub jej wysuszenie, nale y zmniejszy  cz sto  stosowania produktuą ł ż ć ę ść  
leczniczego lub przerwa  jego stosowanie (patrz punkt 4.4)ć

Wp yw stosowania produktu leczniczego Duac na zmiany zapalne i niezapalne mo e by  zauwa onył ż ć ż  
ju  w 2-5 tygodniu leczenia (patrz punkt 5.1)ż

W badaniach klinicznych dotycz cych tr dziku pospolitego bezpiecze stwo i skuteczno  stosowaniaą ą ń ść  
produktu leczniczego Duac powy ej 12 tygodni nie zosta o okre lone. ż ł ś
Stosowania produktu leczniczego Duac nie powinno si  kontynuowa  d u ej ni  12 tygodni bezę ć ł ż ż  
przerwy.
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Dzieci i m odzie :ł ż

Bezpiecze stwo i skuteczno  stosowania produktu leczniczego Duac u dzieci w wieku poni ej 12 latń ść ż  
nie zosta y ustalone, dlatego te  stosowanie tego produktu leczniczego w tej grupie wiekowej nie jestł ż  
wskazane.

Pacjenci w podesz ym wieku:ł

Brak specjalnych zalece .ń

Sposób podania

Nale y na o y  cienk  warstw  produktu leczniczego Duac na chorobowo zmienione miejsce  po jegoż ł ż ć ą ę  
uprzednim delikatnym umyciu agodnym rodkiem myj cymi oraz dok adnym osuszeniu. Je li el nieł ś ą ł ś ż  
wnika swobodnie w skór , oznacza to, e na o ono za du  ilo .ę ż ł ż żą ść

Po aplikacji nale y umy  r ce.ż ć ę

4.3. Przeciwwskazania

Duac nie powinien by  stosowany u pacjentów z rozpoznan  nadwra liwo ci  na:ć ą ż ś ą
- klindamycyn ,ę
- linkomycyn ,ę
- benzoilu nadtlenek,
- lub na któr kolwiek z substancji pomocniczych produktu leczniczego wymienionych w punkcieą  

6.1.

4.4. Specjalne ostrze enia i rodki ostro no ci dotycz ce stosowaniaż ś ż ś ą

Nale y unika  kontaktu z ustami, oczami, wargami, oraz innymi b onami luzowymi, lub te  zż ć ł ś ż  
uszkodzon  lub podra nion  skór . Ostro nie stosowa  na wra liwe obszary skóry. W razieą ż ą ą ż ć ż  
przypadkowego kontaktu, nale y je obficie przemy  wod .ż ć ą

Produkt leczniczy Duac nale y ostro nie stosowa  u pacjentów ze stwierdzon  w wywiadzie chorobż ż ć ą ą 
Crohna, wrzodziej cym zapaleniem okr nicy lub zapaleniu okr nicy zwi zanym ze stosowaniemą ęż ęż ą  
antybiotyków. 

Duac nale y stosowa  ostro nie równie  u pacjentów z atopowym zapaleniem skóry, u którychż ć ż ż  
dodatkowo mo e pojawi  si  dalsza sucho  skóry.ż ć ę ść

U wi kszo ci pacjentów w pierwszych tygodniach leczenia mo e pojawi  si  nasilone zaczerwienienie ię ś ż ć ę  
uszczenie si  skóry. W zale no ci od nasilenia tych objawów, pacjent mo e zastosowa  nieł ę ż ś ż ć  
powoduj cy powstawania zaskórników rodek nawil aj cy, czasowo zmniejszy  cz sto  stosowaniaą ś ż ą ć ę ść  
produktu leczniczego Duac lub czasowo zaprzesta  stosowania produktu, jednak nie  ustalonoć  
skuteczno ci stosowania produktu leczniczego Duac rzadziej ni  raz na dob .ś ż ę

Nale y zachowa  ostro no  w przypadku jednoczesnego stosowania miejscowo innych lekówż ć ż ść  
przeciwtr dzikowych, ze wzgl du na mo liwo  skumulowania si  podra nienia skóry, które czasamią ę ż ść ę ż  
mo e przybra  posta  siln , szczególnie w wypadku stosowania rodków z uszczaj cych i cieraj cych.ż ć ć ą ś ł ą ś ą

Je li pojawi si  silne miejscowe podra nienie (silny rumie , silne przesuszenie i sw dzenie, silneś ę ż ń ę  
uczucie k ucia/pieczenia skóry) nale y zaprzesta  stosowania produktu leczniczego Duac.Benzoiluł ż ć  
nadtlenek mo e zwi kszy  wra liwo  skóry na wiat o s oneczne (UV), dlatego nie nale y stosoważ ę ć ż ść ś ł ł ż ć 

UK/H/676/001-002/IB/059 2



lamp UV w trakcie leczenia a pacjent powinien unika  d ugotrwa ej ekspozycji na bezpo rednieć ł ł ś  
dzia anie wiat a s onecznego lub j  minimalizowa . ł ś ł ł ą ć

Je li nie mo na unikn  przebywania na s o cu, nale y stosowa  kremy z filtrem UV oraz odzieś ż ąć ł ń ż ć ż 
ochronn .ą

Je li pacjent ma oparzenia s oneczne, nale y je wyleczy  przed rozpocz ciem stosowania produktuś ł ż ć ę  
leczniczego Duac.

W przypadku wyst pienia u pacjenta biegunki d ugotrwa ej lub o znacznym nasileniu lub skurczówą ł ł  
brzucha leczenie produktem Duac nale y natychmiast przerwa , poniewa  te objawy mog  wskazyważ ć ż ą ć 
na zapalenie okr nicy zwi zane ze stosowaniem antybiotyków. Nale y zastosowa   odpowiednieęż ą ż ć  
metody diagnostyczne, takie jak oznaczenie Clostridium difficile i toksyn, a je li to konieczne,ś  
wykonanie kolonoskopii oraz rozwa y  sposób leczenia zapalenia okr nicy.ż ć ęż

Produkt ten mo e odbarwia  w osy i kolorowe materia y. Nale y unika  kontaktu produktu z w osami,ż ć ł ł ż ć ł  
materia ami, meblami oraz dywanami i (lub) wyk adzinami.ł ł

Oporno  na klindamycynść ę

U pacjentów, u których w wywiadzie stwierdzono niedawne miejscowe stosowanie klindamycyny lub 
erytromycyny,  istnieje wi ksze prawdopodobie stwo wyst powania  wcze niej istniej cych, opornychę ń ę ś ą  
na leczenie przeciwbakteryjne bakterii Propionibacterium Acnes i flory komensalnej (patrz punkt 5.1).

Oporno  krzy owaść ż

W przypadku stosowania antybiotyków w monoterapii mo e rozwin  si  oporno  krzy owa naż ąć ę ść ż  
antybiotyki takie jak linkomycyna i erytromycyna (patrz punkt 4.5)

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono adnych oficjalnych bada  dotycz cych interakcji pomi dzy produktem Duac aż ń ą ę  
innymi lekami.

Nale y zachowa  ostro no  podczas jednoczesnego stosowaniu miejscowo antybiotyków, mydeż ć ż ść ł 
leczniczych lub z uszczaj cych, rodków oczyszczaj cych skór , kosmetyków maj cych silne dzia anieł ą ś ą ę ą ł  
wysuszaj ce oraz produktów zawieraj cych w du ych st eniach alkohol i (lub) rodki ci gaj ce, zeą ą ż ęż ś ś ą ą  
wzgl du na mo liwo  wyst pienia skumulowanego dzia ania dra ni cego.ę ż ść ą ł ż ą

Produkt leczniczy Duac nie powinien by  stosowany równocze nie z lekami zawieraj cymić ś ą  
erytromycyn  ze wzgl du na mo liwo  wyst pienia dzia ania antagonistycznego w stosunku doę ę ż ść ą ł  
klindamycyny.

Wykazano e klindamycyna mo e dzia a  zwiotczaj co na mi nie, co mo e zwi ksza  si  dzia aniaż ż ł ć ą ęś ż ę ć łę ł  
innych rodków zwiotczaj cych. Dlatego nale y zachowa  szczególn  ostro no  w wypadkuś ą ż ć ą ż ść  
równoczesnego stosowania rodków zwiotczaj cych z produktem leczniczym Duac.ś ą

Nale y unika  równoczesnego stosowania produktu leczniczego Duac z tretynoin , izotretynoin  orazż ć ą ą  
tazarotenem ze wzgl du na to, e benzoilu nadtlenek mo e zmniejsza  skuteczno  ich dzia ania orazę ż ż ć ść ł  
zwi ksza  podra nienie skóry. Je li konieczne jest jednoczesne stosowanie produktów zawieraj cych teę ć ż ś ą  
substancje, nale y je nak ada  o ró nych porach dnia (np. jeden rano a drugi wieczorem).ż ł ć ż
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Jednoczesne stosowanie na skór  produktów leczniczych zawieraj cych benzoilu nadtlenek orazę ą  
sulfonamidy, mo e prowadzi  do czasowego odbarwienia skóry i w osów na twarzy (kolor ó ty lubż ć ł ż ł  
pomara czowy).ń

4.6. Wp yw na p odno ,  ci  i  laktacj  ł ł ść ążę ę

Ci aąż

Brak odpowiednich danych dotycz cych stosowania produktu Duac u kobiet ci arnych. Nieą ęż  
przeprowadzono bada  dotycz cych wp ywu produktu Duac lub benzoilu nadtlenku na reprodukcj  iń ą ł ę  
rozwój zwierz t. Dane dotycz ce stosowania samego benzoilu nadtlenku i samej klindamycyny u kobietą ą  
w ci y, s  ograniczone. Dane z ograniczonej liczby ci  nara onych na dzia anie klindamycyny wąż ą ąż ż ł  
pierwszym trymestrze, nie wykazuj  szkodliwego wp ywu klindamycyny zarówno na przebieg ci yą ł ąż  
jak i na p ód lub noworodka. ł

W badaniach reprodukcji u szczurów i myszy po zastosowaniu podskórnym lub doustnym 
klindamycyny, nie stwierdzono zmniejszonej p odno ci lub szkodliwego dzia ania klindamycyny nał ś ł  
p ód.ł

Bezpiecze stwo stosowania produktu Duac u kobiet w ci y nie zosta o okre lone. W zwi zku z tymń ąż ł ś ą  
Duac mo e by  przepisany kobietom ci arnym przez lekarza prowadz cego tylko poż ć ęż ą  
dok adnej ocenie korzy ci w stosunku do ryzyka.ł ś

Karmienie piersią
Nie przeprowadzono bada  dotycz cych stosowania produktu leczniczego Duac u kobiet karmi cychń ą ą  
piersi . Benzoilu nadtlenek i klindamycyna przenikaj  przez skór  w ma ych ilo ciach, jednak nieą ą ę ł ś  
wiadomo czy po zastosowaniu produktu Duac benzoilu nadtlenek lub klindamycyna przenikaj  doą  
ludzkiego mleka. 
Podczas doustnego lub pozajelitowego stosowania klindamycyny stwierdzano obecno  klindamycynyść  
w mleku. 
W zwi zku z tym Duac mo e by  stosowany w okresie karmienia piersi  tylko wtedy, gdy oczekiwaneą ż ć ą  
korzy ci przewa aj  potencjalne ryzyko dla p odu.ś ż ą ł

Produktu leczniczego Duac nie nale y stosowa  na skór  w okolicy piersi aby unikn  przypadkowegoż ć ę ąć  
spo ycia produktu przez niemowl .ż ę

P odnoł ść

Nie ma danych dotycz cych wp ywu produktu leczniczego Duac na p odno .ą ł ł ść

4.7. Wp yw na zdolno  prowadzenia pojazdów i obs ugiwanie maszyn.ł ść ł

Brak danych

4.8. Dzia ania niepo daneł żą

Dzia ania niepo dane produktu leczniczego Duac zestawiono poni ej; obejmuj  one równie  dzia aniał żą ż ą ż ł  
niepo dane zg oszone dla poszczególnych substancji czynnych - benzoilu nadtlenku orazżą ł  
klindamycny. W celu opisania cz sto ci wyst powania dzia a  niepo danych, zastosowano zapisę ś ę ł ń żą  
zgodny z klasyfikacj  uk adów i narz dów MedDRA. Cz sto  wyst powania dzia a  niepo danychą ł ą ę ść ę ł ń żą  
uporz dkowano w nast puj cy sposób: bardzo cz sto (>1/10), cz sto (>1/100 do <1/10), niezbyt cz stoą ę ą ę ę ę  
(>1/1000 do <1/100), rzadko ( >1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (cz stoę ść 
nie mo e by  okre lona na podstawie dost pnych danych).ż ć ś ę
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Uk ady i narz dył ą
(MedDRA)

Bardzo cz stoę Cz stoę Niezbyt cz stoę Nieznana**

Zaburzenia uk aduł  
immunologicznego

Reakcje 
alergiczne w tym 
nadwra liwo  iż ść  
reakcje 
anafilaktyczne

Zaburzenia uk aduł  
nerwowego*

Parestezje

Zaburzenia 
o dka i jelitż łą

Zapalenie 
okr nicy (w tymęż  
rzekomob oniasteł  
zapalenie 
okr nicy),ęż  
biegunka 
krwotoczna, 
biegunka, ból 
brzucha

Zaburzenia skóry 
i tkanki 
podskórnej*

Rumie ,ń  
uszczenie,ł  
przesuszenie

(Zg aszane jakoł  
objawy w stopniu 
„ agodnym”)ł

Uczucie 
palenia/pieczenia

Zapalenie skóry,
wi d,ś ą

wysypka 
rumieniowa,
pogorszenie 
tr dziku.ą

Pokrzywka

Zaburzenia ogólne 
i stany w miejscu 
podania

Reakcje w miejscu 
podania, w tym 
odbarwienia skóry

* W miejscu podania. 
** Na podstawie danych z bada  przeprowadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu. Badania teń  
obejmowa y populacj  o nieokre lonej wielko ci i ulega y wp ywowi czynników wprowadzaj cych wł ę ś ś ł ł ą  
b d, nie jest mo liwe wiarygodne oszacowanie ich cz sto ci, jednak reakcje ogólnoustrojowełą ż ę ś  
wyst puj  rzadko.ę ą

Oprócz dzia a  niepo danych wymienionych w powy szej tabeli, w badaniu g ównymł ń żą ż ł  
przeprowadzonym ze stosowanym miejscowo elem zawieraj cym 1% klindamycyny i 3% benzoiluż ą  
nadtlenku, cz sto zg aszano wra liwo  na wiat o s oneczne w miejscu zastosowania.ę ł ż ść ś ł ł

W badaniach przeprowadzonych z u yciem samej klindamycyny stosowanej miejscowo, cz stoż ę  
zg aszano wyst powanie bólu g owy i ból w miejscu zastosowania.ł ę ł

Tolerancja miejscowa

W trakcie pi ciu bada  klinicznych przeprowadzonych z u yciem produktu Duac wszyscy pacjencię ń ż  
zostali sklasyfikowani ze wzgl du na wyst powanie rumienia na twarzy, uszczenia skóry, pieczeniaę ę ł  
skóry oraz jej przesuszenia w nast puj cej skali: 0 = brak, 1 = agodny, 2 = umiarkowany, i 3 =ę ą ł  
powa ny. ż
Odsetek pacjentów, którzy mieli te objawy przed rozpocz ciem leczenia (w punkcie pocz tkowym) i wę ą  
trakcie leczenia, by  nast puj cy:ł ę ą

Przed leczeniem (punkt pocz tkowy)ą W trakcie leczenia
agodnyŁ Umiarkowany Ci kięż agodnyŁ Umiarkowany Ci kięż

Rumień 28% 3% 0 26% 5% 0
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uszczenieŁ 6% <1% 0 17% 2% 0
Palenie 3% <1% 0 5% <1% 0
Przesuszenie 6% <1% 0 15% 1% 0
Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań 
niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać 
wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania 
Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych 
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Zastosowanie nadmiernej ilo ci produktu Duac mo e spowodowa  silne podra nienie skóry. W takimś ż ć ż  
wypadku nale y przerwa  stosowanie produktu leczniczego do czasu, a  stan skóry ulegnie poprawie.ż ć ż

Benzoilu nadtlenek stosowany na skór , zwykle nie wch ania si  w ilo ciach wystarczaj cych, abyę ł ę ś ą  
spowodowa  dzia ania ogólnoustrojowe.ć ł

Zastosowanie miejscowo nadmiernej ilo ci klindamycyny mo e spowodowa  wch oni cie substancji wś ż ć ł ę  
ilo ci wystarczaj cej, aby spowodowa  wyst pienie dzia a  ogólnoustrojowych.ś ą ć ą ł ń

W wypadku przypadkowego doustnego przyj cia produktu Duac, mog  wyst pi  zaburzeniaę ą ą ć  
o dkowo-jelitowe podobne do zaburze  wyst puj cych po przyj ciu klindamycyny w postaci oż łą ń ę ą ę  

dzia aniu ogólnoustrojowym.ł

Nale y podj  odpowiednie dzia ania, maj ce na celu przyniesienie ulgi skórze, podra nionej w wynikuż ąć ł ą ż  
nadmiernej aplikacji produktu leczniczego.
Po przypadkowym doustnym przyj ciu produktu, pacjenta nale y leczy   objawowo lub zgodnie zę ż ć  
lokalnymi wymogami Krajowego Centrum Informacji Toksykologicznej je li dost pne.ś ę

5. W A CIWO CI FARMAKOLOGICZNEŁ Ś Ś

5.1. W a ciwo ci farmakodynamiczneł ś ś

Grupa farmakoterapeutyczna: Klindamycyna, leki z o one.ł ż

Kod ATC: D10 AF 51

Klindamycyna jest antybiotykiem linkozamidowym o dzia aniu bakteriostatycznym na bakterie tlenoweł  
Gram-dodatnie i szerokim spektrum dzia ania na bakterie beztlenowe. Antybiotyki linkozamidowe,ł  
takie jak klindamycyna wi  si  z podjednostk  23S rybosomu bakteryjnego i hamuj  wczesn  fazążą ę ą ą ą ę 
syntezy bia ka. Klindamycyna ma dzia anie g ównie bakteriostatyczne, jednak w du ych st eniachł ł ł ż ęż  
mo e dzia a  bakteriobójczo na wra liwe szczepy bakterii.ż ł ć ż

Chocia  klindamycyny fosforan ż in vitro jest nieaktywny, to in vivo szybka hydroliza powoduje jego 
przemian  w klindamycyn  dzia aj c  przeciwbakteryjnie. Dzia anie klindamycyny zosta o wykazaneę ę ł ą ą ł ł  
klinicznie w przypadku zaskórników u pacjentów z tr dzikiem, u których klindamycyna stosowana wą  
dostatecznym st eniu dzia a na wi kszo  szczepów ęż ł ę ść Propionibacterium acnes. Klindamycyna in vitro 
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hamuje wszystkie badane hodowle Propionibacterium acnes (MIC 0,4 mcg/ml). Po zastosowaniu 
klindamycyny st enie wolnych kwasów t uszczowych na powierzchni skóry zmniejsza si  z ok. 14%ęż ł ę  
do 2%.

Benzoilu nadtlenek jest lekiem agodnie keratolitycznym, dzia aj cym na zaskórniki we wszystkichł ł ą  
etapach ich powstawania. Jest on czynnikiem utleniaj cym, o dzia aniu przeciwbakteryjnym w stosunkuą ł  
do Propionibacterium acnes, drobnoustroju wyst puj cego w tr dziku pospolitym. Ponadtoę ą ą  
przeciwdzia a on nadmiernemu wytwarzaniu oju w tr dziku.ł ł ą

Duac ma w a ciwo ci agodnie keratolityczne i przeciwbakteryjne, dzia a szczególnie na zmianył ś ś ł ł  
zapalne w tr dziku pospolitym o nasileniu lekkim do umiarkowanego.ą

Wyst powanie nabytej oporno ci mo e by  zró nicowane geograficznie i w czasie dla poszczególnychę ś ż ć ż  
gatunków. Wskazane jest korzystanie z miejscowej informacji dotycz cej oporno ci, szczególnieą ś  
podczas leczenia ci kich zaka e .ęż ż ń

Dodanie benzoilu nadtlenku zmniejsza niebezpiecze stwo szybkiego powstawania oporno ciń ś  
drobnoustrojów na klindamycyn .ę

Obecno  obu substancji czynnych w jednym produkcie jest dogodna i spe nia oczekiwania pacjenta. ść ł

Bezpiecze stwo i skuteczno  wykazane w badaniach klinicznychń ść

W pi ciu randomizowanych badaniach klinicznych z podwójnie lep  prób , z udzia em 1318ę ś ą ą ł  
pacjentów z tr dzikiem pospolitym na twarzy ze zmianami zapalnymi i niezapalnymi,  396 pacjentomą  
podawano Duac, 396 benzoilu nadtlenek, 349 klindamycyn  i 177 samo pod o e produktu. Produktę ł ż  
stosowano raz na dob  przez 11 tygodni, w 2, 5, 8 i 11 tygodniu pacjenci byli oceniani i liczona by aę ł  
liczba zmian.

rednie procentowe zmniejszenie liczby zmian tr dzikowych po 11 tygodniach leczenia pokazujeŚ ą  
tabela.

rednie procentowe zmniejszenie liczby zmian tr dzikowych po 11 tygodniach w odniesieniu doŚ ą  
stanu pocz tkowegoą .

      150
    (n=120)

       151
    (n=273)

     152
    (n=280)

     156
   (n=287)

     158*

   (n=358)

                                                           Zmiany zapalne
Duac Once Daily Gel        65       56        42      57       52
Benzoilu nadtlenek       36       37        32      57       41
Klindamycyna        34       30        38      49       33
Pod o eł ż        19      -0,4        29             29
                                                          Zmiany niezapalne
Duac Once Daily Gel       27         37        24       39       25
Benzoilu nadtlenek        12        30        16       29        23
Klindamycyna        -4        13        11       18       17
Pod o eł ż       -9         -5        17         -        -7 
                                            Wszystkie zmiany (suma zmian zapalnych i niezapalnych)
Duac Once Daily Gel        41          45        31         50        41
Benzoilu nadtlenek       20         35        23         43        34
Klindamycyna       11         22          22        33        26
Pod o eł ż          1         -1          22          -       16
*badania g ówneł
Ró nice statystycznie istotne zosta y zaznaczone przez ż ł pogrubienie.
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Zmniejszenie liczby wszystkich zmian by o istotnie wi ksze w przypadku stosowania produktu Duacł ę  
ni  samej klindamycyny lub samego pod o a we wszystkich pi ciu badaniach. Zmniejszenie liczbyż ł ż ę  
zmian tr dzikowych by o znacznie wi ksze w przypadku stosowania produktu Duac ni  samegoą ł ę ż  
benzoilu nadtlenku, jednak ró nica w indywidualnych badaniach nie by a istotna statystycznie.ż ł

W zmniejszaniu liczby zmian zapalnych Duac by  istotnie lepszy ni  klindamycyna w czterech z pi ciuł ż ę  
bada  i ni  benzoilu nadtlenek w trzech z pi ciu bada . W zmniejszaniu liczby zmian niezapalnychń ż ę ń  
Duac by  istotnie lepszy ni  klindamycyna w czterech z pi ciu bada  i wykazywa  tendencj  doł ż ę ń ł ę  
przewagi nad benzoilu nadtlenkiem , gdy benzoilu nadtlenek by  stosowany sam.ł

W opinii lekarza oceniaj cego ca kowita poprawa zmian tr dzikowych by a istotnie lepsza w przypadkuą ł ą ł  
stosowania produktu Duac ni  samego benzoilu nadtlenku lub samej klindamycyny w trzech z pi ciuż ę  
bada .ń

Wp yw na zmiany zapalne by  widoczny od 2 tygodnia leczenia. Wp yw na zmiany niezapalne był ł ł ł 
bardziej zró nicowany, ze skuteczno ci  pojawiaj c  si  zwykle w 2-5 tygodniu leczenia.ż ś ą ą ą ę

5.2. W a ciwo ci farmakokinetyczneł ś ś

W badaniach maksymalnej absorbcji przezskórnej, w okresie czterech tygodni podawania produktu 
Duac, rednie st enie klindamycyny w osoczu by o nieistotne (0,043% zastosowanej dawki).ś ęż ł

Zawarto  benzoilu nadtlenku w produkcie nie ma wp ywu na wch anianie klindamycyny przez skór .ść ł ł ę

W badaniach próbek znakowanych radioaktywnie wykazano, e wch anianie benzoilu nadtlenku przezż ł  
skór  mo e wyst pi  jedynie po jego przemianie w kwas benzoesowy. Kwas benzoesowy ulegaę ż ą ć  
przemianom do kwasu hipurowego i w tej postaci jest wydalany przez nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecze stwień

Duac
 
W dwuletnich badaniach karcynogenno ci przeprowadzanych na myszach z udzia em produktuś ł  
leczniczego Duac stosowanego na skór  nie wykazano wzrostu ryzyka karcynogenno ci w porównaniuę ś  
do kontroli.

Dwuletnie badanie dzia ania fotokokarcynogennego na myszach, które jednocze nie poddawanoł ś  
ekspozycji na produkt leczniczy Duac i sztuczne promieniowanie s oneczne, wykaza o w porównaniuł ł  
do kontroli niewielkie zmniejszenie mediany czasu, który mija  do powstania guza. Znaczenie kliniczneł  
wyników powy szego badania jest nie znane. ż

W badaniach toksyczno ci skórnej po podaniu wielokrotnym produktu Duac, u dwóch gatunkówś  
zwierz t, przez ponad 90 dni, nie stwierdzono adnego dzia ania toksycznego z wyj tkiem niewielkiegoą ż ł ą  
miejscowego podra nienia.ż

W badaniach dzia ania dra ni cego oczu  wykazano, e Duac jest produktem tylko bardzo lekkoł ż ą ż  
dra ni cym. ż ą

Benzoilu nadtlenek

Badania toksyczno ci prowadzone na zwierz tach wykaza y, e benzoilu nadtlenek podawanyś ę ł ż  
miejscowo by  dobrze tolerowany.ł
Chocia  wysokie dawki benzoilu nadtlenku powodowa y uszkodzenie a cucha DNA, dost pne dane zż ł ł ń ę  
innych bada  mutagenno ci, karcynogenno ci i fotorakotwórczo ci wskazuj , e benzoilu nadtlenek nień ś ś ś ą ż  
jest lekiem karcynogennym lub fotorakotwórczym.

UK/H/676/001-002/IB/059 8



Nie s  dost pne dane o toksycznym wp ywie na reprodukcj .ą ę ł ę

Klindamycyna

Badania in vitro i in vivo nie ujawni y adnego dzia ania mutagennego klindamycyny. Badaniał ż ł  
d ugoterminowe na zwierz tach dotycz ce rakotwórczo ci klindamycyny nie by y prowadzone. Zł ę ą ś ł  
drugiej strony dane przedkliniczne oparte na typowych badaniach toksyczno ci i toksycznego dzia aniaś ł  
na reprodukcj  dawki jednorazowej i dawek wielokrotnych, nie wykaza y szczególnego zagro enia dlaę ł ż  
cz owieka. ł

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer (50 000 mPa.s)
Dimetykon (100 mm2.s-1)
Disodu laurylosulfobursztynian
Disodu edetynian
Glicerol
Krzemionka koloidalna uwodniona
Poloksamer 182
Sodu wodorotlenek
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno ci farmaceutyczneś

Nie dotyczy

6.3. Okres wa no ciż ś

18 miesi cy.ę
Okres wa no ci po pierwszym otwarciuż ś  pojemnika: 2 miesi ce.ą

6.4. Szczególne rodki ostro no ci podczas przechowywaniaś ż ś

Przechowywa  w lodówce w temperaturze 2ć oC - 8oC. Nie zamra a .ż ć
Po pierwszym otwarciu pojemnika, przechowywa  w temperaturze do 25ć oC 

6.5. Rodzaj i zawarto  opakowaniaść

Aluminiowe tuby w tekturowym pude ku.ł

Tuby aluminiowe zawieraj ce 5g, 6 g, 15 g, 25 g, 30 g, 50 g, 55 g, 60 g lub 70 g elu, umieszczone wą ż  
tekturowym pude ku.ł

6.6.  Specjalne rodki ostro no ci dotycz ce usuwaniaś ż ś ą

Brak szczególnych wymagań

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ CY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIEĄ  
DO OBROTU

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd.
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Finisklin Business Park, Sligo
Irlandia 

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11213

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / 
DATA PRZED U ENIA POZWOLENIAŁ Ż

14. stycznia 2005 r. / 23 lipiec 2009.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ CIOWEJ ZMIANY TEKSTUĘŚ  
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
 15.01.2015
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