CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DUAC 10 mg/g + 30 mg/gzel

2. SKLAD ILO SCIOWY | JAKO SCIOWY

1 gzelu zawiera:
10 mg klindamycynyClindamycinumw postacklindamycyny fosforanu.
30 mg benzoilu nadtlenkBénzoylis peroxidupnw postaci benzoilu nadtlenku z wod

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Zel barwy biatej do lekkaotte;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

DUAC 10 mg/g + 30 mg/gsel jest wskazany w leczeniwtiziku pospolitego o nasileniu lekkim do
umiarkowanego, szczegodlnie w przypadku wginia zmian zapalnych - u oséb dorostych i miodzie
wieku od 12 lat (patrz punkt 4.4 i 5.1).

Nalezy wzia¢ pod uwag oficjalne wskazania dotygze wiaciwego stosowania lekdw przeciwbakteryjnych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania na sk@r

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku od 12 |at)

DUAC 10 mg/g + 30 mg/gzel nalery stosowd raz na dob wieczorem na catchorobowo zmienian
powierzchng skory.

Nalezy poinformowa pacjentaze zastosowanie wkszej n zalecana dawki produktu leczniczego nie
poprawi jego skuteczioi, a mae zwikszy¢ ryzyko podranienia skéry. Jdi wystapi silne przesuszenie
lub tuszczenie giskory, naley zmniejszy czestas¢ stosowania produktu leczniczego lub czasowo praerw
jego stosowanie (patrz punkt 4.4).

Nie przeprowadzono bafiklinicznych dotycacych bezpieczestwa i skuteczniei stosowania produktu
leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mgigl w przypadku jego stosowania przez ponad 12 tyigwdeczeniu
tradziku pospolitego. Produktu leczniczego DUAC 10 gng/30 mg/gzel nie naley stosowa bez przerwy
dtuzej niz przez 12 tygodni.

Dzieci i mtodzie




Bezpieczastwo i skuteczn@ stosowania produktu leczniczego DUAC 10 mg/g +8flg,zel nie zostata
okreslona u dzieci w wieku ponej 12 lat, dlatego stosowanie tego produktu le@ago nie jest wskazane w
tej grupie wiekowe.

Pacjenci w podesziym wieku
Brak specjalnych zaletie

Spos6b podania
Nalezy natazy¢ cienlg warstwe produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mgfel, na chorobowo

zmieniory skégk, po uprzednim delikatnym jej umyciu fagodnyrodkiem myacymi i dokladnym
osuszeniu. 3 zel nie wchtania sitatwo w skég, oznacza tae zastosowano zbyt gjego ilcs¢.

Po zastosowanizelu naley umy rece.
4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mgifel, nie wolno stosowaw wypadku, gdy pacjent ma
nadwraliwosé na:

- klindamycyre,

- linkomycyre,

- benzoilu nadtlenek,

- lub ktémkolwiek substanej pomocnicz produktu leczniczego wymienignv punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika kontaktu produktu z ustami, oczami, wargami od@n&émisluzowymi lub uszkodzanczy
podraniona skor. Nalezy stosowa ostraznie na wraliwe obszary skéry. W razie przypadkowego kontaktu
produktu ze skar, nalery ja obficie przemy wody.

DUAC 10 mg/g + 30 mg/gsel powinien by stosowany ostemie u pacjentow ze stwierdzonym w
wywiadzie odcinkowym zapaleniem jelita, wrzodzajm zapaleniem okgnicy lub zapaleniem okgnicy
spowodowanym stosowaniem antybiotykdow.

Produkt leczniczy nafy stosowd ostraznie u pacjentéw z atopowym zapaleniem skory, uyktor
dodatkowo mee pojawt sie suchd¢ skory.

W pierwszych tygodniach leczenia ugkézaici pacjentow wystpuje zwekszone tuszczenieesi
zaczerwienienie skory. W zateoici od nasilenia tych objawdw, pacjent reazastosowanie powodujcy
powstawania zaskornikégvodek nawikajacy, czasowo zmniejsgyczgstas¢ stosowania produktu
leczniczego lub ggciowo zaprzestajego stosowania. Nie ustalono jednak skutegzirgiosowania
produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mgiel, rzadziej ni raz na doé.

Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania miejscowamiekow
przeciwtgdzikowych, ze wzgidu na maliwos¢ skumulowania sipodranienia skory, ktére czasami e
mie¢ duze nasilenie, szczegolnie w wypadku stosowérddkow ztuszczacych iscierapcych

Jeili wystapi silne lokalne podeaienie skory (np. silny rumie silne przesuszenie i gdzenie, silne
uczucie kiucia/pieczenia), nalezaprzestastosowania produktu leczniczego.

Benzoilu nadtlenek ni® zwigkszy¢ wrazliwos¢ skéry naswiatto stoneczne (UV), dlatego nie naje
stosowa lamp UV w trakcie leczenia a pacjent powinien agitugotrwatej ekspozycji na bezfyednie
dziatanieswiatta stonecznego luly gminimalizow&. J&li nie mazna unikmé przebywania na steau,
nalezy stosowa kremy z filtrem UV oraz odzieochronn.



Jeli pacjent ma oparzenia stoneczne, pgle wyleczy przed rozpoagiem stosowania produktu
leczniczego DUAC 10mg/g + 30 mg/g.

W przypadku wysipienia u pacjenta biegunki diugotrwatej lub o zmgem nasileniu, lub skurczéw brzucha
leczenie produktem leczniczym DUAC 10 mg/g + 30gngél nalery natychmiast przerwa poniewa te
objawy mog wskazywa na zapalenie okznicy spowodowane stosowaniem antybiotyku. ihale
zastosowa odpowiednie metody diagnostyczne, takie jak ozeaieClostridium difficilei toksyn, a jéli to
konieczne, wykonakolonoskop¢ oraz rozway¢ sposob leczenia zapalenia @hricy.

Produkt leczniczy mie odbarwia witosy i kolorowe materiaty. Naky unikat kontaktu produktu
leczniczego z wtosami, materiatami, meblami orawatyami i (lub) wyktadzinami.

Oporngi¢ na klindamycya

U pacjentéw ze stwierdzonym w wywiadzie niedawnyaosswaniem miejscowym lub ogolnoustrojowym
klindamycyny lub erytromycyny, jest wkisze prawdopodohistwo wysgpowania wczéniej istniepcych,
opornych na leczenie przeciwbakteryjne baktrapionibacterium Acneisflory komensalnej (patrz punkt
5.1).

Oporngi¢ krzyyowa
W przypadku stosowania antybiotykw w monoteramzenrozwirgé sic oporng¢ krzyzowa na
antybiotyki, takie jak linkomycyna i erytromycynpatrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzongadnych oficjalnych badadotyczcych interakciji pomidzy produktem leczniczym
DUAC 10 mg/g+30 mg/g a innymi lekami.

Nalezy zachowd ostraznoi¢ podczas jednoczesnego stosowania miejscowo atkbio, mydet
leczniczych lub ztuszczggych,srodkéw oczyszczagych skée, kosmetykéw majcych silne dziatanie
wysuszajce oraz produktdéw zawietgych w duych stzeniach alkohol i (lub§rodki sciagajace, ze
wzgledu na maliwo$¢ wystpienia skumulowanego dziatania gn&gcego.

DUAC 10 mg/g +30 mg/g nie powinien bgtosowany rownoczaie z lekami zawieracymi erytromycyas,
ze wzgkdu na maliwos¢ wysipienia dziatania antagonistycznego w stosunku thal&imycyna.

Wykazanoze klindamycyna mie dziatg zwiotczajco na mg¢snie co mae zwiksza site dziatania innych
srodkéw zwiotczajcych. Dlatego naley zachowa szczegdbln ostraznos¢ w wypadku rownoczesnego
stosowanigrodkow zwiotczajcych z produktem leczniczym DUAC 10 mg/g + 30 mgéd,

Nalezy unikat rbwnoczesnego stosowania produktu leczniczego DWA@g/g + 30 mg/gzel z tretynoin,
izotretynoiry oraz tazarotenem ze wzdlu na toze benzoilu nadtlenek me zmniejszéa skutecznéé ich
dziatania oraz zwksza podranienie skory. Jdi jest konieczne jednoczesne stosowanie produktéw
zawierajcych te substancje, naleje aplikowa o r&nych porach dnia (np. jeden rano a drugi wieczorem)

Jednoczesne miejscowe stosowanie produktow legmticzawierajcych benzoilu nadtlenek z produktami i
produktéw zawierajacych sulfonamidy, aeoprowadat do czasowego odbarwienia skory i wioséw na
twarzy (kolorzoéity lub pomaraczowy).

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotygz/ch stosowania produktu leczniczego DUAC 10 mgB9-mg/gzel u

kobiet cezarnych. Nie przeprowadzono baddotyczcych wpltywu produktu leczniczego DUAC 10 mg/g +
30 mg/g,zel lub benzoilu nadtlenku na reprodukcjozwdj zwierat. Dane dotycgce stosowania oddzielnie
samego benzoilu nadtlenku i samej klindamycyny hiétow cazy s3 ograniczone. Dane z ograniczonej



liczby cigz naraonych na dziatanie klindamycyny w pierwszym trymssichzy, nie wykazuj szkodliwego
wptywu klindamycyny zaréwno na przebiegzy jak i na ptod lub noworodka.

W badaniach reprodukcji u szczuréw i myszy po zst@niu podskornym lub doustnym klindamycyny,
nie stwierdzono zmniejszonej ptodicolub szkodliwego dziatania klindamycyny na ptéd.

Bezpieczastwo stosowania produktu leczniczego DUAC 10 mgB9-mg/gzel u kobiet w cizy nie
zostato okrélone. W zwazku z tym DUAC mae by przepisany kobietom gtarnym przez lekarza
prowadacego tylko po przeprowadzeniu dokfadnej oceny kanizy terapii w stosunku do ryzyka.

Laktacja
Nie przeprowadzono bafl@otyczcych stosowania produktu leczniczego DUAC 10 mgB§-mg/gzel u

kobiet karmjcych piersi. Benzoilu nadtlenek i klindamycyna przenikprzez skég w matych ilgciach,
jednak nie wiadomo czy po zastosowaniu produktzriszego Duac 10 mg/g+30 mg/g benzoilu nadtlenek
lub klindamycyna przenikajdo ludzkiego mleka.

Podczas doustnego lub pozajelitowego stosowamdatnycyny stwierdzono obeciddklindamycyny w
mleku.

W zwiazku z tym Duac10 mg/g+30 mg/zel maze by stosowany w okresie karmienia piersilko wtedy,
gdy oczekiwane korZgi przewaaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mgdel, nie naley stosowa na skée w okolicy piersi, aby
unikna¢ przypadkowego spycia produktu leczniczego przez niemewl

Ptodna¢
Nie ma danych dotygezych wptywu produktu leczniczego DUAC 10 mg/g+30/gigel na ptodnéc.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwanimaszyn.
Nie wykazano zwjzku
4.8 Dzialania niepazadane

Podane pouej dziatania niepmdane produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mggd), zawierag

rowniez wszelkie dodatkowe dziatania niegdane odnosice s¢ do samych substancji czynnych, benzoilu
nadtlenku oraz klindamycyny, ktore byty raportowant&rakcie bada klinicznych albo zostaty zgtoszone
spontanicznie.

W celu opisania estasci wysiepowania dziala niepazadanych zastosowano zapis zgodny z klasyfikacj
uktadow i naradow MedDRA. Czstas¢ wystkepowania dziala niepazadanych uporgdkowano w nagpujacy
sposob: bardzo egto (>1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000
do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznaazesfas¢ nie mae by okreslona na podstawie degmnych
danych).

Uktady i narzady . .

(MedDRA) Bardzo czsto Czesto Niezbyt czsto® Nie znan&
Zaburzenia ukfadu Reakcje alergiczne w tym
immunologicznego nadwraliwosé i reakcje

anafilaktyczne
Zaburzenia ukfadu B4l gtowy* Parestezje
nerwowego
Zaburzenia zotgdka i Zapalenie okiznicy (w
jelit tym rzekomobtoniaste
zapalenie okiznicy),
biegunka krwotoczna,
biegunka, bdl brzucha




Zaburzenia skory Swiad, uczucie pieczenia,
i tkanki podskérnej * | przesuszenia, rumie
tuszczenie

(Zgtaszane jako objawy w | Zapalenie skory, Wysypka

i " ; rumieniowa,

stopnu,J’,,lago.dny-m ) Lze(ljl;(v:]r;liwoéci na | pogorszenie Pokrzywka

Czstas¢ nawigzuje do swiatto si¢ tradziku.

danych z oceny toleranciji

produktu, przeprowadzone

w trakcie badania

klinicznego.
Zaburzenia ogélne B&l w miejscu Reakcje w miejscu
i stany w miejscu podani& podania, w tym
podania odbarwienia skéry

W miejscu podania.

°Na podstawie danych z badprzeprowadzonych po wprowadzeniu do obrotu stoseg@ miejscowaelu,
zawierajcego klindamycya 10 mg/g i benzoilu nadtlenek 50 mg/g. Ze wdgl na toze badania te obejmowaty
populacg o nieokrélonej wielkasci i ulegaty wptywowi czynnikéw wprowadzgjych w bhd, nie jest maliwe pewne
oszacowanie gstasci ich wystpowania, jednak reakcje ogélnoustrojowe wpsfa rzadko.

3Dane z badastosowanego miejscowlu, zawierajcego klindamycya 10m g/g i benzoilu nadtlenek 50 mg/g.
‘Dane z badastosowanej miejcowo pianki, zawiegegj klindamycyrg 10 mg/g.

Tolerancja miejscowa

W trakcie kluczowego badania klinicznego produlkitzhiczego DUAC 10 mg/g + 30 mgégl, wszyscy
pacjenci zostali ocenieni ze wedl na wystipowanie zaczerwienienia, przesuszenia, fuszczenisgnsadu
oraz pieczenia i (lub) klucia skory. Odsetek patdjerz objawami wysipujacymi przed rozpoexiem
leczenia, w trakcie leczenia oraz w 12 tygodnizéeia, przedstawiono w pasiych tabelach:

Procent pacjentéw w grupie stosujcej DUAC 10 mg/g + 30 mg/gel (N=327) zobjawami
pieczenia/ktucia i svedzenia skory (ocena pacjenta).

P2 G Maksymalne w trakcie leczenia Koniec leczenia (Tydzié 12)
(punkt poczatkowy)
. Umniarko- Silne Nieznaczne Umiarkowane| Silne Nieznaczr]QJmiarkowane Silne
Nieznaczne| wane
Pieczenie/
. 15% 4% 0 20% 6% 1% 8% 2% <1%

Ktucie
Swedzenie 28% 6% 1% 29% 9% 1% 17% 2% 0




Procent pacjentow w grupie stosujcej DUAC 10 mg/g + 30 mg/gel (N=327) z objawami
przesuszenia, zaczerwienienia i tuszczenia sikory (ocena badacza)

Przed leczeniem Maksvmalne w trakcie leczenia Koniec leczenia
(punkt poczatkowy) y (Tydzien 12)

Niezn |tagod |Umiarko |~ |[Niéznac |t agod | Umiarko Ciezkie |NI€ZN |, o ne|Umiarko |

aczne| ne wane |Cigzkie | zne ne wane ¢ aczne [-29 wane ¢
Przesuszenie

15% 2% 1% 0 24% 7% 2% 0 9% 1% 1% 0
iﬁicezerw'e”' 19% | 11%| 5% 0 26%| 13% 5% <1%W  19% 49 204 0
tuszezenie | 900 | 204 0 0 17% | 3% 1% 0 4% <19 0 0

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych daiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepglane za pyednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Meziygch
i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowattps://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Zastosowanie nadmiernej dld produktu leczniczego DUAC 10 mg/g + 30 mgfel, maze spowodowa
ciezkie podranienie skory. W takim wypadku naleprzerwa stosowanie produktu leczniczego do czasu,
az stan skory ulegnie poprawie.

Benzoilu nadtlenek po zastosowaniu na skadvykle nie wchtania siw wystarczajcej ilosci, zeby
powodowd dziatania ogdlnoustrojowe.

Zastosowanie miejscowo nadmiernegdoklindamycyny mae spowodow&wchtonkcie substancji w
ilosci wystarczajcej, aby spowodowawystpienie dziatd ogolnoustrojowych.

W razie przypadkowego doustnego pezigq produktu leczniczego Duac 10 mg/g + 30 mggd), mog
wystgpi¢ zaburzeniaotadkowo-jelitowe podobne do zabufzerystepujacych po przygciu klindamycyny w
postaci o dziataniu ogélnoustrojowym.

Nalezy podpa¢ odpowiednie dziatania mgje na celu przyniesienie ulgi skérze, padianej w wyniku
nadmiernej aplikacji produktu leczniczego.

Po przypadkowym doustnym przgju produktu leczniczego, pacjenta ngléeczy objawowo lub zgodnie
Z lokalnymi wymogami Krajowego Centrum Informacjpkisykologiczne;j.

5. WLASCIWO SCI FARAMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Klindamycyna, lekiatee.
Kod ATC: D10 AF 51




Klindamycyna jest antybiotykiem linkozamidowym aaaniu bakteriostatycznym na bakterie tlenowe
Gram-dodatnie i szerokim zakresie dziatania nadvakbeztlenowe. Antybiotyki linkozamidowe, takae |
klindamycyna waza si¢ z podjednostk 23S rybosomu bakteryjnego i hamuczesna faz syntezy biatka.
Klindamycyna ma dziatanie gtdéwnie bakteriostaty¢adnak w diych stzeniach mae dziatd
bakteriobdjczo na widiwe szczepy bakterii.

Chocia klindamycyny fosforarin vitro jest nieaktywny, tan vivoszybka hydroliza powoduje jego
przemiag w klindamycyr dziatapca przeciwbakteryjnie. Dziatanie klindamycyny zostatpkazane
klinicznie w przypadku zaskérnikéw u pacjentowadtrikiem, u ktérych klindamycyna stosowana w
dostatecznym steniu dziata na vekszai¢ szczepdwPropionibacterium acneKlindamycynain vitro
dziata hamujco na wszystkie badane hodowleopionibacterium acne@viiC 0,4 mcg/ml). Po
zastosowaniu klindamycynyegtnie wolnych kwasow tluszczowych na powierzchnirgkaimniejszyto sj z
ok. 14% do 2%.

Benzoilu nadtlenek jest lekiem tagodnie keratolityym, dziatajcym na zaskorniki we wszystkich etapach
ich powstawania. Jest on czynnikiem utlesggim, o dziataniu przeciwbakteryjnym w stosunku do
Propionibacterium acnegirobnoustroju wygpujacego w tgdziku pospolitym. Ponadto przeciwdziata on
nadmiernemu wytwarzaniu toju wytiziku.

DUAC 10 mg/g + 30 mg/gel ma wigciwosci tagodnie keratolityczne i przeciwbakteryjne,adai
szczegolnie na zmiany zapalne wdiziku pospolitym o nasileniu lekkim do umiarkowaoeg

Wystepowanie nabytej oporgoi maze by zréznicowane geograficznie i w czasie dla poszczegdinyc
gatunkéw. Wskazane jest korzystanie z miejscowejlinacji dotycacej oporndci, szczegdlnie podczas
leczenia gjzkich zakaren.

Obecna¢ benzoilu nadtlenku w produkcie zawiei@jm 10 mg/g klindamycyny oraz 50 mg/g benzoilu
nadtlenku zmniejsza niebezpieagvo szybkiego powstawania opogniodrobnoustrojow na
klindamycyre, Nie zbadano tego w odniesieniu do produktu lexzago DUAC 10 mg/g + 30 mg/gel.

Obecnac¢ obu substancji czynnych w jednym produkcie jegjadima i zapewnia zgodftoterapii.

Bezpieczéstwo i skuteczn@ wykazane w badaniach kliniczych

Bezpieczéstwo i skuteczn& stosowania produktu leczniczego DUAC 10 mg/g +i¥figzel raz na dod
oszacowano w przeprowadzonym wmgch grodkach, trwajcym 12 tygodni randomizowanym,
podwadjnie zélepionym badaniu Il fazy u 1315 pacjentow gdizikiem pospolitym, w wieku od 12 do 45
lat. Produkt leczniczy DUAC 10 mg/g+30 mg#g] porownywano z 1% klindamycyma podiau
zelowym, 3% benzoilu nadtlenkiem na padiaelowym oraz z samym podiemzelowym. Gtéwna miay
skutecznéci w wypadku nasileniaddziku byta liczba zmian liczona w 6 stopniowej sk8IGA (ang.
Investigator’s Static Global AssessmdSGA).

Skala ocen wg ISGA zastosowana w badaniu kliniczhyta nastpujaca:



Stopien/
Ocena

Opis

0

Skéra czysta: wolna od zmian zapalnych i niezapudl
Skora prawie czysta: nieliczne zmiany niezapaimaelicznymi grudkami.
Stan fagodny: wiszy ni stopiey 1, kilka zmian niezapalnych oraz niewiele zmiapataych [jedynie

Stan umiarkowany: wiszy ni stopiéi 2, wiele zmian niezapalnych oraz kilka zmian zapelh, ale nie

Stan ojzki: wyzszy ni stopiéx 3, od kilku do wielu zmian niezapalnych i zapalnyale nie wjcej niz

1
2
grudki i (lub) krostki, brak guzkéw].
3
wigcej niz jedna mata zmiana guzkowata.
4
kilka zmian grudkowatych.
5

Stan bardzo ¢iki: wiele zmian niezapalnych i zapalnych orazaegi niz kilka zmian grudkowatych.
Moga wystpi¢ zmiany torbielowate.

Sredni wiek os6b badanych to 20,4 lat, 60% stanokalyiety, 79% badanych byto rasy kaukaskiej. W
punkcie pocatkowym badaniasrednia ilg¢ zmian na osapwynosita 72, przy tym 45,3 stanowity zmiany
niezapalne a 26,6 zmiany zapalneskgzai¢ 0sob badanych (62%) przypito do badania z ocerSGA na
poziomie 3 (mgdzy 2 a 4). Wyniki skuteczidoi dziatania w 12 tygodniu przestawiore & tabeli poniej:

Wyniki skutecznosci w 12 tygodniu

DUAC Benzoilu
10 mg/g |Klindamycyna 1%| nadtlenek Podtoze
+ 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 redukéja 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
srednia procentowa redukcja 59,8 % 49,2 % 55,5 % 40,4 %
Globalna ocena badacza
Odsetek badanych z popraw
przynajmniej 2 stopnie skali ISGA w 0 0 0 0
okresie od punkt pogtkowego do 12 39% 25% 30% 18%
tygodnia.”
Odsetek badanych ze stopniem skali
ISGA — skéra czysta albo skéra prawie 45 % 28 % 35% 24 %
czysta w 12 tygodniu badania.

"Pierwszorzdowy punkt kacowy. Statystycznie znagze r@&nice w stosunku do produktu leczniczeodAC 10

mg/g+30 mg/g swyttuszczone

DUAC 10 mg/g + 30 mg/gzel dziatat lepiej ni sama klindamycyna czy sam 3% zawierajcy tylko

benzoilu nadtlenek lub samo pozikzelowe w przeliczeniu na licztbadanych, u ktérych zanotowano
poprave o przynajmniej 2 stopnie w skali ISGA. W catkovyitedukcji zmian zapalnych, niezapalnych i
wszystkich zmian DUAC 10 mg/g + 30 mg#gl byt lepszy ni sama klindamycyna welu czy samo



podiaze zelowe, a w catkowitej redukcji zmian zapalnychdulkcji wszystkich zmian byt lepszyn8%
benzoilu nadtlenek welu.

Drugorzdowe punkty kacowe pokazatyze odsetek redukcji wszystkich zmian pgegzy od punktu
pocatkowego do 12. tygodnia dla produktu leczniczegoA@UL0 mg/g+30 mg/gzel byt wyzszy niz dla

1% klindamycyny wzelu oraz podipa zelowego, a odsetek redukcji zmian zapalnych bytsay niz dla 3%
benzoilu nadtlenku welu. Odsetek badanych z wynikiem w skali ISGA romny (skéra czysta) oraz 1
(skora prawie czysta) w 12. tygodniu badania bgicgdiowanie wyszy dla produktu leczniczego DUAC 10
mg/g+30 mg/gzel w stosunku do jego substancji czynnych czy padtelowego.

W oddzielnej analizie danych zaobserwowatgowicksza liczba badanych w grupie stasgj DUAC 10
mg/g+30 mg/gzel odnotowata popragwo 2 stopnie w skali ISGA w okresie od punktu pkawego do 12.
tygodnia z wynikiem w skali ISGA na poziomie 0 (sk@&zysta) lub 1 (skéra prawie czysta) w poréwnaniu
klindamycyry w zelu (P <0,001), nadtlenkiem benzoiluzelu (P = 0,003), oraz samym pozkon zelowym

(P <0,001).

Inne punkty kécowe

Podczas oceny innych punktéwikowych, poprawa w stosunku do padimraz do klindamycyny welu
po zastosowaniu na zmiany zapalne i nie zapalrewigtoczna od 2 tygodnia leczenia (P<0,05). W 12.
tygodniu badania ogélna liczba zmian nadal malata.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu otwartym (bez dapienia proby) przeprowadzonym na 24 pacjentattidzikiem pospolitym o
nasileniu od umiarkowanego dekiego, stosowano okoto 4 g produktu leczniczego @UKOmMg/g +
30mg/g,zel raz na dobprzez 5 dni na twarz, ggrezesé klatki piersiowej, gora czes¢ plecow i ramiona.
Srednia geometryczna maksymalneggehia klindamycyny w osoczu (&) w 5 dniu wynosita

0,961 ng/ml przy an AUQ(polu pod krzyw) wynoszcym 12,9 ngh/ml.

W badaniu maksymalnej absorpcji przezskdéneginie s¢zenie klindamycyny w osoczu podczas 4 tygodni
stosowania klindamycyny 10 mg/g i benzoilu nadtleBR mg/g wzelu, byto nieistotne (0,043 % podanej
dawki).

Zawarta¢ benzoilu nadtlenku w produkcie nie miata wptywumzhtanianie klindamycyny przez skor

W badaniach prébek znakowanych radioaktywnie wykazae wchianianie benzoilu nadtlenku przez skoér
moze wystpi¢ jedynie po jego przemianie w kwas benzoesowy. Kveazoesowy ulega przemianom do
kwasu hipurowego i w tej postaci jest wydalany praerki

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Klindamycyna/nadtlenek benzoiluzelu

W dwuletnich badaniach karcynogeskaigprzeprowadzanych na myszachzyaiem stosowanego
miejscowo produktu leczniczego zawieggo 10mg/g klindamycyny oraz 50mg/g benzoilu reawdili, w
zelu w poréwnaniu do proby kontrolnej, nie wykazavmostu ryzyka karcynogen#.

Dwuletnie badanie dziatania fotokorakotworczegaomeazach, ktore jednocgdie poddawano ekspozycji na
produkt leczniczy zawieragy 10mg/g klindamycyny i 50mg/g benzoilu nadtlenkuelu i sztuczne
promieniowanie stoneczne, wykazato w poréwnanipiby kontrolnej niewielkie zmniejszenie mediany
czasu, ktory mijat do powstania guza. Znaczenig@ddne wynikdw powyszego badania jest nieznane.

W badaniach toksyczia skornej po podaniu wielokrotnym produktu leczaigo, u dwoch gatunkow
zwierzt, przez ponad 90 dni, nie stwierdzarmaminego dziatania toksycznego z gtigiem niewielkiego
miejscowego podiaienia.



W badaniach dziatania dmsigcego dla oczu wykazange DUAC 10mg/g+30mg/g jest produktem tylko
bardzo lekko dranigcym.

Benzoilu nadtlenek

Badania toksyczrioi prowadzone na zwiegtach wykazatyze benzoilu nadtlenek podawany miejscowo
byt dobrze tolerowany.

Pomimo,ze due dawki benzoilu nadtlenku powodowaty uszkodzesmiedcha DNA, dosfpne dane z
innych bada mutagenngci, karcynogennii i fotokorakotwoérczéci wskazug, ze nadtlenek benzoilu nie
jest lekiem karcynogennym lub fotorakotworczym.

Nie g dostpne dane o toksycznym wptywie na reprodgkcj

Klindamycyna
Badaniain vitro i in vivonie ujawnityzadnego dziatania mutagennego klindamycyny. Badania

dtugoterminowe na zwiegtach dotyczce rakotworczéci klindamycyny nie byly prowadzone. Z drugiej
strony dane przedkliniczne oparte na typowych badartoksycznéci dawki jednorazowej i dawek
wielokrotnych oraz toksycznego dziatania na repkefil nie wykazaly szczegdlnego zageaia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Karbomer 940

Dimetykon

Krzemionka koloidalna uwodniona

Poloksamer 182

Sodu wodorotlenek

Disodu edetynian

Disodu laurylosulfobursztynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci: 2 lata.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 2 migs.
6.4 Szczegolnérodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw lodéwce w temperaturzéQ@ - 8C Nie zamraac.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu pojéan
Nie przechowywéaw temperaturze powgj 25C.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Tuba z ABL (aluminiowego laminatu barierowego) Zip@pylenows nakrtka o petnej szerokwi, w
tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 30 g lub 60zglu.
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Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceu, jak usug¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné 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 PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 18 listopada 2013

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 19 lipca 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2021
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