CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Duac

(10 mg + 50 mg)/g, z€

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 10 mg klindamycyny (Clindamycinum) w postaci klindamycyny fosforanu i 50 mg
benzoilu nadtlenku (Benzoylis peroxidum) w postaci benzoilu nadtlenku z wodg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zd

Bialy do jasnozéitego jednorodny zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Duac jest wskazany w miejscowym leczeniu trgdziku pospolitego o nasileniu lekkim do
umiarkowanego, szczegoblnie w przypadku wystgpienia zmian zapalnych — u 0séb dorostych
oraz dzieci w wieku od 12 lat (patrz punkt 4.4 i 5.1)

Nalezy bra¢ pod uwage ogdlne wskazania dotyczace wtasciwego stosowania srodkdw bakteriobdjczych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Tylko do stosowania na skore.

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku od 12 |at):

Duac nalezy stosowat raz ha dobe wieczorem, na catg chorobowo zmieniong powierzchnie skory.
Nalezy poinformowac pacjenta, ze stosowanie wiekszel niz zalecana dawki produktu leczniczego nie
wptynie korzystnie na proces leczenia a moze zwiekszy¢ prawdopodobienstwo podraznienia skory. Jesli
wystapi silne tuszczenie skory lub jg wysuszenie, nalezy zmnigjszy¢ czestase stosowania produktu
leczniczego lub przerwac jego stosowanie (patrz punkt 4.4)

Wptyw stosowania produktu leczniczego Duac na zmiany zapane i niezapal ne moze by¢ zauwazony
juz w 2-5 tygodniu leczenia (patrz punkt 5.1)

W badaniach klinicznych dotyczacych tradziku pospolitego bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania
produktu leczniczego Duac powyzej 12 tygodni nie zostato okreslone.

Stosowania produktu leczniczego Duac nie powinno sie kontynuowac dtuzej niz 12 tygodni bez
przerwy.



Dzieci i mtodziez:

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu |eczniczego Duac u dzieci w wieku ponize 12 lat
nie zostaly ustalone, dlatego tez stosowanie tego produktu leczniczego w tej grupie wiekowej niejest
wskazane.

Pacjenci w podesztym wieku:

Brak specjalnych zalecen.
Sposdb podania

Nalezy natozy¢ cienkg warstwe produktu leczniczego Duac na chorobowo zmienione migjsce po jego
uprzednim delikatnym umyciu tagodnym srodkiem myjgcymi oraz doktadnym osuszeniu. Jesli zel nie
whnika swobodnie w skore, 0znacza to, ze natozono za duzg il0S¢.

Po aplikacji nalezy umyc rece.
4.3. Przeciwwskazania

Duac nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rozpoznang nadwrazliwoscig na:
- klindamycyne,
- linkomycyne,
- benzoilu nadtlenek,
- lub naktorgkolwiek z substancji pomocniczych produktu leczniczego wymienionych w punkcie
6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu z ustami, oczami, wargami, oraz innymi btonami sluzowymi, lub tez z
uszkodzong lub podrazniong skoérg. Ostroznie stosowat na wrazliwe obszary skéry. W razie
przypadkowego kontaktu, nalezy je abficie przemy¢ woda.

Produkt leczniczy Duac nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie chorobg
Crohna, wrzodziejgcym zapal eniem okreznicy lub zapaleniu okreznicy zwigzanym ze stosowaniem
antybiotykow.

Duac nalezy stosowaC ostroznie rowniez u pacjentéw z atopowym zapal eniem skéry, u ktérych
dodatkowo moze pojawic¢ sie dalsza suchos¢ skory.

U wiekszosci pacjentéw w pierwszych tygodniach leczenia moze pojawié sie nasilone zaczerwienienie
tuszczenie sie skory. W zaleznosci od nasilenia tych objawodw, pacjent moze zastosowac nie
powodujgcy powstawania zaskornikow srodek nawilzajgcy, czasowo zmnigjszyé czestos¢ stosowania
produktu leczniczego Duac lub czasowo zaprzesta¢ stosowania produktu, jednak nie ustalono
skutecznosci stosowania produktu leczniczego Duac rzadziej niz raz na dobe.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania miejscowo innych lekéw
przeciwtragdzikowych, ze wzgledu na mozliwos¢ skumulowania sie podraznienia skory, ktére czasami
moze przybra¢ postac silng, szczegdlnie w wypadku stosowania srodkow ztuszczajgcych i Scierajgcych.

Jesli pojawi sie silne migjscowe podraznienie (silny rumien, silne przesuszenie i swedzenie, silne
uczucie ktucia/pieczenia skory) nalezy zaprzestac stosowania produktu leczniczego Duac.Benzoilu
nadtlenek moze zwiekszy¢ wrazliwos¢ skory na Swiatto stoneczne (UV), dlatego nie nalezy stosowat



lamp UV w trakcie leczenia a pacjent powinien unika¢ diugotrwatej ekspozycji na bezposrednie
dziatanie $wiatta stonecznego lub jg minimalizowag.

Jesli nie mozna unikng€ przebywania na storcu, nalezy stosowac kremy z filtrem UV oraz odziez
ochronna.

Jesli pacjent ma oparzenia stoneczne, nalezy je wyleczy¢ przed rozpoczeciem stosowania produktu
leczniczego Duac.

W przypadku wystapienia u pacjenta biegunki dtugotrwatej lub 0 znacznym nasileniu lub skurczéw
brzucha leczenie produktem Duac nalezy natychmiast przerwag, poniewaz te objawy mogg wskazywaé
na zapal enie okreznicy zwigzane ze stosowaniem antybiotykéw. Naezy zastosowa¢ odpowiednie
metody diagnostyczne, takie jak oznaczenie Clostridium difficile i toksyn, ajesli to konieczne,
wykonanie kolonoskopii oraz rozwazy¢ sposob leczenia zapal enia okreznicy.

Produkt ten moze odbarwia¢ wiosy i kolorowe materialy. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z wtosami,
materiatami, meblami oraz dywanami i (lub) wyktadzinami.

Opornosé na klindamycyne

U pacjentéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono niedawne migjscowe stosowanie klindamycyny [ub
erytromycyny, istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystepowania wczesnig istnigjgcych, opornych
naleczenie przeciwbakteryjne bakterii Propionibacterium Acnesi flory komensalng (patrz punkt 5.1).

Opornosé krzyzowa

W przypadku stosowania antybiotykéw w monoterapii moze rozwing¢ sie opornos¢ krzyzowa na
antybiotyki takie jak linkomycynai erytromycyna (patrz punkt 4.5)

4.5. Interakcje zinnymi lekami i inne rodzaj e interakgji

Nie przeprowadzono zadnych oficjanych badai dotyczacych interakcji pomiedzy produktem Duac a
innymi lekami.

Nalezy zachowat ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowaniu miejscowo antybiotykow, mydet
leczniczych lub ztuszczajacych, srodkéw oczyszczajgcych skore, kosmetykdw majacych silne dziatanie
wysuszajgce oraz produktow zawierajgcych w duzych stezeniach alkohol i (Iub) srodki Sciggajace, ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia skumul owanego dziatania draznigcego.

Produkt leczniczy Duac nie powinien by¢ stosowany rownoczesnie z lekami zawiergjgcymi
erytromycyne ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia dziatania antagonistycznego w stosunku do
klindamycyny.

Wykazano ze klindamycyna moze dziata¢ zwiotczajgco na miesnie, co moze zwiekszac site dziatania
innych srodkéw zwiotczajgcych. Dlatego nalezy zachowat szczegdlng ostroznos¢ w wypadku
réwnoczesnego stosowania srodkéw zwiotczajgcych z produktem leczniczym Duac.

Nalezy unikaé rGwnoczesnego stosowania produktu leczniczego Duac z tretynoing, izotretynoing oraz
tazarotenem ze wzgledu nato, ze benzoilu nadtlenek moze zmnigjsza¢ skutecznosé ich dziatania oraz
zwieksza¢ podraznienie skory. Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie produktow zawierajgcych te
substancje, nalezy je naktada¢ o réznych porach dnia (np. jeden rano adrugi wieczorem).



Jednoczesne stosowanie na skore produktow leczniczych zawierajgcych benzoilu nadtlenek oraz
sulfonamidy, moze prowadzié do czasowego odbarwienia skory i wioséw natwarzy (kolor z6tty lub
pomaranczowy).

4.6. Wptyw na ptodnosé, cigzei laktacje
Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu Duac u kobiet ciezarnych. Nie
przeprowadzono badah dotyczgcych wptywu produktu Duac lub benzoilu nadtlenku na reprodukcje i
rozwdj zwierzat. Dane dotyczgce stosowania samego benzoilu nadtlenku i samej klindamycyny u kobiet
W Cigzy, sg ograniczone. Dane z ograniczong liczby cigz narazonych na dziatanie klindamycyny w
pierwszym trymestrze, nie wykazujg szkodliwego wptywu klindamycyny zaréwno na przebieg cigzy
jak i naptéd lub noworodka.

W badaniach reprodukcji u szczuréw i myszy po zastosowaniu podskérnym lub doustnym
klindamycyny, nie stwierdzono zmniejszonej ptodnosci lub szkodliwego dziatania klindamycyny na
ptod.

Bezpieczenstwo stosowania produktu Duac u kobiet w cigzy nie zostato okreslone. W zwigzku z tym
Duac moze by¢ przepisany kobietom ciezarnym przez lekarza prowadzacego tylko po
dokfadnej ocenie korzysci w stosunku do ryzyka.

Karmienie piersig

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych stosowania produktu leczniczego Duac u kobiet karmigcych
piersig. Benzoilu nadtlenek i klindamycyna przenikajg przez skore w matych ilosciach, jednak nie
wiadomo czy po zastosowaniu produktu Duac benzoilu nadtlenek lub klindamycyna przenikajg do
ludzkiego mieka.

Podczas doustnego lub pozajelitowego stosowania klindamycyny stwierdzano obecnosé klindamycyny
w mileku.

W zwigzku z tym Duac moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy oczekiwane
korzysci przewazajg potencjalne ryzyko dla ptodu.

Produktu leczniczego Duac nie nalezy stosowac na skore w okolicy piersi aby unikng¢ przypadkowego
spozycia produktu przez niemowle.

Ptodnos¢

Nie ma danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Duac na ptodnosé.

4.7. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.
Brak danych
4.8. Dziatania niepozadane

Dziatania niepozgdane produktu leczniczego Duac zestawiono ponizej; obejmujg one rowniez dziatania
niepozadane zgtoszone dla poszczegdlnych substancji czynnych - benzoilu nadtlenku oraz
klindamycny. W celu opisania czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych, zastosowano zapis
zgodny z klasyfikacjg uktadow i narzgdow MedDRA. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych
uporzadkowano w nastepujgcy sposob: 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) i nieznana (czestos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Ukfady i narzady | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Nieznana* *
(MedDRA)
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunol ogicznego alergiczne w tym
nadwrazliwosc i
reakcje
anafilaktyczne
Zaburzenia uktadu Parestezje
nerwowego*
Zaburzenia Zapaenie
zotadkai jelit okreznicy (w tym
rzekomobtoniaste
zapalenie
okreznicy),
biegunka
krwotoczna,
biegunka, bdl
brzucha
Zaburzeniaskory | Rumien, Uczucie Zapdenie skory, Pokrzywka
i tkanki tuszczenie, palenia/pieczenia | swiad,
podskornej* przesuszenie wysypka
rumieniowa,
(Zdtaszane jako pogorszenie
objawy w stopniu tradziku.
»fagodnym”)

Zaburzenia ogolne
i stany w migjscu
podania

Reakcje w migjscu
podania, w tym
odbarwienia skory

* W migjscu podania.

** Na podstawie danych z badan przeprowadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu. Badania te
obgmowaty populacje o nieokreslong wielkosci i ulegaty wptywowi czynnikow wprowadzajgcych w
btad, nie jest mozliwe wiarygodne oszacowanie ich czestosci, jednak reakcje ogdlnoustrojowe

wystepujg rzadko.

Oprécz dziatan niepozgdanych wymienionych w powyzsze tabeli, w badaniu gtéwnym
przeprowadzonym ze stosowanym miejscowo zelem zawierajgcym 1% klindamycyny i 3% benzoilu
nadtlenku, czesto zgtaszano wrazliwos¢ na Swiatto stoneczne w miegjscu zastosowania.

W badaniach przeprowadzonych z uzyciem samej klindamycyny stosowanej miejscowo, czesto
zgtaszano wystepowanie bolu gtowy i b6l w miegjscu zastosowania.

Tolerancja miejscowa

W trakcie pieciu badanh klinicznych przeprowadzonych z uzyciem produktu Duac wszyscy pacjenci
zostali sklasyfikowani ze wzgledu na wystepowanie rumienia na twarzy, tuszczenia skory, pieczenia
skory oraz jg przesuszeniaw nastepujgcg skali: 0 = brak, 1 = tagodny, 2 = umiarkowany, i 3=

powazny.

Odsetek pacjentéw, ktdrzy mieli te objawy przed rozpoczeciem leczenia (w punkcie poczatkowym) i w
trakcie leczenia, byt nastepujacy:

Przed leczeniem (punkt poczatkowy)

W trakcieleczenia

tagodny

Umiarkowany

Ciezki

tagodny

Umiarkowany

Ciezki

Rumien

28%

3%

0

26%

0




t uszczenie 6% <1% 0 17% 2% 0
Palenie 3% <1% 0 5% <1% 0
Przesuszenie 6% <1% 0 15% 1% 0

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

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 nadmierngj ilosci produktu Duac moze spowodowac silne podraznienie skory. W takim
wypadku nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego do czasu, az stan skéry ulegnie poprawie.

Benzoilu nadtlenek stosowany na skére, zwykle nie wchtania sie w ilosciach wystarczajgcych, aby
spowodowac dziatania ogdl noustrojowe.

Zastosowanie migjscowo hadmierng ilosci klindamycyny moze spowodowac wchtoniecie substancji w
ilosci wystarczajgcej, aby spowodowac wystgpienie dziatah ogdlnoustrojowych.

W wypadku przypadkowego doustnego przyjecia produktu Duac, mogg wystapi¢ zaburzenia
zotgdkowo-jditowe podobne do zaburzen wystepujgcych po przyjeciu klindamycyny w postaci o
dziataniu ogolnoustrojowym.

Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania, majgce na celu przyniesienie ulgi skorze, podrazniongl w wyniku
nadmierng aplikacji produktu leczniczego.

Po przypadkowym doustnym przyjeciu produktu, pacjenta nalezy leczy¢ objawowo lub zgodnie z
lokalnymi wymogami Krajowego Centrum Informacji Toksykologiczng jesli dostepne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOL OGICZNE

5.1. Wiasciwosci far makodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Klindamycyna, leki ztozone.
Kod ATC: D10 AF 51

Klindamycyna jest antybiotykiem linkozamidowym o dziataniu bakteriostatycznym na bakterie tlenowe
Gram-dodatnie i szerokim spektrum dziatania na bakterie beztlenowe. Antybiotyki linkozamidowe,
takie jak klindamycyna wigza sie z podjednostkg 23S rybosomu bakteryjnego i hamujg wczesng faze
syntezy biatka. Klindamycyna ma dziatanie gtéwnie bakteriostatyczne, jednak w duzych stezeniach
moze dziata¢ bakteriobdjczo nawrazliwe szczepy bakterii.

Chociaz klindamycyny fosforan in vitro jest nieaktywny, to in vivo szybka hydroliza powoduje jego
przemiane w klindamycyne dziatajaca przeciwbakteryjnie. Dziatanie klindamycyny zostato wykazane
klinicznie w przypadku zaskdrnikdw u pacjentéw z trgdzikiem, u ktorych klindamycyna stosowana w
dostatecznym stezeniu dziata na wiekszos¢ szczepow Propionibacterium acnes. Klindamycynain vitro
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hamuje wszystkie badane hodowle Propionibacterium acnes (MI1C 0,4 mcg/ml). Po zastosowaniu
klindamycyny stezenie wolnych kwasow ttuszczowych na powierzchni skéry zmnigjsza sie z ok. 14%
do 2%.

Benzoilu nadtlenek jest |ekiem tagodnie keratolitycznym, dziatajgcym na zaskorniki we wszystkich
etapach ich powstawania. Jest on czynnikiem utleniajacym, o dziataniu przeciwbakteryjnym w stosunku
do Propionibacterium acnes, drobnoustroju wystepujgcego w trgdziku pospolitym. Ponadto
przeciwdziata on nadmiernemu wytwarzaniu toju w tradziku.

Duac mawiasciwosci tagodnie keratolityczne i przeciwbakteryjne, dziata szczegdlnie nazmiany
zapalne w tradziku pospolitym o nasileniu lekkim do umiarkowanego.

Wystepowanie nabytej opornasci moze by¢ zréznicowane geograficznie i w czasie dla poszczegdlinych
gatunkow. Wskazane jest korzystanie z migjscowe informacji dotyczacej opornosci, szczegolnie
podczas leczenia cigzkich zakazen.

Dodanie benzoilu nadtlenku zmniejsza niebezpieczenstwo szybkiego powstawania opornosci
drobnoustrojow na klindamycyne.

Obecnos¢ obu substancji czynnych w jednym produkcie jest dogodnai spetnia oczekiwania pacjenta.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ wykazane w badaniach klinicznych

W pieciu randomizowanych badaniach klinicznych z podwdjnie $lepg préba, z udziatem 1318
pacjentow z tragdzikiem pospolitym natwarzy ze zmianami zapalnymi i niezapalnymi, 396 pacjentom
podawano Duac, 396 benzoilu nadtlenek, 349 klindamycyne i 177 samo podtoze produktu. Produkt
stosowano raz na dobe przez 11 tygodni, w 2, 5, 81 11 tygodniu pacjenci byli oceniani i liczona byta

liczba zmian.

Srednie procentowe zmniejszenie liczby zmian tradzikowych po 11 tygodniach leczenia pokazuje

tabela.

Srednie procentowe zmnigjszenie liczby zmian tradzikowych po 11 tygodniach w odniesieniu do

stanu poczatkowego.

150 151 152 156 158
(n=120) (n=273) (n=280) (n=287) (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
Podtoze 19 -04 29 29
Zmiany niezapane
Duac Once Daily Gel 27 37 24 39 25
Benzoilu nadtlenek 12 30 16 29 23
Klindamycyna -4 13 11 18 17
Podtoze -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
Podtoze 1 -1 22 - 16

“badania gtéwne

Rdznice statystycznie istotne zostaty zaznaczone przez pogr ubienie.




Zmnigjszenie liczby wszystkich zmian byto istotnie wieksze w przypadku stosowania produktu Duac
niz samej klindamycyny lub samego podtoza we wszystkich pieciu badaniach. Zmnigszenie liczby
zmian trgdzikowych byto znacznie wieksze w przypadku stosowania produktu Duac niz samego
benzoilu nadtlenku, jednak réznica w indywidual nych badaniach nie byta istotna statystycznie.

W zmnigjszaniu liczby zmian zapalnych Duac byt istotnie lepszy niz klindamycynaw czterech z pieciu
badan i niz benzoilu nadtlenek w trzech z pieciu badan. W zmnigjszaniu liczby zmian niezapalnych
Duac byt istotnie lepszy niz klindamycynaw czterech z pieciu badan i wykazywat tendencje do
przewagi nad benzoilu nadtlenkiem , gdy benzoilu nadtlenek byt stosowany sam.

W opinii lekarza ocenigjgcego catkowita poprawa zmian trgdzikowych byta istotnie lepsza w przypadku
stosowania produktu Duac niz samego benzoilu nadtlenku lub samej klindamycyny w trzech z pieciu
badan.

Whptyw nazmiany zapal ne byt widoczny od 2 tygodnia leczenia. Wptyw na zmiany niezapal ne byt
bardzig) zréznicowany, ze skutecznoscig pojawiajgca sie zwykle w 2-5 tygodniu leczenia.

5.2. Wtasciwasci far makokinetyczne

W badaniach maksymalnej absorbcji przezskérnej, w okresie czterech tygodni podawania produktu
Duac, srednie stezenie klindamycyny w osoczu byto nieistotne (0,043% zastosowanej dawki).

Zawartosc benzoilu nadtlenku w produkcie nie mawptywu na wchtanianie klindamycyny przez skore.

W badaniach prébek znakowanych radioaktywnie wykazano, ze wchtanianie benzoilu nadtlenku przez
skdre moze wystgpic jedynie po jego przemianie w kwas benzoesowy. Kwas benzoesowy ulega
przemianom do kwasu hipurowego i w tej postaci jest wydalany przez nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczehstwie
Duac

W dwuletnich badaniach karcynogennosci przeprowadzanych na myszach z udziatem produktu
leczniczego Duac stosowanego na skére nie wykazano wzrostu ryzyka karcynogennosci w poréwnaniu
do kontroli.

Dwul etnie badanie dziatania fotokokarcynogennego na myszach, ktére jednoczesnie poddawano
ekspozycji na produkt leczniczy Duac i sztuczne promieniowanie stoneczne, wykazato w porownaniu
do kontroli niewielkie zmnig szenie mediany czasu, ktéry mijat do powstania guza. Znaczenie kliniczne
wynikéw powyzszego badania jest nie znane.

W badaniach toksycznosci skornej po podaniu wielokrotnym produktu Duac, u dwéch gatunkdw
zwierzat, przez ponad 90 dni, nie stwierdzono zadnego dziatania toksycznego z wyjatkiem niewielkiego
miejscowego podraznienia.

W badaniach dziatania draznigcego oczu wykazano, ze Duac jest produktem tylko bardzo lekko
draznigcym.

Benzoilu nadtlenek

Badania toksycznosci prowadzone na zwierzetach wykazaty, ze benzoilu nadtlenek podawany
miejscowo byt dobrze tolerowany.

Chociaz wysokie dawki benzoilu nadtlenku powodowaty uszkodzenie tahcucha DNA, dostepne dane z
innych badan mutagennosci, karcynogennosci i fotorakotworczosci wskazuja, ze benzoilu nadtlenek nie
jest lekiem karcynogennym lub fotorakotworczym.
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Klindamycyna

Badaniain vitro i in vivo nie ujawnity zadnego dziatania mutagennego klindamycyny. Badania
dtugoterminowe na zwierzetach dotyczace rakotworczosci klindamycyny nie byly prowadzone. Z
drugigj strony dane przedkliniczne oparte na typowych badaniach toksycznosci i toksycznego dziatania
na reprodukcje dawki jednorazowej i dawek wielokrotnych, nie wykazaty szczegdlnego zagrozeniadla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer (50 000 mPa.s)

Dimetykon (100 mm2.s?)

Disodu laurylosulfobursztynian

Disodu edetynian

Glicerol

Krzemionka kol oidalna uwodniona

Poloksamer 182

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci far maceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okreswaznosci

18 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 2 miesigce.

6.4. Szczegdlne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze 2°C - 8°C. Nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu pojemnika, przechowywa¢ w temperaturze do 25°C

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Aluminiowe tuby w tekturowym pudetku.

Tuby aluminiowe zawierajgce 59, 6 g, 15 g, 259, 30 g, 50 g, 55 g, 60 g lub 70 g zelu, umieszczone w
tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne srodki ostroznasci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd.



Finisklin Business Park, Sligo
Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11213

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

14. stycznia 2005 r. / 23 lipiec 2009.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
15.01.2015
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