Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
DUAC
(10 mg + 50 mg)/g, zel
(Clindamycinum + Benzoylis peroxidum)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek DUAC 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DUAC
Jak stosowac lek DUAC

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek DUAC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek DUAC i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek DUAC zawiera dwie substancje: klindamycyne oraz benzoilu nadtlenek, DUAC nalezy do lekow
przeciwtradzikowych.
DUAC jest stosowany w leczeniu tradziku pospolitego, o nasileniu lekkim do umiarkowanego.
e Klindamycyna jest antybiotykiem, ktéry hamuje namnazanie si¢ bakterii odpowiedzialnych za
powstawanie tradziku.
e Benzoilu nadtlenek powoduje zmniejszenie zaskornikow (zamknietych i otwartych), dziata
bakteriobojczo na bakterie wystepujace w tradziku.
Klindamycyna i benzoilu nadtlenek zawarte w leku DUAC:
e zwalczaja bakterie odpowiedzialne za wystepowanie tradziku,
e lecza zaskorniki otwarte i zamknigte oraz krosty,
e zmniejszaja liczbg czerwonych, zaognionych krost wystepujacych w tradziku.

Lek DUAC jest przeznaczony do stosowania przez osoby doroste oraz mtodziez w wieku powyzej 12 lat.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DUAC

Kiedy nie stosowa¢ leku DUAC:
e Jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyne, linkomycyne, benzoilu nadtlenek Iub ktérykolwiek
ze sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6 tej ulotki),
Nie stosowaé leku DUAC, jesli dotyczy to pacjenta. W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku DUAC, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

e DUAC nalezy stosowa¢ tylko na skére. Nalezy unikac kontaktu leku z oczami, wargami czy
ustami lub wngtrzem nosa.



Nie nalezy stosowa¢ leku na podrazniona skore, np. jesli wystepuja na niej rozcigcia, otarcia,
oparzenia stoneczne lub jesli skora jest uszkodzona.

= Jesli DUAC dostanie si¢ przypadkowo do oczu, ust lub do wnetrza nosa nalezy te miejsca
przemy¢ obficie woda.

e Nie nalezy stosowaé zbyt duzej ilosci leku DUAC na wrazliwe obszary skory.

o U wickszosci leczonych 0s6b moze wystapi¢ zaczerwienienie i tuszczenie si¢ skory w trakcie
pierwszych kilku tygodni leczenia. Je$li skéra stala sie¢ podrazniona, moze by¢ konieczne
zastosowanie nietlustego §rodka nawilzajacego, zmniejszenie czestosci stosowania leku DUAC
lub zaprzestania jego stosowania do czasu az stan skory si¢ poprawi.

e Jesli podraznienie skory jest cigzkie (silne zaczerwienienie, przesuszenie, swedzenie, ktucie lub
pieczenie) nalezy zaprzestac stosowania leku DUAC i skontaktowac si¢ z lekarzem

e Nalezy uwazac aby lek nie miat kontaktu z kolorowymi materiatlami, w tym ubraniem,
recznikami, posciela, meblami i dywanami lub wyktadzinami. Lek DUAC moze spowodowaé
odbarwienie tych materialéw.

e DUAC moze odbarwi¢ wtosy.

e DUAC moze spowodowac, ze skora bedzie bardziej wrazliwa na szkodliwe dziatanie
promieniowania stonecznego. Nalezy unika¢ korzystania z solarium oraz ograniczy¢ do
minimum przebywanie na stoncu. W trakcie stosowania leku DUAC nalezy stosowa¢ kremy z
filtrem UV oraz odziez ochronng.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku jesli:

e u pacjenta wystepuja lub wystepowaly nastepujace choroby uktadu pokarmowego: zapalenie jelit,
wrzodziejace zapalenie okreznicy, zapalenie okrgznicy zwigzane ze stosowaniem antybiotykow.

o jesli wystapia bole brzucha lub biegunka, ktore nie przemijaja lub si¢ nasilaja, wtedy nalezy
zaprzestaé stosowania leku DUAC i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem. Antybiotyki moga
spowodowac choroby charakteryzujace si¢ silng biegunka i bolami brzucha, jednak ich wystapienie
jest mato prawdopodobne po zastosowaniu antybiotykoéw na skore,

e pacjent stosowat ostatnio leki zawierajace klindamycyng lub erytromycyne, gdyz istnieje zwickszone
ryzyko, ze DUAC nie bedzie u nich dziatat tak dobrze jak powinien.

=> Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, jesli pacjent stosowal w ostatnim czasie
jakikolwiek inny lek zawierajacy klindamycyne lub erytromycyne.

Dzieci
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie wiadomo czy jest dla nich bezpieczny
i czy bedzie wlasciwe dziatal.

Inne leki i DUAC
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow:

e innych lekéw przeciwtradzikowych, w tym antybiotykow stosowanych na skore,

e mydel i srodkéw oczyszczajacych o wlasciwosciach leczniczych i ztuszczajacych,

e mydel i kosmetykéw o silnym dziataniu wysuszajacym,

o lekow zawierajacych duze ilosci alkoholu lub srodkéw $ciagajacych.

Jednoczesne stosowanie powyzszych lekow i leku DUAC moze doprowadzi¢ do podraznienia skory.

DUAC moze spowodowac, ze niektore jednoczesnie stosowane leki mogg by¢ mniej skuteczne. Do tych
lekow naleza:
o niektore leki przeciwtradzikowe stosowane na skorg, zawierajace tretynoing, izotretynoine lub
tazaroten.



=> Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek z tych lekow.
Konieczne moze by¢ stosowanie ich w r6znych porach dnia (np. jednego rano a drugiego
wieczorem). Stosowanie innych lekow przeciwtradzikowych jednoczesnie z lekiem DUAC, moze
zwigkszy¢ ryzyko podraznienia skory.

= Nalezy przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli podraznienie skory jest
ciezkie (silne zaczerwienienie, przesuszenie, swedzenie, ktucie lub pieczenie).

e Leku DUAC nie nalezy stosowaé rownoczesnie z innymi lekami zawierajagcymi erytromycyne.

e Stosowanie leku DUAC réwnoczes$nie z takimi lekami jak dapson czy sulfacetamid moze
spowodowaé czasowo zmiang koloru skory lub wloséw na twarzy (kolor zotty/pomaranczowy).
Nie jest to efekt trwaty.

e Jeden ze sktadnikow leku moze mie¢ wptyw na dziatanie lekow stosowanych w znieczuleniu
og6lnym (nazywanych ,,$rodkami zwiotczajacymi”).

= Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o zaplanowanej operacji.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta stosujacego lek DUAC,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Cigza i karmienie piersia i plodnos¢
Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku DUAC u kobiet w ciazy sg ograniczone.

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lekarz podejmie decyzje czy korzysci dla pacjentki wynikajace ze stosowania leku DUAC w okresie
ciazy, przewazaja ryzyko dla dziecka.

Nie wiadomo czy sktadniki leku DUAC przenikaja do mleka matki.

Jednym ze sktadnikow leku DUAC jest klindamycyna. Jesli klindamycyna jest stosowana doustnie lub w
zastrzykach, moze przenika¢ do mleka matki.

Jesli pacjentka karmi piersia, musi skontaktowaé sie z lekarzem przed zastosowaniem leku DUAC.

Nie nalezy stosowac leku DUAC na skore piersi w okresie karmienia piersia.

3. Jak stosowac lek DUAC

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniem lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci

nalezy si¢ zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek DUAC nalezy stosowac raz na dobg, wieczorem.

e  Wynik dziatania leku DUAC moze by¢ widoczny dopiero po uptywie 2 do 5 tygodni jego
stosowania.

¢ Nie nalezy stosowac¢ leku dluzej niz przez kolejnych 12 tygodni. Lekarz okresli jak dtugo powinno
trwac leczenie.

Jak naklada¢ lek DUAC:
1. Nalezy catkowicie usung¢ makijaz.
2. Leczona skore nalezy doktadnie umy¢, sptukac ciepta woda i delikatnie osuszy¢ rgcznikiem.
3. Niewielka ilo$¢ zelu nalezy nanies¢ opuszkami palcéw na catg leczong skorg.
4. Zel nalezy naktada¢ na cala powierzchnie leczonej skory, a nie tylko na pojedyncze zmiany
tradzikowe. Jesli Zel nie wchiania si¢ tatwo oznacza to, ze zastosowano zbyt duzg ilo$¢ zelu.
e Do pokrycia twarzy nalezy uzy¢ ilosci zelu, ktéra miesci si¢ pomiedzy czubkiem palca a
pierwszym jego stawem (pierwsze zgigcie palca) — jest to ilo§¢ odpowiadajgca ,,opuszkowi
palca”.



e Do pokrycia twarzy i plecow nalezy zastosowac¢ ilo§¢ odpowiadajacg maksymalnie dwom i pot
,opuszkom palca”.

5. Jedli skora stanie si¢ silnie przesuszona lub zacznie si¢ tuszczy¢, mozna zastosowac niettusty srodek
nawilzajacy, stosowa¢ DUAC rzadziej lub zaprzestac jego stosowania na jaki$ czas, aby skora
dostosowata sie do leczenia. Lek ten moze nie dziata¢ wlasciwie, jesli nie jest stosowany codziennie.

6. Pouzyciu zelu nalezy umy¢ rece.

7. Gdy zel wyschnie, mozna natozy¢ niethusty makijaz.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DUAC
e Nie nalezy stosowaé nadmiernej ilosci zelu. Zastosowanie nadmierne;j ilosci zelu lub
stosowanie go czgsciej niz to zalecane nie przyspieszy wyleczenia krost, a moze spowodowac
podraznienie skory. W razie zastosowania nadmiernej ilosci zelu, nalezy zmniejszy¢ czestosé
stosowania zelu lub przerwac jego stosowanie na kilka dni, a potem wznowi¢ leczenie.

Jesli DUAC zostanie przypadkowo polkniety
e W razie polkniecia zelu, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem. Moga wystapic¢ objawy
niepozadane podobne do objawow wystepujacych podczas doustnego stosowania antybiotykow
(podraznienie zotadka).

Pominiecie zastosowania leku DUAC:
e Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej, w celu uzupetnienia dawki pominiete;,
e Nalezy zastosowac nastepng zalecang dawke, zgodnie z wczeéniejszym schematem dawkowania.

Nie nalezy przerywa¢é stosowania leku DUAC jesli nie zadecydowal o tym lekarz.

Nie nalezy stosowaé zelu dtuzej niz przez 12 tygodni z rzedu, bez zalecenia lekarza.

Lek DUAC nalezy stosowac¢ tak dlugo jak zalecit lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia, chyba ze lekarz
zdecyduje inaczej.

Jest wazne aby stosowa¢é zel dokladnie tak jak zalecil lekarz. Jesli przerwie si¢ stosowanie tego leku
zbyt wezesnie, tradzik moze si¢ ponownie pojawic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego pacjenta one
wystapia.

Jesli pojawi sie ktorykolwiek z ponizej wymienionych ciezkich objawow niepozadanych, nalezy

zaprzesta¢ stosowania leku i pilnie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem — moze by¢ konieczna

natychmiastowa pomoc medyczna:

. objawy reakcji alergicznych (takie jak: obrzek twarzy, oczu, ust lub jezyka, pokrzywka lub
trudnosci z oddychaniem, omdlenie),

e silna lub dtugo utrzymujaca si¢ biegunka lub skurcze brzucha,

e silne pieczenie, luszczenie lub swedzenie.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Jesli zauwazy sie ktorykolwiek z ponizszych objawdow, nalezy zmniejszy¢ czestos¢ stosowania leku
DUAC lub zaprzesta¢ jego stosowania na 1 lub 2 dni, a potem wznowi¢ leczenie.
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Bardzo czesto (mogq wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- w miejscu zastosowania leku: zaczerwienienie, tuszczenie, suchos$¢ skory.
Te dziatania niepozadane majg zwykle przebieg tagodny.

Czesto (mogq wystgpic¢ u mniej niz I na 10 pacjentow):
- bol glowy,
- w miejscu zastosowania leku: pieczenie, bol, nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne:

Niezbyt czesto (mogqg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- uczucie mrowienia (parestezje), nasilenie tradziku, zaczerwienie i swedzenie skory, wysypka (zapalenie
skory, wysypka rumieniowa).

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane, ktore wystapity u bardzo niewielkiej liczby leczonych osob, ich czestosé
wystepowania nie jest znana:

- reakcje alergiczne,

- zapalenie jelita, biegunka, w tym krwawa biegunka, bole brzucha,

- w miejscu zastosowania leku: reakcje skorne, odbarwienie skory, uwypuklona, swedzaca wysypka
(pokrzywka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301;

faks: +48 22 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢é lek DUAC

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce w temperaturze 2°C - 8°C. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu pojemnika, przechowywaé w temperaturze do 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 2 miesigce.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrét ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DUAC



Substancjami czynnymi leku sa:
e klindamycyna w postaci klindamycyny fosforanu,
e benzoilu nadtlenek w postaci benzoilu nadtlenku z woda.
1 g zelu zawiera 10 mg klindamycyny 1 50 mg benzoilu nadtlenku.

Ponadto lek zawiera:
e karbomer (50 000 mPa.s), dimetykon (100 mm®.s™), disodu laurylosulfobursztynian, disodu
edetynian, glicerol, krzemionke koloidalng uwodniong, poloksamer 182, sodu wodorotlenek,
wode oczyszczona.

Jak wyglada lek DUAC i co zawiera opakowanie

DUAC dostepny jest w tubach zawierajacych 15 g, 30 g lub 60 g zelu.
Lek DUAC to biaty do jasnozottego, jednorodny zel.

Kazde tekturowe pudetko zawiera jedng tube leku DUAC.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ dostgpne na rynku.

W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku DUAC lub dotyczacych
informacji zawartych w tej ulotce, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Podmiot odpowiedzialny:

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

Importer:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy si¢ zwroci¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

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

tel. (22) 576-90-00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania: Clindoxyl Gel

Cypr, Grecja: Indoxyl Gel

Estonia, Islandia, Wtochy, Lotwa, Portugalia, Stowacja, Hiszpania, Szwecja: DUAC Gel
Finlandia: Clindoxyl Geeli

Niemcy: DUAC Akne Gel

Holandia: DUAC Acne Gel

Republika Czeska, Litwa, Polska: DUAC

Irlandia, Malta: DUAC Once Daily Gel

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026



