CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Benzacne Duo, 10 mg/g + 50 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera:
10 mg klindamycyny w postaci klindamycyny fosforanu
50 mg bezwodnego nadtlenku benzoilu w postaci benzoilu nadtlenku z woda

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bialy do jasnozéttego jednorodny zel z widocznymi drobnymi czastkami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Benzacne Duo jest wskazany w miejscowym leczeniu tradziku pospolitego o nasileniu lekkim do
umiarkowanego, szczegolnie w przypadku wystapienia zmian zapalnych, u oséb dorostych oraz dzieci
w wieku od 12 lat (patrz punkt 4.4 1 5.1).

Nalezy bra¢ pod uwage og6lne wskazania dotyczace wlasciwego stosowania Srodkow
bakteriobojczych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Tylko do stosowania na skorg.
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku od 12 lat)

Benzacne Duo nalezy stosowa¢ raz na dobg¢ wieczorem, na calg chorobowo zmieniong powierzchnig
skory.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze stosowanie wigkszej niz zalecana dawki produktu leczniczego nie
wplynie korzystnie na proces leczenia a moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo podraznienia skory.
Jesli wystapi nadmierne wysuszenie lub tuszczenie skory, nalezy zmniejszy¢ czestos¢ stosowania
produktu leczniczego lub czasowo przerwac jego stosowanie (patrz punkt 4.4).

Wplyw stosowania na zmiany zapalne i1 niezapalne moze by¢ zauwazony juz w 2-5 tygodniu leczenia
(patrz punkt 5.1).

W badaniach klinicznych dotyczacych tradziku pospolitego bezpieczenstwo i1 skutecznos$¢ stosowania
zelu zawierajgcego klindamycyne 10 mg/g + bezwodny nadtlenek benzoilu 50 mg/g powyzej 12
tygodni nie zostaty okreslone.

Leczenie produktem leczniczym Benzacne Duo nie powinno przekracza¢ 12 tygodni ciaglego
stosowania.



Drzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania zelu zawierajgcego klindamycyne 10 mg/g + bezwodny
nadtlenek benzoilu 50 mg/g u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostaty ustalone, dlatego tez
stosowanie produktu leczniczego Benzacne Duo w tej grupie wiekowej nie jest wskazane.

Pacjenci w podesztym wieku
Brak specjalnych zalecen.

Sposoéb podawania

Nalezy natozy¢ cienkg warstwe zelu Benzacne Duo na chorobowo zmienione miejsce po jego
uprzednim delikatnym umyciu tagodnym srodkiem myjgcym oraz doktadnym osuszeniu. Jesli Zzel nie
wnika swobodnie w skore, oznacza to, ze natozono za duzg ilosé.

Po aplikacji nalezy umy¢ rece.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych wymienionych
w punkcie 6.1.
Nadwrazliwos$¢ na linkomycyne.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami, ustami, wargami, oraz innymi btonami §luzowymi, lub tez z
obszarami podraznionej lub uszkodzonej skory. Ostroznie stosowa¢ na wrazliwe obszary skory.
W razie przypadkowego kontaktu, nalezy je przemy¢ obficie woda.

Produkt leczniczy Benzacne Duo nalezy ostroznie stosowac u pacjentow ze stwierdzonym w
wywiadzie przewlektym zapaleniem jelit lub wrzodziejacym zapaleniem okr¢znicy lub zapaleniem
okre¢znicy zwigzanym ze stosowaniem antybiotykow.

Benzacne Duo nalezy stosowac ostroznie rowniez u pacjentdw z atopowym zapaleniem skory, u
ktérych dodatkowo moze pojawic si¢ dalsza sucho$¢ skory.

U wigkszos$ci pacjentow w pierwszych tygodniach leczenia moze pojawi¢ si¢ nasilone tuszczenie si¢ i
zaczerwienienie skory. W zaleznosci od nasilenia tych objawow, pacjent moze zastosowac
niekomedogenny $rodek nawilzajacy, czasowo zmniejszy¢ czesto$¢ stosowania produktu leczniczego
Benzacne Duo lub czasowo zaprzestac jego stosowania, jednak nie ustalono skutecznos$ci stosowania
produktu leczniczego Benzacne Duo rzadziej niz raz na dobe.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania miejscowo innych lekow
przeciwtradzikowych, ze wzgledu na mozliwos¢ skumulowania si¢ podraznienia skory, ktore czasami
moze przybra¢ posta¢ silng, szczegdlnie w wypadku stosowania srodkow ztuszczajacych i
Scierajacych.

Jesli pojawi sie¢ silne miejscowe podraznienie (silny rumien, silne przesuszenie i swedzenie, silne
uczucie ktucia/pieczenia skory) nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Benzacne Duo.

Benzoilu nadtlenek moze zwigkszy¢ wrazliwos¢ skory na $wiatlo stoneczne, dlatego nie nalezy
stosowa¢ lamp UV w trakcie leczenia a pacjent powinien unika¢ dhugotrwatej ekspozycji na dziatanie

$wiatta stonecznego lub jg minimalizowac. Jesli nie mozna unikng¢ ekspozycji na silne $wiatto
stoneczne, nalezy stosowa¢ produkt z filtrem przeciwstonecznym oraz odziez ochronna.

Jesli pacjent ma oparzenia stoneczne, nalezy je wyleczy¢ przed rozpoczeciem stosowania produktu
leczniczego Benzacne Duo.

W przypadku wystgpienia u pacjenta biegunki dlugotrwalej lub o znacznym nasileniu lub skurczéw
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brzucha leczenie lekiem Benzacne Duo nalezy natychmiast przerwaé, poniewaz te objawy moga
wskazywaé na zapalenie okrgznicy zwigzane ze stosowaniem antybiotykow. Nalezy zastosowac
odpowiednie metody diagnostyczne, takie jak oznaczenie Clostridium difficile i toksyn, a jesli to
konieczne, wykonanie kolonoskopii oraz rozwazy¢ sposob leczenia zapalenia okreznicy.

Produkt ten moze odbarwia¢ wlosy i kolorowe materiaty. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z wtosami,
materialami, meblami oraz wyktadzinami dywanowymi.

Opornos¢ na klindamycyne

U pacjentow, u ktérych w wywiadzie stwierdzono niedawne miejscowe stosowanie klindamycyny lub
erytromycyny, istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystepowania wczesniej istniejacych, opornych
na leczenie przeciwbakteryjne bakterii Propionibacterium acnes i flory komensalnej (patrz punkt 5.1).

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

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono zadnych oficjalnych badan dotyczacych interakcji pomigdzy zelem zawierajagcym
klindamycyne 10 mg/g + bezwodny nadtlenek benzoilu 50 mg/g a innymi lekami.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania miejscowo antybiotykow, mydet
i srodkoéw oczyszczajacych skorg o wiasciwosciach leczniczych lub ztuszczajacych, mydet i
kosmetykow majacych silne dziatanie wysuszajace oraz produktow zawierajacych w duzych
stezeniach alkohol i/lub $rodki §ciagajace, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia skumulowanego
dziatania draznigcego.

Produkt leczniczy Benzacne Duo nie powinien by¢ stosowany rownoczesnie z lekami zawierajgcymi
erytromycyne ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia dzialania antagonistycznego w stosunku do
klindamycyny.

Wykazano ze klindamycyna ma wlasciwosci zwiotczajace migsnie, co moze nasila¢ dziatanie innych
produktow zwiotczajacych migénie. Dlatego nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w wypadku
jednoczesnego stosowania.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Benzacne Duo z tretynoing,
izotretynoing oraz tazarotenem ze wzgledu na to, ze benzoilu nadtlenek moze zmniejsza¢ skuteczno$é¢
ich dziatania oraz zwigksza¢ podraznienie skory. Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie
produktow zawierajacych te substancje, nalezy je naktadac o réznych porach dnia (np. jeden rano a
drugi wieczorem).

Jednoczesne stosowanie na skor¢ produktow zawierajacych benzoilu nadtlenek oraz sulfonamidy,
moze prowadzi¢ do czasowego odbarwienia skory 1 wlosow na twarzy (kolor zotty/pomaranczowy).

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania klindamycyny + bezwodnego nadtlenku benzoilu

u kobiet w cigzy. Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu klindamycyny +
bezwodnego nadtlenku benzoilu lub benzoilu nadtlenku na reprodukcj¢/rozwoéj zwierzat. Dane
dotyczace stosowania samej klindamycyny i samego benzoilu nadtlenku u kobiet w cigzy sg
ograniczone. Dane z ograniczonej liczby cigz narazonych na dziatanie klindamycyny w pierwszym
trymestrze, nie wykazuja szkodliwego wptywu klindamycyny zarowno na przebieg cigzy jak i na
zdrowie ptodu/noworodka.

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

Bezpieczenstwo stosowania klindamycyny + bezwodnego nadtlenku benzoilu u kobiet w cigzy nie
zostalo okreslone. W zwigzku z tym Benzacne Duo moze by¢ przepisany kobietom ci¢zarnym przez
lekarza prowadzacego tylko po doktadnej ocenie korzysci w stosunku do ryzyka.

Karmienie piersig

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania klindamycyny + bezwodnego nadtlenku benzoilu
u kobiet karmigcych piersig. Benzoilu nadtlenek i klindamycyna przenikajg przez skore w matych
ilosciach, jednak nie wiadomo czy po zastosowaniu Benzacne Duo, klindamycyna lub bezwodny
nadtlenek benzoilu przenikaja do ludzkiego mleka. Podczas doustnego lub pozajelitowego stosowania
klindamycyny stwierdzano obecnos¢ klindamycyny w mleku matki. W zwigzku z tym Benzacne Duo
moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci przewazajg
nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Aby unikna¢ przypadkowego spozycia produktu przez niemowlg w okresie karmienia piersia,
Benzacne Duo nie nalezy stosowa¢ na skore w okolicy piersi.

Plodnos¢
Nie ma danych dotyczacych wptywu klindamycyny + bezwodnego nadtlenku benzoilu na ptodno$é u
ludzi.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Nieistotny
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zelu zawierajgcego klindamycyne 10 mg/g + bezwodny nadtlenek benzoilu 50
mg/g zestawiono ponizej; obejmuja one rowniez dzialania niepozadane zgtoszone dla poszczegolnych
substancji czynnych, benzoilu nadtlenku oraz klindamycny.

W celu opisania czgsto$ci wystepowania dziatan niepozadanych, zastosowano zapis zgodny z
klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA. Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
uporzadkowano w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Bardzo czgsto Czesto Niezbyt czgsto Nieznana**

ukladéw i narzadéw

MedDRA

Zaburzenia uktadu Reakcje alergiczne

immunologicznego w tym
nadwrazliwo$¢ i
reakcje
anafilaktyczne

Zaburzenia uktadu Parestezje

nerwowego*

Zaburzenia Zapalenie okrgznicy

zotadka i jelit (w tym
rzekomobloniaste
zapalenie
okreznicy),
biegunka
krwotoczna,
biegunka, bol
brzucha




Zaburzenia skoryi | Rumien, tuszczenie,| Uczucie pieczenia | Zapalenie skory, Pokrzywka
tkanki podskornej* | przesuszenie swiad, wysypka

(zgtaszane jako rumieniowa,

objawy w stopniu pogorszenie

,lagodnym”) tradziku.
Zaburzenia ogodlne i Reakcje w miejscu
stany w miejscu podania (w tym
podania odbarwienia skory)

* W miejscu podania.

** Na podstawie danych z badan przeprowadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu. Badania te
obejmowaty populacje o nieokreslonej liczebnosci i ulegaty wptywowi czynnikow zaktocajacych, nie
jest mozliwe wiarygodne oszacowanie ich czestosci, jednak reakcje ogdlnoustrojowe wystepuja
rzadko.

Oprocz dziatan niepozgdanych wymienionych w powyzszej tabeli, w badaniu glownym
przeprowadzonym ze stosowanym miejscowo zelem zawierajacym 1% klindamycyny i 3% benzoilu
nadtlenku, czgsto zglaszano wrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne w miejscu zastosowania.

Oprocz dziatan niepozadanych wymienionych powyzej, w badaniach przeprowadzonych z uzyciem
samej klindamycyny stosowanej miejscowo, czesto zglaszano wystepowanie bolu glowy i bol w
miejscu zastosowania.

Tolerancja miejscowa

W trakcie pigciu badan klinicznych przeprowadzonych z uzyciem zelu zawierajacego klindamycyne
10 mg/g + bezwodny nadtlenek benzoilu 50 mg/g wszyscy pacjenci zostali sklasyfikowani ze wzgledu
na wystepowanie rumienia na twarzy, tuszczenia skory, pieczenia skory oraz jej przesuszenia w
nastepujacej skali: 0 = brak, 1 = tagodny, 2 = umiarkowany, i 3 = ci¢zki.

Odsetek pacjentow, ktorzy mieli te objawy przed rozpoczgciem leczenia (stan poczatkowy) i w trakcie
leczenia, byl nastepujacy:

Ocena miejscowej tolerancji u uczestnikow (N=397) w grupie klindamycyna 10 mg/g +
bezwodny nadtlenek benzoilu 50 mg/g w zelu podczas badan 3 fazy

Przed leczeniem (stan poczatkowy) W trakcie leczenia

Lagodny Umiarkowany | Ciezki Lagodny Umiarkowany | Ciezki
Rumien 28% 3% 0 26% 5% 0
F.uszczenie 6% <1% 0 17% 2% 0
Pieczenie 3% <1% 0 5% <1% 0
Przesuszenie |6% <1% 0 15% 1% 0

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie


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

Zastosowanie nadmiernej ilo§ci Benzacne Duo moze spowodowac silne podraznienie skory.
W takim wypadku nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego do czasu, az stan skory ulegnie
poprawie.

Benzoilu nadtlenek stosowany na skore, zwykle nie wchtania si¢ w ilosciach wystarczajacych, aby
spowodowa¢ dziatania ogdlnoustrojowe.

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

W wypadku przypadkowego doustnego przyjecia Benzacne Duo, mogg wystapi¢ zaburzenia
zotadkowo-jelitowe podobne do zaburzen wystepujacych po przyjeciu klindamycyny o dziataniu
ogolnoustrojowym.

Nalezy podja¢ odpowiednie leczenie objawowe, aby zlagodzi¢ podraznienia spowodowane
stosowaniem nadmierne;j ilosci produktu leczniczego.

Po przypadkowym doustnym przyjeciu produktu, pacjenta nalezy leczy¢ klinicznie lub zgodnie z
zaleceniami Krajowego Centrum Informacji Toksykologicznej, jesli to mozliwe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwtradzikowe; Leki przeciwinfekcyjne stosowane w
leczeniu tradziku.
Kod ATC: D10AF51

Klindamycyna jest antybiotykiem linkozamidowym o dziataniu bakteriostatycznym na bakterie
tlenowe Gram-dodatnie i szerokim spektrum dziatania na bakterie beztlenowe. Antybiotyki
linkozamidowe, takie jak klindamycyna wiaza si¢ z podjednostka 23S rybosomu bakteryjnego i
hamuja wczesne etapy syntezy biatka. Klindamycyna ma dziatanie gldéwnie bakteriostatyczne, jednak
w duzych stezeniach moze powoli dziata¢ bakteriobdjczo na wrazliwe szczepy bakterii.

Chociaz klindamycyny fosforan in vitro jest nieaktywny, to in vivo szybka hydroliza powoduje jego
przemian¢ w klindamycyne dziatajacg przeciwbakteryjnie. Dzialanie klindamycyny zostato wykazane
klinicznie w przypadku zaskornikow u pacjentdw z tradzikiem, u ktorych klindamycyna stosowana w
dostatecznym stezeniu dziata na wigkszo$¢ szczepdw Propionibacterium acnes. Klindamycyna in
vitro hamuje wszystkie badane hodowle Propionibacterium acnes (MIC 0,4 mcg/mL). Po
zastosowaniu klindamycyny stezenie wolnych kwasow tluszczowych na powierzchni skory zmniejsza
sie z ok. 14% do 2%.

Benzoilu nadtlenek jest lekiem tagodnie keratolitycznym, dzialajacym na zaskormiki we wszystkich
etapach ich powstawania. Jest on czynnikiem utleniajagcym, o dziataniu przeciwbakteryjnym w
stosunku do Propionibacterium acnes, drobnoustroju wystgpujacego w tradziku pospolitym. Ponadto
dziata sebostatycznie, przeciwdziata on nadmiernemu wytwarzaniu foju w tradziku.

Benzacne Duo ma wlasciwos$ci fagodnie keratolityczne i przeciwbakteryjne, dziata szczeg6lnie na
zmiany zapalne w tradziku pospolitym o nasileniu lekkim do umiarkowanego.

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

Dodanie benzoilu nadtlenku zmniejsza niebezpieczenstwo szybkiego powstawania opornosci
drobnoustrojow na klindamycyne.



Obecnos¢ obu substancji czynnych w jednym produkcie jest dogodna i zapewnia przestrzeganie
zalecen przez pacjenta.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ wykazane w badaniach klinicznych
W pieciu randomizowanych badaniach klinicznych z podwdjnie $lepg proba, z udziatem 1318

pacjentow z tragdzikiem pospolitym na twarzy ze zmianami zapalnymi i niezapalnymi, 396 pacjentow
stosowalo klindamycyne + bezwodny nadtlenek benzoilu, 396 benzoilu nadtlenek, 349 klindamycyng i
177 samo podtoze produktu. Produkt stosowano raz na dobe przez 11 tygodni, w 2, 5, 8 i 11 tygodniu
pacjenci byli oceniani i liczona byta liczba zmian.

Srednie procentowe zmniejszenie liczby zmian tradzikowych po 11 tygodniach leczenia pokazuje
tabela.

Srednie procentowe zmniejszenie liczby zmian tradzikowych po 11 tygodniach w odniesieniu do
stanu poczatkowego.

Badanie 150 | Badanie 151 | Badanie 152 | Badanie 156 | Badanie
(n=120) (n=273) (n=280) (n=287) 158*
(n=358)
Zmiany zapalne

Klindamycyna 10 mg/g + 65 56 42 57 52
bezwodny nadtlenek benzoilu 50

mg/g, zel

Benzoilu nadtlenek 36 37 32 57 41
Klindamycyna 34 30 38 49 33
Podtoze 19 -0.4 29 - 29

Zmiany niezapalne

Klindamycyna 10 mg/g + 27 37 24 39 25
bezwodny nadtlenek benzoilu 50

mg/g, zel

Benzoilu nadtlenek 12 30 16 29 23
Klindamycyna -4 13 11 18 17
Podloze -9 -5 17 - -7

Wszystkie zmiany (suma zmian zapalnych i niezapalnych)

Klindamycyna 10 mg/g + 41 45 31 50 41
bezwodny nadtlenek benzoilu 50

mg/g, zel

Benzoilu nadtlenek 20 35 23 43 34
Klindamycyna 11 22 22 33 26
Podtoze 1 -1 22 - 16

Badanie glowne Roznice statystycznie istotne zostaty zaznaczone przez pogrubienie.

Zmnigjszenie liczby wszystkich zmian byto istotnie wicksze w przypadku stosowania zelu
zawierajgcego klindamycyn¢ 10 mg/g + bezwodny nadtlenek benzoilu 50 mg/g, niz same;j
klindamycyny lub samego podtoza we wszystkich pigciu badaniach. Poprawa stanu byta znacznie
wigksza w przypadku stosowania zelu zawierajacego klindamycyne 10 mg/g + bezwodny nadtlenek
benzoilu 50 mg/g, niz samego benzoilu nadtlenku, jednak réznica w indywidualnych badaniach nie

byta istotna statystycznie.

W zmniejszaniu liczby zmian zapalnych Zel zawierajacy klindamycyng 10 mg/g + bezwodny

nadtlenek benzoilu 50 mg/g byt istotnie skuteczniejszy niz sama klindamycyna w czterech z pigciu
badan i niz sam benzoilu nadtlenek w trzech z pigciu badan. W zmniejszaniu liczby zmian
niezapalnych, klindamycyna 10 mg/g + bezwodny nadtlenek benzoilu 50 mg/g w postaci zelu, byt
istotnie lepszy niz klindamycyna w czterech z pigciu badan i byt zazwyczaj lepszy niz benzoilu

nadtlenek stosowany sam.




W opinii lekarza oceniajgcego calkowita poprawa zmian trgdzikowych byta istotnie lepsza w
przypadku stosowania zelu zawierajacego klindamycyne 10 mg/g + bezwodny nadtlenek benzoilu 50
mg/g, niz samego benzoilu nadtlenku lub samej klindamycyny w trzech z pigciu badan.

Wplyw na zmiany zapalne byt widoczny od 2 tygodnia leczenia. Wplyw na zmiany niezapalne byt
bardziej zroznicowany, ze skuteczno$cig pojawiajgca si¢ zwykle po 2-5 tygodniach leczenia.

5.2. Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

W badaniach maksymalnej absorbcji przezskornej, w okresie czterech tygodni podawania zelu
zawierajagcego klindamycyne 10 mg/g + bezwodny nadtlenek benzoilu 50 mg/g, srednie stgzenie
klindamycyny w osoczu bylo nieistotne (0,043% zastosowanej dawki).

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

W badaniach probek znakowanych radioaktywnie wykazano, ze wchtanianie benzoilu nadtlenku przez
skore moze wystapic¢ 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 i benzoilu nadtlenek

W dwuletnich badaniach karcynogennosci przeprowadzanych na myszach, stosowanie na skore zelu
zawierajacego klindamycyne + bezwodny nadtlenek benzoilu, nie wykazato wzrostu ryzyka
karcynogennosci w porownaniu do kontroli.

Badanie dziatania fotokokarcynogennego na myszach, ktore jednocze$nie poddawano ekspozycji na
zel zawierajacy klindamycyng¢ + bezwodny nadtlenek benzoilu i sztuczne promieniowanie stoneczne,
wykazato w poréwnaniu do kontroli niewielkie zmniejszenie mediany czasu, ktory mijal do powstania
guza. Znaczenie kliniczne wynikow powyzszego badania jest nie znane.

W badaniach toksyczno$ci skornej po podaniu wielokrotnym zelu zawierajacego klindamycyne +
bezwodny nadtlenek benzoilu, u dwoch gatunkéw zwierzat, przez okres nie dtuzszy niz 90 dni, nie
stwierdzono zadnego dziatania toksycznego z wyjatkiem niewielkiego miejscowego podraznienia.

W badaniach dzialania draznigcego oczy wykazano, ze zel zawierajacy klindamycyne¢ + bezwodny
nadtlenek benzoilu jest produktem tylko bardzo lekko draznigcym.

Benzoilu nadtlenek
Badania toksycznosci prowadzone na zwierz¢tach wykazaty, ze benzoilu nadtlenek podawany
miejscowo byl dobrze tolerowany.

Chociaz wysokie dawki benzoilu nadtlenku powodowaty uszkodzenie tfancucha DNA, dostepne dane z
innych badan mutagennosci, karcynogennosci i fotorakotworczosci wskazujg, ze benzoilu nadtlenek
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 potencjatu rakotworczego klindamycyny nie byty
prowadzone. Z drugiej strony dane przedkliniczne oparte na typowych badaniach toksycznosci i
toksycznego dziatania na reprodukcj¢ dawki jednorazowej i dawek wielokrotnych, nie wykazaty
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer 980

Dimetykon

Disodu laurylosulfobursztynian
Disodu edetynian

Glicerol

Poloksamer 182

Krzemionka koloidalna uwodniona
Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby:
2 miesiace.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Przechowywanie po pierwszym otwarciu tuby:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana, od wewnatrz pokryta lakierem ochronnym, z bialg zakretka z
tworzywa sztucznego (polietylen, PE) zawierajaca 25 g, 30 g, 50 g lub 60 g Zelu, umieszczona w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie pozostatosci antybiotykow nalezy usungé zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Dania

info@orifarm.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 28142



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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