CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel

2. SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

1 g zelu zawiera:
10 mg klindamycyny (Clindamycinum) w postaci klindamycyny fosforanu.
30 mg benzoilu nadtlenku (Benzoylis peroxidum) w postaci benzoilu nadtlenku z woda.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Zel barwy bialej do lekko zotte;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel jest wskazany w leczeniu tragdziku pospolitego o nasileniu lekkim do
umiarkowanego, szczegolnie w przypadku wystapienia zmian zapalnych - u oséb dorostych i mtodziezy w
wieku od 12 lat (patrz punkt 4.4 i 5.1).

Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wskazania dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania na skore.

Dawkowanie

Dorosli i miodziez (w wieku od 12 lat)

DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel nalezy stosowac raz na dob¢ wieczorem na cata chorobowo zmieniona
powierzchnie¢ skory.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki produktu leczniczego nie
poprawi jego skutecznosci, a moze zwiekszy¢ ryzyko podraznienia skory. Jesli wystapi silne przesuszenie
lub tuszczenie sig¢ Skory, nalezy zmniejszy¢ czgstos¢ stosowania produktu leczniczego lub czasowo przerwaé
jego stosowanie (patrz punkt 4.4).

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu
leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel w przypadku jego stosowania przez ponad 12 tygodni w leczeniu
tradziku pospolitego. Produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, Zel nie nalezy stosowaé bez przerwy
dhuzej niz przez 12 tygodni.

Drzieci i mlodziez




Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel nie zostata
okreslona u dzieci w wieku ponizej 12 lat, dlatego stosowanie tego produktu leczniczego nie jest wskazane w
tej grupie wiekowej.

Pacjenci w podesztym wieku
Brak specjalnych zalecen

Sposéb podania
Nalezy natozy¢ cienka warstwe produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel na chorobowo

zmieniong skorg, po uprzednim delikatnym jej umyciu tagodnym $rodkiem myjacymi i doktadnym
osuszeniu. Jesli zel nie wchiania si¢ fatwo w skore, oznacza to ze zastosowano zbyt duza jego ilos¢.

Po zastosowaniu zelu nalezy umy¢ rece.
4.3  Przeciwwskazania

Produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel nie wolno stosowa¢ w wypadku, gdy pacjent ma
nadwrazliwo$¢ na:

- klindamycyne,

- linkomycyne,

- benzoilu nadtlenek,

- lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu leczniczego wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z ustami, oczami, wargami oraz btonami sluzowymi lub uszkodzong czy
podrazniong skorg. Nalezy stosowaé ostroznie na wrazliwe obszary skory. W razie przypadkowego kontaktu
produktu ze skora, nalezy jg obficie przemy¢ woda.

DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow ze stwierdzonym w
wywiadzie odcinkowym zapaleniem jelita, wrzodziejacym zapaleniem okr¢znicy lub zapaleniem okreznicy
spowodowanym stosowaniem antybiotykow.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z atopowym zapaleniem skory, u ktorych
dodatkowo moze pojawi¢ si¢ sucho$¢ skory.

W pierwszych tygodniach leczenia u wigkszosci pacjentow wystepuje zwigkszone tuszczenie Sig i
zaczerwienienie skory. W zalezno$ci od nasilenia tych objawow, pacjent moze zastosowaé hie powodujacy
powstawania zaskornikow $rodek nawilzajacy, czasowo zmniejszy¢ czestos¢ stosowania produktu
leczniczego lub cze$ciowo zaprzestaé jego stosowania. Nie ustalono jednak skutecznosci stosowania
produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel rzadziej niz raz na dobg.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania miejscowo innych lekow
przeciwtradzikowych, ze wzglgedu na mozliwos¢ skumulowania si¢ podraznienia skory, ktore czasami moze
mie¢ duze nasilenie, szczegdlnie w wypadku stosowania srodkow ztuszczajacych i Scierajacych.

Jesli wystapi silne lokalne podraznienie skory (np. silny rumien, silne przesuszenie i swedzenie, silne
uczucie ktucia/pieczenia), nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

Benzoilu nadtlenek moze zwigkszy¢ wrazliwos¢ skory na §wiatto stoneczne (UV), dlatego nie nalezy
stosowa¢ lamp UV w trakcie leczenia a pacjent powinien unika¢ dtugotrwatej ekspozycji na bezposrednie
dziatanie $wiatta stonecznego lub jg zminimalizowac. Jesli nie mozna unikna¢ przebywania na stoncu,
nalezy stosowac kremy z filtrem UV oraz odziez ochronng.



Jesli pacjent ma oparzenia stoneczne, nalezy je wyleczy¢ przed rozpoczgciem stosowania produktu
leczniczego DUAC 10mg/g + 30 mg/g.

W przypadku wystapienia u pacjenta biegunki dtugotrwalej lub o znacznym nasileniu, lub skurczéw brzucha
leczenie produktem leczniczym DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel nalezy natychmiast przerwac, poniewaz te
objawy moga wskazywac¢ na zapalenie okreznicy spowodowane stosowaniem antybiotyku. Nalezy
zastosowa¢ odpowiednie metody diagnostyczne, takie jak oznaczenie Clostridium difficile i toksyn, a jesli to
konieczne, wykona¢ kolonoskopi¢ oraz rozwazy¢ sposob leczenia zapalenia okreznicy.

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

Opornos¢ na klindamycyne

U pacjentow ze stwierdzonym w wywiadzie niedawnym stosowaniem miejscowym lub ogdélnoustrojowym
klindamycyny lub erytromycyny, jest wigksze prawdopodobienstwo wystepowania wezesniej istniejacych,
opornych na leczenie przeciwbakteryjne bakterii Propionibacterium Acnes i flory komensalnej (patrz punkt
5.1).

Opornos¢ krzyzowa
W przypadku stosowania antybiotykow w monoterapii moze rozwingc¢ si¢ oporno$¢ krzyzowa na
antybiotyki, takie jak linkomycyna i erytromycyna (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono zadnych oficjalnych badan dotyczacych interakcji pomiedzy produktem leczniczym
DUAC 10 mg/g+30 mg/g a innymi lekami.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania miejscowo antybiotykow, mydet
leczniczych lub zluszczajacych, srodkow oczyszczajacych skore, kosmetykéw majacych silne dzialanie
wysuszajace oraz produktow zawierajacych w duzych stezeniach alkohol i (lub) srodki $ciagajace, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia skumulowanego dziatania drazniacego.

DUAC 10 mg/g +30 mg/g nie powinien by¢ stosowany rownoczesnie z lekami zawierajgcymi erytromycyne,
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatania antagonistycznego w stosunku do klindamycyna.

Wykazano, ze klindamycyna moze dziata¢ zwiotczajaco na mie$nie co moze zwiekszac sitg dziatania innych
srodkow zwiotczajacych. Dlatego nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ w wypadku réwnoczesnego
stosowania srodkow zwiotczajacych z produktem leczniczym DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel.

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel z tretynoina,
izotretynoing oraz tazarotenem ze wzgledu na to, ze benzoilu nadtlenek moze zmniejsza¢ skutecznos¢ ich
dziatania oraz zwigksza¢ podraznienie skory. Jesli jest konieczne jednoczesne stosowanie produktow
zawierajacych te substancje, nalezy je aplikowaé o r6znych porach dnia (np. jeden rano a drugi wieczorem).

Jednoczesne miejscowe stosowanie produktéw leczniczych zawierajgcych benzoilu nadtlenek z produktami i
produktéw zawierajacych sulfonamidy, moze prowadzi¢ do czasowego odbarwienia skory i wtos6w na
twarzy (kolor zotty lub pomaranczowy).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel u

kobiet cigzarnych. Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego DUAC 10 mg/g +
30 mg/g, zel lub benzoilu nadtlenku na reprodukcj¢ i rozwoj zwierzat. Dane dotyczace stosowania oddzielnie
samego benzoilu nadtlenku i samej klindamycyny u kobiet w ciazy sg ograniczone. Dane z ograniczonej



liczby ciaz narazonych na dziatanie klindamycyny w pierwszym trymestrze cigzy, nie wykazuja szkodliwego
wplywu klindamycyny zaroéwno na przebieg cigzy jak i na ptoéd Iub noworodka.

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

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel u kobiet w cigzy nie
zostalo okreslone. W zwigzku z tym DUAC moze by¢ przepisany kobietom ci¢zarnym przez lekarza
prowadzacego tylko po przeprowadzeniu doktadnej oceny korzysci z terapii w stosunku do ryzyka.

Laktacja
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel u

kobiet karmigcych piersig. Benzoilu nadtlenek i klindamycyna przenikajg przez skore w matych ilosciach,
jednak nie wiadomo czy po zastosowaniu produktu leczniczego Duac 10 mg/g+30 mg/g benzoilu nadtlenek
lub klindamycyna przenikaja do ludzkiego mleka.

Podczas doustnego lub pozajelitowego stosowania klindamycyny stwierdzono obecnos$¢ klindamycyny w
mleku.

W zwiazku z tym Duac10 mg/g+30 mg/g, zel moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko wtedy,
gdy oczekiwane korzysci przewazaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel nie nalezy stosowa¢ na skor¢ w okolicy piersi, aby
unikna¢ przypadkowego spozycia produktu leczniczego przez niemowle.

Ptodnos¢
Nie ma danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego DUAC 10 mg/g+30 mg/g, zel na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania maszyn.
Nie wykazano zwigzku
4.8 Dzialania niepozadane

Podane ponizej dziatania niepozadane produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel, zawieraja

réwniez wszelkie dodatkowe dziatania niepozgdane odnoszace sie do samych substancji czynnych, benzoilu
nadtlenku oraz klindamycyny, ktore byty raportowane w trakcie badan klinicznych albo zostaty zgtoszone
spontanicznie.

W celu opisania czestos$ci wystgpowania dziatan niepozadanych zastosowano zapis zgodny z klasyfikacja
uktadow i narzadow MedDRA. Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy
sposob: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000
do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).
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'W miejscu podania.

Na podstawie danych z badan przeprowadzonych po wprowadzeniu do obrotu stosowanego miejscowo zelu,
zawierajacego klindamycyne 10 mg/g i benzoilu nadtlenek 50 mg/g. Ze wzgledu na to, ze badania te obejmowaty
populacj¢ o nieokreslonej wielko$ci i ulegaly wptywowi czynnikéw wprowadzajacych w btad, nie jest mozliwe pewne
oszacowanie czestosci ich wystgpowania, jednak reakcje ogdlnoustrojowe wystepuja rzadko.

3 Dane z badan stosowanego miejscowo zelu, zawierajacego klindamycyne 10m g/g i benzoilu nadtlenek 50 mg/g.
“Dane z badan stosowanej miejcowo pianki, zawierajacej klindamycyne 10 mg/g.

Tolerancja miejscowa

W trakcie kluczowego badania klinicznego produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel, wszyscy
pacjenci zostali ocenieni ze wzglgdu na wystepowanie zaczerwienienia, przesuszenia, tuszczenia si¢, $wigdu
oraz pieczenia i (lub) ktucia skory. Odsetek pacjentow z objawami wystepujacymi przed rozpoczgciem
leczenia, w trakcie leczenia oraz w 12 tygodniu leczenia, przedstawiono w ponizszych tabelach:

Procent pacjentéw w grupie stosujacej DUAC 10 mg/g + 30 mg/g zel (N=327) z objawami
pieczenia/klucia i swedzenia skéry (ocena pacjenta).

(ps:;ﬁil)e:zz;trl‘:swy) Maksymalne w trakcie leczenia Koniec leczenia (Tydzien 12)
Nieznaczne \l/ng:::rko- Silne Nieznaczne |Umiarkowane |Silne Nieznaczne |Umiarkowane |Silne
Pieczenie/
Klucie 15% 4% 0 20% 6% 1% 8% 2% <1%
Swedzenie 28% 6% 1% 29% 9% 1% 17% 2% 0




Procent pacjentow w grupie stosujacej DUAC 10 mg/g + 30 mg/g zel (N=327) z objawami
przesuszenia, zaczerwienienia i tuszczenia sie skory (ocena badacza)

Przed leczeniem Maksvmalne w trakcie leczenia Koniec leczenia
(punkt poczatkowy) Y (Tydzien 12)
Niezn |Lagod |Umiarko |~ |Nieznac |pagod | Umiarko | .. . . [Niezn Umiarko —
aczne ne wane Cigzkie zne ne wane Cigzkie aczne Lagodne wane Cigzkie
Przesuszenie
15% 2% 1% 0 24% 7% 2% 0 9% 1% 1% 0
ezrﬁ‘;zerw'e”' 19% | 11% | 5% 0 2% | 13% | 5% <1% | 19% | 4% 2% 0
Luszezenie | 4000 | 994 0 0 17% | 3% 1% 0 4% | <1% 0 0

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

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.

4.9 Przedawkowanie
Zastosowanie nadmiernej ilosci produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel moze spowodowaé
ciezkie podraznienie skory. W takim wypadku nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego do czasu,

az stan skory ulegnie poprawie.

Benzoilu nadtlenek po zastosowaniu na skorg zwykle nie wchtania si¢ w wystarczajacej ilosci, zeby
powodowac dziatania ogélnoustrojowe.

Zastosowanie miejscowo nadmiernej ilosci klindamycyny moze spowodowac¢ wchlonigcie substancji w
ilosci wystarczajacej, aby spowodowac wystgpienie dziatan ogolnoustrojowych.

W razie przypadkowego doustnego przyjecia produktu leczniczego Duac 10 mg/g + 30 mg/g, zel, moga
wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe podobne do zaburzen wystepujacych po przyjeciu klindamycyny w

postaci o dziataniu ogélnoustrojowym.

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

Po przypadkowym doustnym przyjeciu produktu leczniczego, pacjenta nalezy leczy¢ objawowo lub zgodnie
z lokalnymi wymogami Krajowego Centrum Informacji Toksykologiczne;.

5. WLASCIWOSCI FARAMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Klindamycyna jest antybiotykiem linkozamidowym o dziataniu bakteriostatycznym na bakterie tlenowe
Gram-dodatnie i szerokim zakresie dziatania na bakterie beztlenowe. Antybiotyki linkozamidowe, takie jak
klindamycyna wiazg si¢ z podjednostka 23S rybosomu bakteryjnego i hamuja wczesng fazg syntezy biatka.
Klindamycyna ma dzialanie gtownie bakteriostatyczne, jednak w duzych stezeniach moze dziata¢
bakteriobojczo na wrazliwe szczepy bakterii.

Chociaz klindamycyny fosforan in vitro jest nieaktywny, to in vivo szybka hydroliza powoduje jego
przemian¢ w klindamycyne dziatajacg przeciwbakteryjnie. Dziatanie klindamycyny zostato wykazane
klinicznie w przypadku zaskornikéw U pacjentéw z tradzikiem, u ktorych klindamycyna stosowana w
dostatecznym stgzeniu dziata na wigkszo$¢ szczepow Propionibacterium acnes. Klindamycyna in vitro
dziata hamujaco na wszystkie badane hodowle Propionibacterium acnes (MIC 0,4 mcg/ml). Po
zastosowaniu klindamycyny stezenie wolnych kwasow ttuszczowych na powierzchni skoéry zmniejszylo sie z
ok. 14% do 2%.

Benzoilu nadtlenek jest lekiem tagodnie keratolitycznym, dziatajacym na zaskoérniki we wszystkich etapach
ich powstawania. Jest on czynnikiem utleniajgcym, o dziataniu przeciwbakteryjnym w stosunku do
Propionibacterium acnes, drobnoustroju wystepujacego w tradziku pospolitym. Ponadto przeciwdziata on
nadmiernemu wytwarzaniu foju w tradziku.

DUAC 10 mg/g + 30 mg/g zel ma wtasciwosci tagodnie keratolityczne i przeciwbakteryjne, dziata
szczegoblnie na zmiany zapalne w tradziku pospolitym o nasileniu lekkim do umiarkowanego.

Wystepowanie nabytej opornosci moze by¢ zroznicowane geograficznie i w czasie dla poszczegdlnych
gatunkow. Wskazane jest korzystanie z miejscowej informacji dotyczacej opornosci, szczegdlnie podczas
leczenia cigzkich zakazen.

Obecnos¢ benzoilu nadtlenku w produkcie zawierajacym 10 mg/g klindamycyny oraz 50 mg/g benzoilu
nadtlenku zmniejsza niebezpieczenstwo szybkiego powstawania opornosci drobnoustrojow na
klindamycyne, Nie zbadano tego w odniesieniu do produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel.

Obecnos$¢ obu substancji czynnych w jednym produkcie jest dogodna i zapewnia zgodno$¢ terapii.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ wykazane w badaniach kliniczych

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mg/g zel raz na dobe
oszacowano w przeprowadzonym w réznych os$rodkach, trwajacym 12 tygodni randomizowanym,
podwdjnie zaslepionym badaniu Il fazy u 1315 pacjentow z tradzikiem pospolitym, w wieku od 12 do 45
lat. Produkt leczniczy DUAC 10 mg/g+30 mg/g, zel poréwnywano z 1% klindamycyna na podtozu
zelowym, 3% benzoilu nadtlenkiem na podtozu zelowym oraz z samym podtozem zelowym. Gtéwna miara
skuteczno$ci w wypadku nasilenia tradziku byta liczba zmian liczona w 6 stopniowej skali ISGA (ang.
Investigator’s Static Global Assessment, 1ISGA).

Skala ocen wg ISGA zastosowana w badaniu klinicznym byta nastepujaca:



Stopien/

Ocena Opis

0 Skora czysta: wolna od zmian zapalnych i niezapalnych

1 Skora prawie czysta: nieliczne zmiany niezapalne, z nielicznymi grudkami.

2 Stan tagodny: wyzszy niz stopien 1, kilka zmian niezapalnych oraz niewiele zmian zapalnych [jedynie
grudki i (lub) krostki, brak guzkow].

3 Stan umiarkowany: wyzszy niz stopien 2, wiele zmian niezapalnych oraz kilka zmian zapalnych, ale nie
wigcej niz jedna mata zmiana guzkowata.

4 Stan cigzki: wyzszy niz stopien 3, od kilku do wielu zmian niezapalnych i zapalnych, ale nie wigcej niz
kilka zmian grudkowatych.

5 Stan bardzo cig¢zki: wiele zmian niezapalnych i zapalnych oraz wigcej niz kilka zmian grudkowatych.

Moga wystapi¢ zmiany torbielowate.

Sredni wiek 0sob badanych to 20,4 lat, 60% stanowily kobiety, 79% badanych bylo rasy kaukaskiej. W
punkcie poczatkowym badania, $rednia ilo$¢ zmian na osobe wynosila 72, przy tym 45,3 stanowity zmiany
niezapalne a 26,6 zmiany zapalne.Wigkszos$¢ osob badanych (62%) przystapito do badania z oceng ISGA na
poziomie 3 (miedzy 2 a 4). Wyniki skuteczno$ci dziatania w 12 tygodniu przestawione sa w tabeli ponize;j:

Wyniki skuteczno$ci w 12 tygodniu

DUAC Benzoilu
10 mg/g Klindamycyna 1%]| nadtlenek Podloze
+ 30 mg/g, zel zel 3% zel zelowe
(N=327) (N=328) (N=328) (N=332)
Zmiany zapalne
Srednia catkowita redukcja” 18,2 15,6 16,8 131
Srednia procentowa redukcja 68,9 % 58,1 % 61,8 % 48,8 %
Zmiany niezapalne
Srednia absolutna redukcja” 24,8 19,8 22,2 14,8
Srednia procentowa redukcja 53,9 % 43,3 % 50,8 % 34,0 %
Wszytkie zmiany
Srednia catkowita redukcja” 43,0 35,5 39,0 27,8
$rednia procentowa redukcja 59,8 % 49,2 % 55,5 % 40,4 %
Globalna ocena badacza
Odsetek badanych z poprawa o
przynajmniej 2 stopnie skali ISGA w 0 o o o
okresie od punkt poczatkowego do 12 39% 25 % 30% 18 %
tygodnia. *
Odsetek badanych ze stopniem skali
ISGA — skora czysta albo skora prawie 45 % 28 % 35 % 24 %
czysta w 12 tygodniu badania.

“Pierwszorzedowy punkt konicowy. Statystycznie znaczgce roznice w stosunku do produktu leczniczego DUAC 10
mg/g+30 mg/g sa wytluszczone.

DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel dziatat lepiej niz sama klindamycyna czy sam 3% zel zawierajacy tylko
benzoilu nadtlenek lub samo podtoze Zzelowe w przeliczeniu na liczbg badanych, u ktoérych zanotowano
poprawe o przynajmniej 2 stopnie w skali ISGA. W catkowitej redukcji zmian zapalnych, niezapalnych i
wszystkich zmian DUAC 10 mg/g + 30 mg/g, zel byt lepszy niz sama klindamycyna w Zelu czy samo



podtoze zelowe, a w catkowitej redukcji zmian zapalnych i redukcji wszystkich zmian byt lepszy niz 3%
benzoilu nadtlenck w Zelu.

Drugorzedowe punkty koncowe pokazaly, ze odsetek redukcji wszystkich zmian poczawszy od punktu
poczatkowego do 12. tygodnia dla produktu leczniczego DUAC 10 mg/g+30 mg/g, zel byt wyzszy niz dla
1% klindamycyny w zelu oraz podtoza zelowego, a odsetek redukcji zmian zapalnych byl wyzszy niz dla 3%
benzoilu nadtlenku w zelu. Odsetek badanych z wynikiem w skali ISGA réwnym 0 (skora czysta) oraz 1
(skora prawie czysta) w 12. tygodniu badania byt zdecydowanie wyzszy dla produktu leczniczego DUAC 10
mg/g+30 mg/g, zel w stosunku do jego substancji czynnych czy podtoza zelowego.

W oddzielnej analizie danych zaobserwowano, ze wigksza liczba badanych w grupie stosujacej DUAC 10
mg/g+30 mg/g, zel odnotowata poprawe o 2 stopnie w skali ISGA w okresie od punktu poczatkowego do 12.
tygodnia z wynikiem w skali ISGA na poziomie 0 (skora czysta) lub 1 (skora prawie czysta) w porownaniu z
klindamycyna w zelu (P <0,001), nadtlenkiem benzoilu w Zelu (P = 0,003), oraz samym podtozem zelowym
(P <0,001).

Inne punkty koncowe

Podczas oceny innych punktéw koncowych, poprawa w stosunku do podtoza oraz do klindamycyny w Zelu
PO zastosowaniu na zmiany zapalne i nie zapalne byta widoczna od 2 tygodnia leczenia (P<0,05). W 12.
tygodniu badania ogolna liczba zmian nadal malata.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu otwartym (bez zaslepienia proby) przeprowadzonym na 24 pacjentach z tradzikiem pospolitym o
nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, stosowano okoto 4 g produktu leczniczego DUAC 10mg/g +
30mg/q, zel raz na dobe przez 5 dni na twarz, gorng cze$¢ klatki piersiowej, gorng cze$¢ plecOw i ramiona.
Srednia geometryczna maksymalnego stezenia klindamycyny w 0soczu (Cmax) w 5 dniu wynosita

0,961 ng/ml przy an AUC. (polu pod krzywa) wynoszacym 12,9 ng*h/ml.

W badaniu maksymalnej absorpcji przezskornej srednie stezenie klindamycyny w osoczu podczas 4 tygodni
stosowania klindamycyny 10 mg/g i benzoilu nadtlenku 50 mg/g w zelu, byto nieistotne (0,043 % podanej
dawki).

Zawarto$¢ benzoilu nadtlenku w produkcie nie miata wptywu na wchtanianie klindamycyny przez skore.

W badaniach probek znakowanych radioaktywnie wykazano, ze wchtanianie benzoilu nadtlenku przez skore
moze wystapi¢ 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 bezpieczenstwie

Klindamycyna/nadtlenek benzoilu w zelu

W dwuletnich badaniach karcynogennos$ci przeprowadzanych na myszach z uzyciem stosowanego
miejscowo produktu leczniczego zawierajacego 10mg/g klindamycyny oraz 50mg/g benzoilu nadtlenku, w
zelu w poréwnaniu do proby kontrolnej, nie wykazano wzrostu ryzyka karcynogenno$ci.

Dwuletnie badanie dziatania fotokorakotworczego na myszach, ktore jednoczesnie poddawano ekspozycji na
produkt leczniczy zawierajacy 10mg/g klindamycyny i 50mg/g benzoilu nadtlenku w Zelu i sztuczne
promieniowanie stoneczne, wykazato w porownaniu do proby kontrolnej niewielkie zmniejszenie mediany
czasu, ktory mijal do powstania guza. Znaczenie kliniczne wynikow powyzszego badania jest nieznane.

W badaniach toksyczno$ci skornej po podaniu wielokrotnym produktu leczniczego, u dwoch gatunkéw
zwierzat, przez ponad 90 dni, nie stwierdzono zadnego dziatania toksycznego z wyjatkiem niewielkiego
miejscowego podraznienia.



W badaniach dziatania draznigcego dla oczu wykazano, ze DUAC 10mg/g+30mg/g jest produktem tylko
bardzo lekko draznigcym.

Benzoilu nadtlenek

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

Pomimo, ze duze dawki benzoilu nadtlenku powodowaly uszkodzenie fancucha DNA, dostepne dane z
innych badan mutagennosci, karcynogennosci i fotokorakotworczosci wskazuja, ze nadtlenek benzoilu nie
jest lekiem karcynogennym lub fotorakotworczym.

Nie sg dostepne dane o toksycznym wptywie na reprodukcje.

Klindamycyna

Badania in vitro i in vivo nie ujawnily Zadnego dziatania mutagennego klindamycyny. Badania
dlugoterminowe na zwierzgtach dotyczace rakotworczosci klindamycyny nie byty prowadzone. Z drugiej
strony dane przedkliniczne oparte na typowych badaniach toksycznosci dawki jednorazowe;j i dawek
wielokrotnych oraz toksycznego dziatania na reprodukcje, nie wykazaty szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Karbomer

Dimetykon

Krzemionka do uzytku stomatologicznego

Poloksamer 182

Sodu wodorotlenek

Disodu edetynian

Disodu laurylosulfobursztynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci: 2 lata.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 2 miesiace.
6.4 Szczegodlne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika:
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba z LLDPE z polipropylenowg zakretkg z wieczkiem typu ,.flip up”, w tekturowym pudetku

Wielko$¢ opakowania: 30 g lub 60g Zelu.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Ltd

Unit 2, Building 2500, Avenue 2000,

Cork Airport Business Park, Cork,

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA

Pozwolenie nr 21569

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 18.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31.08.2020
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