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Pisomna informacia pre pouZivatela

Duac Gel
10 mg/g + 50 mg/g dermalny gél

klindamycin + bezvody benzoylperoxid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Duac Gel a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Duac Gel
Ako pouzivat’ Duac Gel

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Duac Gel

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je Duac Gel a na o sa pouZiva

Duac Gel obsahuje dve lie¢iva: klindamycin a benzoylperoxid. Duac Gel patri do skupiny lickov
znamych ako lieky proti akné.

Duac Gel sa pouziva na lie¢bu l'ahkych az stredne tazkych foriem akné na pokozke.

o Klindamycin je antibiotikum, ktoré brani rozmnozovaniu baktérii, ktoré sa podiel’aji na vzniku
akné.
o Benzoylperoxid znizuje vyskyt ¢iernych a bielych komedonov (uhrov). Taktiez usmrcuje

baktérie, ktoré sa podiel’aju na vzniku akné.

Kombinacia vyssie uvedenych liec¢iv v Duac Geli pdsobi tym, Ze:

o bojuje proti baktériam, ktoré spdsobuju akné,
o lieci existujuce Cierne a biele komedony a vyrazky,
o znizuje pocet Cervenych, zapalenych aknéznych vyrazok.

Duac Gel mo6zu pouzivat’ dospeli a dospievajici vo veku 12 rokov alebo starsi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Duac Gel

NepouZivajte Duac Gel

o ak ste alergicky na klindamycin, linkomycin, benzoylperoxid alebo na ktortikol'vek z d’al$ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Ak sa vas ktorékol'vek z vyssie uvedeného tyka, Duac Gel nepouzivajte. Ak si nie ste isty, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Duac Gel.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouzivat’ Duac Gel, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Duac Gel pouZivajte iba na pokoZku. Dbajte na to, aby sa vam nedostal do miest, akymi st
o€, pery, usta alebo vnutrajSok nosa.
o Gél nepouzivajte na podrazdené miesta pokozky, akymi st napriklad rezné ranky, odreniny,

popaleniny od slnka alebo porusena pokozka.
= Ak sa vam Duac Gel ndhodne dostane do o¢i, st alebo do vnutra nosa, postihnuté miesto si
vyplachnite velkym mnozstvom vody.

. Nepouzivajte privel'’ké mnozstvo Duac Gelu na citlivé miesta pokozky.
o V priebehu niekol’kych prvych tyzdilov liecby ddjde u vacsiny pacientov k miernemu

zacervenaniu alebo olupovaniu pokozky. Ak u vas ddjde k podrazdeniu pokozky, mozno
bude potrebné, aby ste pouzivali hydratacny krém bez obsahu oleja, aby ste Duac Gel pouzivali
menej Casto, alebo aby ste ho na kratku dobu prestali pouzivat’, aby sa vaSa pokozka mohla
zotavit’ a potom mozete lieCbu znovu zacat’.

o Ak u vés ddjde k silnému podrazdeniu pokozky (silné zaCervenanie, vysuSenie, svrbenie,
Stipanie alebo palenie) alebo ak sa stav vasej pokozky nezlepsi, ukoncite liecbu a navstivte
vasho lekara.

. Snazte sa zabranit’ tomu, aby sa Duac Gel dostal do kontaktu s farebnymi tkaninami, vratane
oblecenia, uterakov, postel'nej bielizne, nabytku alebo kobercov. Duac Gel mézZe tieto
materialy odfarbit’.

o Duac Gel moze odfarbit’ vlasy.

o Duac Gel moze zvysit citlivost’ pokozky na skodlivé ucinky slnka. Vyhnite sa pouzivaniu
solaria/horského slnka a ¢o najviac skrat’te Cas, ktory stravite na slnku. Poc¢as pouzivania
Duac Gelu pouzivajte pripravok na opalovanie a noste ochranné oblecenie.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek:

o ak ste niekedy mali ktorykol'vek z nasledujucich problémov s ¢revami: ,,regionalna enteritida“,
,,ulcerdzna kolitida“ alebo ,,kolitida suvisiaca s uzivanim antibiotik®.
o ak sa u vas objavia kic¢e v Zalidku alebo hnacka, ktord neustupuje alebo je silnd, prestaiite

pouzivat’ Duac Gel a bezodkladne sa skontaktujte so svojim lekdrom. Antibiotika mézu
sposobit’ stav, ktory ma za nasledok silntl hnacku a kf¢e v zaludku, hoci je nepravdepodobné, ze
sa to stane pri antibiotikach aplikovanych na pokozku.

o ak ste v poslednom ¢ase pouzivali iné lieky obsahujuce klindamycin alebo erytromycin, je
vécsia pravdepodobnost, Zze Duac Gel nebude pdsobit’ tak dobre, ako by mal.

= Ak ste v poslednom ¢ase pouzivali akékol'vek iné lieky obsahujuce klindamycin alebo
erytromycin, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Deti
Tento liek nepouzivajte u deti mladsich ako 12 rokov. Nie je zname, ¢i je u nich u¢inny, alebo ¢i je
pre ne bezpecny.

Iné lieky a Duac Gel

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vasho lekara alebo lekarnika informujte, ak pouzivate ¢okol'vek z nizSie uvedeného:

o nejaké d’alSie lieky proti akné, vratane antibiotik pouzivanych na pokozku,

o mydla a pripravky na Cistenie pokozky, ktoré maju lieCivé alebo ,,abrazivne* (obrusujuce)
ucinky,

o mydla alebo kozmetické pripravky, ktoré maju silny vysuSujuci ucinok,

o pripravky, ktoré¢ obsahuju vel’ké mnozstvo alkoholu alebo ,,adstringencii* (stahujucich latok).

Je to dolezité kvoli tomu, ze ked’ sa vyssie uvedené lieky alebo kozmetické pripravky pouZzivaji spolu
s Duac Gelom, postupom ¢asu mozu spdsobit’ podrazdenie pokozky.
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Duac Gel méze znizit’ uc¢innost’ niektorych lickov proti akné, ked’ sa pouzivaji v rovnakom Case.

To sa tyka:

. niektorych liekov proti akné, ktoré sa aplikuji na pokozku a obsahujt tretinoin, izotretinoin
alebo tazarotén.

= Ak pouzivate aj niektory z tychto liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Mozno
bude potrebné, aby ste dva pripravky pouzivali v réznych ¢asoch diia (napr. jeden pripravok
rano a druhy vecer). Pouzivanie d’alSich liekov proti akné v rovnakom ¢ase ako Duac Gel moze
zvysit riziko podrazdenia pokozky.

=  Akuvas dojde k silnému podrazdeniu pokozky (silné zacervenanie, vysusenie, svrbenie,
Stipanie alebo palenie), ukonéite lieCbu a navstivte vasho lekara.

o Duac Gel sa nema pouZzivat’ v rovnakom case ako lieky obsahujuce erytromycin.

o Ak sa Duac Gel aplikuje v rovnakom case ako lieky obsahujuce napr. dapson a sulfacetamid,
moZe to spdsobit’ doasni zmenu farby pokozky alebo chipkov na tvari (21tad/oranzova farba).
Tato zmena nie je trvala.

o Jedno z lieCiv obsiahnutych v Duac Geli moze ovplyvnit’ spdsob, akym posobia niektoré lieky
pouzivané na navodenie celkovej anestézie (nazyvaju sa neuromuskularne blokatory).

= Ak mate naplanovanu operaciu, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas ¢okol'vek z vyssie uvedeného tyka, porad'te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ Duac Gel.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
K dispozicii je len obmedzené mnozstvo informacii tykajicich sa bezpe¢nosti Duac Gelu pre tehotné
zeny.

Ak ste tehotna alebo ak dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vas lekar zvazi, aky ma pocas tehotenstva pouzivanie Duac Gelu prinos pre vas oproti riziku pre vase
diet’a.

Nie je zname, ¢i zlozky obsiahnuté v Duac Geli mézu prejst’ do materského mlieka. Jednym z lie¢iv
Duac Gelu je klindamycin. Ked’ sa klindamycin uziva tGstami alebo sa podava injek¢ne, moze prejst’
do materského mlieka. Ak doj¢ite, musite sa poradit’ so svojim lekarom predtym, ako zacnete
pouzivat Duac Gel.

Ak dojcite, nepouzivajte Duac Gel na prsnik.

3. Ako pouzivat’ Duac Gel

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

o Duac Gel pouzivajte jedenkrat denne vecer.
o Mobze trvat’ 2 az 5 tyzdiiov, kym sa u vas prejavi ucinok Duac Gelu.
. Duac Gel nepouzivajte bez prestavky dlhsie ako 12 tyzdnov. Vas lekar vam povie, ako dlho

bude vasa liec¢ba trvat’.
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Ako aplikovat’ Duac Gel

1. Z pokozky si odstrante vSetky li¢idla.

2. Postihnutt oblast’ pokozky si dokladne umyte. Potom ju oplachnite teplou vodou a jemne osuste
uterakom.

3. Koncekmi prstov si na celd oblast’ postihnutej pokozky naneste tenku vrstvu gélu.

4. G¢él si aplikujte na celi oblast’ pokozky postihnutu akné, nielen na jednotlivé vyrazky. Ak sa
vam gél do pokozky neda l'ahko vtriet’, pouzili ste privel’ké mnozstvo.

o Pri aplikacii iba na tvar pouzite také mnozstvo gélu, ktoré po vytlaceni z tuby siaha
od konceka prsta po prvy ¢lanok (prvu ryhu na prste). Toto znamena ,,koncek prsta®.
. Pri aplikacii na tvar a chrbat pouzite celkovo dva a pol ,,konceka prsta®.
5. Ak u vés ddjde k silnému vysuSeniu alebo olupovaniu pokozky, mézete pouzivat’ hydratacny

krém bez obsahu oleja, mozete pouzivat’ Duac Gel menej Casto, alebo mdzete liecbu na kratky
Cas prerusit, aby si vaSa pokozka mohla zvyknut na liecbu. Tento liek nemusi riadne uc¢inkovat’,
ak sa neaplikuje kazdy den.

6. Po pouziti gélu si umyte ruky.

7. Po zaschnuti gélu sa mozete nalicit’ s pouzitim li¢idiel, ktoré nie st mastné.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Ak pouZijete viac Duac Gelu, ako mate

o Dbajte na to, aby ste si neaplikovali privel’ké mnoZstvo. Aplikacia privel’kého mnozstva gélu
alebo jeho Castejsia aplikacia vam nepomozu zbavit’ sa vyrazok rychlejSie a mozu spdsobit’
podrazdenie pokozky. Ak sa vam to stane, pouzivajte gél menej Casto, alebo ho na niekol'ko dni
prestaiite pouzivat’ a potom s jeho pouzivanim znovu zacnite.

Ak Duac Gel nahodne prehltnete
o Ak gél nahodne prehltnete, vyhPadajte lekarsku pomoc. M6zu sa u vas objavit’ priznaky
podobné tym, ktoré sa vyskytuji, ked’ sa antibiotika uzivaju tistami (Zalido¢na nevolnost’).

Ak zabudnete pouZzit’ Duac Gel
o Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant jednotlivi davku.
o Dalsiu davku si aplikujte v obvyklom &ase.

Neprestavajte pouZivat’ Duac Gel bez odporucania lekara
Gél nepouzivajte bez prestavky dlhsie ako 12 tyzdiov bez toho, Ze by ste sa o tom poradili so svojim
lekarom. Pouzivajte Duac Gel tak dlho, ako vam to odporucil vas lekar. Neprestavajte ho pouzivat’,

pokial’ vam to neodporucil vas lekar.

Je dolezité, aby ste pokracovali v pouZivani gélu tak, ako vam to nariadil vas lekar. Ak ho
prestanete pouzivat prili§ skoro, akné sa vdm moze vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ Duac Gel a bezodkladne vyhPadajte lekara, ak spozorujete ktorykol’vek
z nasledujucich zavaznych vedlajSich ucinkov - moZete potrebovat’ naliehavé lekarske osetrenie:

o prejavy alergickej reakcie (napriklad opuch tvare, oci, pier alebo jazyka, zihl'avka alebo tazkosti
s dychanim, kolaps).

. silna alebo dlhotrvajica hnacka, alebo brusné krce.

o silné palenie, olupovanie alebo svrbenie pokozky.


https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fportal.sukl.sk%2FeVarSym%3Fact%3DAppLogin%26guid%3D484d2506-ede9-42b3-9a93-9e3f9eec1fa3&data=05%7C01%7CAndrea.Kapustova%40arriello.com%7C692fa0c2bad64ca1a67a08da7f52c37e%7C72f4c284b6724925af6de5d4d8e758c3%7C0%7C0%7C637962290701751683%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=Rx1vV1QhFQLxaWrTs3eMEGOrA8LeSvqDFWrwHjV16KE%3D&reserved=0

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04191-Z1A

DalSie moZné vedlajsie i¢inky:

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov, skiste Duac Gel pouzivat’ menej
Casto, alebo ho na jeden alebo dva dni prestaiite pouZzivat’ a potom s jeho pouzivanim znovu zacnite.

Vel'mi ¢asté vedPajSie u¢inky (postihuju najmenej 1 z 10 T'udi):

V mieste aplikacie:
o Zacervenanie, olupovanie, suchost’ pokozky.

Tieto vedl'ajsie ucinky su zvyc€ajne mierne.
Casté vedPajsie u¢inky (postihuju menej ako 1 z 10 Tudi):
o Bolest hlavy

V mieste aplikacie:
° Pélenie, bolest’ pokozky, citlivost’ na slne¢né ziarenie.

Menej casté vedPajSie uc¢inky (postihuju menej ako 1 zo 100 l'udi):

. Pocit mravcenia (parestézia), zhorSenie akné, zaCervenana, svrbiva pokozka, vyrazka
(dermatitida, erytematozna vyrazka).

DalSie vedPajsie ucinky
U vel'mi malého poctu I'udi sa vyskytli aj d’alSie vedl'ajSie ti€inky, ale ich presny vyskyt nie je znamy:

o Alergické reakcie
o Zapal Creva, hnacka, vratane krvavej hnacky, bolest’ zaludka.

V mieste aplikacie:
o Kozné reakcie, zmena farby pokozky
o Vyvysena svrbiva vyrazka (zihl'avka).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Duac Gel

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lekarnik: Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Pacient: Po obdrzani Duac Gelu od lekarnika, Duac Gel uchovavajte pri teplote do 25 °C
a po 2 mesiacoch pouzivania ho zlikvidujte.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a na skatul’ke (po ,,EXP®).
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Duac Gel obsahuje
. Lieciva su: klindamyciniumfosfat, ¢o zodpoveda klindamycinu 1 % (m/m) (10 mg/g)
a hydratovany benzoylperoxid, ¢o zodpoveda bezvodému benzoylperoxidu 5 % (m/m)
(50 mg/g).
o Dalsie zlozky st: karbomér, dimetikon, dinatriumlaurylsulfosukcinat, dinatriumedetat, glycerol,

koloidny hydratovany oxid kremicity, poloxamér 182, ¢istend voda a hydroxid sodny.

Ako vyzera Duac Gel a obsah balenia

o Duac Gel je dostupny v tubach obsahujucich 5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60 alebo 70 gramov.
o Gél mé Sedozlta farbu.

o Kazda skatul'ka obsahuje jednu tubu Duac Gelu.

o Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
frsko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Dansko: Clindoxyl Gel

Cyprus, Grécko: Indoxyl Gel

Estonsko, Island, Taliansko, LotySsko, Portugalsko, Slovenska republika, gpanielsko, Svédsko: Duac
Gel

Finsko: Clindoxyl Geeli

Nemecko: Duac Akne Gel

Holandsko: Duac Acne Gel

Ceska republika, Litva, Pol'sko: Duac

frsko, Malta, Spojené kralovstvo (Severné irsko): Duac Once Daily Gel

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2022.


https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fportal.sukl.sk%2FeVarSym%3Fact%3DAppLogin%26guid%3D484d2506-ede9-42b3-9a93-9e3f9eec1fa3&data=05%7C01%7CAndrea.Kapustova%40arriello.com%7C692fa0c2bad64ca1a67a08da7f52c37e%7C72f4c284b6724925af6de5d4d8e758c3%7C0%7C0%7C637962290701751683%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=Rx1vV1QhFQLxaWrTs3eMEGOrA8LeSvqDFWrwHjV16KE%3D&reserved=0

