PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Duac 10 mg/g + 50 mg/g gel
clindamycinum, benzoylis peroxidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Duac a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozomost, nez zaénete piipravek Duac pouzivat
3 Jak se ptipravek Duac pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Duac uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Duac a k ¢emu se pouZziva

Duac obsahuje dvé 1écivé latky: klindamycin a benzoyl-peroxid. Ptipravek Duac patii do skupiny
1€kti, znamych jako ptipravky proti akné.

Ptipravek Duac je urcen k 1é€bé mirné az stiedné tézké formy akné.
e Klindamycin je antibiotikum, které ptisobi proti bakteriim, jez vyvolavaji akné.
e Benzoyl-peroxid snizuje vyskyt komedont (bilych a ¢emych). Dale ni¢i baktérie, které
vyvolavaji akné.

Spole¢né plisobeni téchto dvou l1é€ivych latek v piipravku Duac mé nésledujici Gcinky:
e pusobi proti bakteriim, které mohou zptisobovat akné;

e 1¢&¢i jiz vzniklé bilé a cerné komedony (uhry) a viidky;
e snizuje mnozstvi ¢ervenych, zanicenych viidkl zptisobenych akné;

Ptipravek Duac je urcen pro pouZiti pouze u dospélych a dospivajicich od dvanacti let.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Duac pouZivat
NepouZivejte pripravek Duac
e Jestlize jste alergicky(4) na klindamycin, linkomycin, benzoyl-peroxid nebo na kteroukoli

dalsi slozku ptipravku Duac (viz bod 6).

Nepouzivejte Duac, pokud se na Vas vztahuje néktera z vyse uvedenych skutecnosti. Pokud si nejste
jisty(3), poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete gel pouzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Duac se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
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e Pouzivejte pripravek Duac pouze na pokozku. Dbejte aby nebyly zasazeny oci, rty, Usta,
nebo nosni sliznice (vnitini ¢ast nosu).

o Nepouzivejte pripravek Duac na podrazdéné oblasti kiize. Napiiklad pokud mate trzné rany,
odérky, spaleni od slunce nebo porusenou kuzi.

-> Pokud se Vam omylem dostal ptipravek Duac na podrazdénou pokozku nebo do o¢i, tst, rtii nebo
do nosu, oplachnéte postiZzené misto velkym mnoZstvim vody.

e Nepouzivejte prili§ velké mnozstvi ptipravku Duac na citliva mista pokozky.

e U vétSiny pacientll dochazi béhem prvnich nekolika tydnt 1écby k zarudnuti ktize a jejimu
olupovani. Jestlize dojde k podrazdéni pokozky, miize byt nezbytné pouzit nemastny
hydratacni krém, ptipadné pouzivat Duac méné Casto, nebo ho na kratkou dobu prestat pouzivat
uplné, aby se Vase plet’ zregenerovala a poté znovu zahajte 1écbu.

e  Ukoncete 1écbu a navstivte svého 1¢ékate, pokud je podrazdéni kiize zavazné (zdvazné zarudnuti,
paleni, svédéni, bodani nebo paleni), nebo se nezlepsuje.

e  Zamezte kontaktu ptipravku Duac s barevnymi tkaninami, véetné obleceni, ru¢nikd, lozniho
pradla, nabytku a kobercti. Duac miiZe tyto materialy odbarvovat.

e  Duac mize odbarvit vlasy.

e  Duac miZe ¢init Vasi kiizi citlivéjsi na Skodlivé G€inky slunecniho zafeni. Vyhnéte se pouzivani
solarii / solarnich lamp a minimalizujte Cas straveny na slunci. Béhem pouzivani pfipravku
Duac byste m¢l(a) pfi pobytu na slunci pouzivat opalovaci krém a nosit ochranny odé¢v.

Pied pouzitim tohoto pripravku informujte svého lékai‘e nebo lékarnika:
e  Pokud jste n¢kdy trpél/a nasledujicimi stfevnimi obtiZemi: regionalni enteritidou, ulcerdzni
kolitidou nebo kolitidou v souvislosti s uzivanim antibiotik
o JestliZe se u Vas objevi Zalude¢ni ki‘eCe nebo priijem, ktery se nelepsi nebo ma tézky
priibéh, prestaiite pripravek Duac pouZzivat a kontaktujte ihned svého lékaie. Antibiotika
mohou zpUsobit silny prijem a zaludecni kiece. Pfestoze je to u antibiotik aplikovanych na
pokozku nepravdépodobné.
e Pokud jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo uzivate jiné léky obsahujici klindamycin nebo
erythromycin, je zvy$ena pravdépodobnost, ze ptipravek Duac nebude ucinny tak, jak by mél.

—> Informujte svého lékaie nebo lékarnika, pokud jste v nedavné dobé uZzival(a) nebo uzivate
jiné léky obsahujici klindamycin nebo erythromycin.

Déti
Nepodavejte tento piipravek détem mladsim dvanacti let. Neni zndmo, zda je pro déti v tomto veku
ucinny a bezpecny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Duac
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:

jakékoli jiné piipravky uzivané k 1ébé akné, veetné antibiotik pouzivanych na ktzi
medicinalni (1é¢ivé) nebo abrazivni mydla a Cistici prostiedky

mydla nebo kosmetiku, majici silné vysusujici ucinky

vyrobky, které obsahuji velké mnoZzstvi alkoholu nebo tzv. adstringencia (latky se stahujicimi

einky)

P1i pouziti spolu s piipravkem Duac, mohou vyse uvedené piipravky ¢asem zplisobovat podrazdéni
pokozky.

Duac miize pti sou¢asném pouzivani snizit i¢innost n¢kterych dalsich 1€kt pouzivanych k 1écbe
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akné. To plati pro:
e n¢ktera 1éCiva aplikovana na pokozku, obsahujici tretinoin, isotretinoin nebo tazaroten.

—> Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika, pokud pouZivate néktery z uvedenych 1ékt. Mozna
budete muset pouZit tyto pfipravky v riznych dennich dobach (napf. jeden rano a druhy vecer).
Pouziti dalSich pfipravkil na 1é€bu akné ve stejnou dobu jako Duac mlize zvysit riziko podrazdéni
pokozky.

—> Ukondete 1é¢bu a navstivte svého 1ékare, pokud se ptipadné podrazdéni kiiZe stava zavaznym
(silné zarudnuti, paleni, svédéni, Stipani ¢i paleni).

e Duac by nem¢l byt pouZzivan ve stejnou dobu jako Iéky s obsahem erythromycinu.

e  Pouziti ptipravku Duac ve stejnou dobu s l1€ky jako je dapson a sulfacetamid, mize zpisobit
docasné zabarveni kiize nebo voust (zlutd/oranzova barva). Tato zména je pouze doCasna.

e  Jedna ze slozek ptipravku Duac miiZze mit vliv na nékteré 1éky urcené k celkové anestezii (tzv.
"neuromuskularni-blokatory™).

—> Informujte svého lékare nebo lékarnika, pokud se chystate podstoupit chirurgicky zakrok.

Pokud si nejste jisty(4), zda se vas nekteré z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékarfem nebo
l1¢karnikem jesté pred pouzitim pfipravku Duac.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
V souvislosti s podavanim piipravku Duac u t¢hotnych Zen jsou informace o bezpecnosti k dispozici
pouze v omezeném mnoZzstvi.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, myslite si, Ze byste mohla byt t¢hotna, nebo pokud planujete
ot¢hotnét, nepouzivejte Duac bez piedchozi konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Vas 1ékat zvazi piinos pro Vas oproti piipadnému riziku pro Vase dité pfi pouZiti ptipravku Duac
v ptipad¢ t€hotenstvi.

Neni znamo, zda se slozky piipravku Duac mohou dostat do matef'ského mléka. Jednou ze slozek
tohoto pfipravku je klindamycin. Pokud se klindamycin uziva Gsty, nebo podava injek¢né, mize se
vylucovat do matetského mléka. Pokud kojite, musite se poradit se svym lékaiem diive, nez
zacnete piipravek Duac pouzivat.

Pokud kojite, neaplikujte pfipravek Duac na prsa.

3. Jak se pripravek Duac pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého I¢kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym l¢kafem nebo 1ékarnikem.
e Pouzivejte Duac jednou denné ve vecernich hodinach.
e Plny lécebny Ucinek ptipravku Duac se mlize projevit az po uplynuti 2-5 tydnt.
e Nepouzivejte Duac bez preruseni déle nez 12 tydntl. Vas 1ékat Vas bude informovat, jak
dlouho by 1écba méla trvat.

Jak pouzivat pripravek Duac

1. Odstrante zcela veskery make-up.

2. Postizena mista pted aplikaci gelu dikladné umyjte teplou vodou a jemn¢ vysuste.

3. Na celou plochu pokozky, ktera je zasazena akné, naneste Spickami prstti tenkou vrstvu gelu.

4. Aplikujte gel na cela mista pokozky trpici akné, ne pouze na jednotlivé body. Pokud nelze gel lehce
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vetfit do pokozky, pouzili jste ho pfili§ velké mnoZstvi.

e K osetfeni Vaseho obliceje staci mnozstvi gelu na Spicce prstu, tj. prouzek gelu vytlateny
z tuby na prst, ktery sahd od Spicky prstu k prvnimu kloubu (prvni zahyb na prstu). To
predstavuje jeden clanek prstu.

e K osetfeni obliceje a zad pouzijte mnozstvi gelu, které pokryje dva a ptl ¢lanku prstu.

5. Pokud méte velmi suchou nebo olupujici se pokozku, miiZzete pouzit nemastny hydratacni ptipravek,
muzete pouzit pfipravek Duac méné Casto nebo ho na kratkou dobu pfestat pouZzivat, abyste
umoznili Vasi pokoZce ptizptisobit se 1écbé. Tento pfipravek vSak nemusi spravné fungovat, pokud
neni aplikovan kazdy den.

6. Po pouziti gelu si umyjte ruce.

7. Po zaschnuti gelu miiZete pouzit nemastny make-up.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt v této piibalové informaci nebo podle pokynt,
které Vam sdélil Vas 1ékar nebo Iékarnik.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste pouZzil(a) vice pripravku Duac nezZ jste mél(a)

e Dbejte na to, abyste piipravku Duac nepouzil(a) prili§ mnoho. Pouzivani vétstho mnozstvi
ptipravku nebo Castéjsi aplikace 1écbu neurychli, ale miize zptsobit podrazdéni Vasi pokozky.
Pokud k podrazdéni kiize dojde, pouzijte piipravek Duac méné Casto, nebo ho na n€kolik dni
prestaiite pouzivat a pak 1écbu znovu zahajte.

Pokud jste nahodou pozil(a) pripravek Duac
e Pokud niahodné poZijete piipravek Duac, vyhledejte lékai'skou pomoc.
Mohou se dostavit pfiznaky podobné jako pii uzivani antibiotik sty (podrazdéni zaludku).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Duac
e Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.
e Aplikujte v obvyklé dob¢ az dalsi davku gelu.

Neprestavejte pouzivat Duac bez doporuceni lékare.

Bez porady s 1ékatfem nepouzivejte gel déle nez 12 tydnti. Pouzivejte piipravek Duac tak dlouho,
jak Vam doporucil 1ékat. Nepfestavejte piipravek pouzivat diive nez Vam doporuci Vas Iékar. Je
diilezité, abyste i nadale pouzival(a) gel tak, jak Vam predepsal lékaf. Pokud ptestanete
ptipravek pouzivat pfili§ brzy, mtze dojit k navratu akné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobneé jako vSechny Iéky, mtize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite pouZivat pripravek Duac a navstivte ihned lékare, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich zavaZznych neziadoucich ucinkii — moZna budete potiebovat neodkladnou
lékatskou pomoc:
e priznaky alergické reakce (jako je otok obliceje, oci, rtli nebo jazyka, koptivka nebo potize
s dychanim, kolaps)
o t&Zky nebo dlouhotrvajici prijjem nebo kiece v brise
e zavazné paleni, olupovani nebo svédéni
Dalsi mozné nezadouci ucinky:
Jestlize zaznamenate jakykoli z téchto nezadoucich ucinkd, zkuste Duac pouzivat méng ¢asto, nebo

ho na 1-2 dny pfestaiite pouzivat a pak lécbu znovu zahajte.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky



(alespon u 1 z 10 pacientit)

V miste aplikace:
e Zarudnuti, olupovani, sucha pokozka

Tyto nezadouci ucinky jsou vétSinou mirné.

Casté nezadouci idinky
(méné nez u 1 z 10 pacientit)
e Bolest hlavy

V misté aplikace:
e Paleni, bolestivost, citlivost na slunecni zatreni

Méné casté nezZadouci ucinky
(méné nez 1 ze 100 pacientii)

e Brmnéni (parestézie), zhorSeni akné, zCervenani, svédeéni klize, vyrazka (dermatitida, zarudla
vyrazka).

DalSi nezadouci ucinky
Dalsi nezadouci ucinky, které se objevily u velmi malého poctu pacientt, ale piesna frekvence jejich
vyskytu neni znama:

o alergické reakce
e 7anét stieva, prijem vcetné krvavého prijmu, bolest biicha

V miste aplikace:
e  kozni reakce, zabarveni kiize
e svediva vyrazka (koptivka)

Hl4Seni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezaddouci ucinky miZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich €inkt mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Duac uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pokyny pro lékarniky:
Ptipravek uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C — 8 °C. Chraiite pted mrazem.

Pokyny pro pacienty:
Po obdrZeni piipravku Duac od Iékarnika ho dale uchovavejte pii teplotach do 25 °C. Po dvou
mésicich pouzivanou tubu zlikvidujte.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tub¢ a krabicce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak zlikvidovat pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Duac obsahuje
e Lécivymi latkami jsou: clindamycini dihydrogenophosphas, odpovidajici clindamycinum
1% w/w (10 mg v jednom gramu gelu) a benzoylis peroxidum cum aqua, odpovidajici
benzoylis peroxidum 5% w/w (50 mg v jednom gramu gelu).

e Pomocnymi latkami jsou: karbomer, dimetikon, dinatrium-lauryl-sulfosukcinat, dihydrat
dinatrium-edetatu, glycerol, koloidni hydratovany oxid kiemicity, poloxamer 182, ¢isténa
voda, hydroxid sodny.

Jak piipravek Duac vypada a co obsahuje toto baleni

e Piipravek Duac je dodavan v tubach, obsahujicich 5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60 a 70 gramii gelu.
Gel je bil¢ az slab¢ Zluté barvy.

e Kazda krabicka obsahuje jednu tubu ptipravku Duac.

e Na trhu nemuseji byt k dispozici vSechny uvedené velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GlaxoSmithKline s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodai‘'ského prostoru
a ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) pod témito nazvy:

Dansko: Clindoxyl Gel

Kypr, Recko: Indoxyl Gel

Estonsko, Island, Italie, Loty3sko, Portugalsko, Slovenska republika, Spanélsko, Svédsko: Duac Gel
Finsko: Clindoxyl Geeli

Némecko: Duac Akne Gel

Nizozemsko: Duac Acne Gel

Ceska republika, Litva, Polsko: Duac

Irsko, Malta, Velka Britanie (Severni Irsko): Duac Once Daily Gel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 6. 2022

Vysvétleni cizojazycnych udajii na obalu:
Lot = cislo sarze
EXP = poutzitelné do
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