FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Duac

50 mg/g + 10 mg/g gel
bensoylperoxid (vattenfri) + klindamycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta likemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |akare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Duac ar och vad det anvands for

. Vad du behdver veta innan du anvander Duac

. Hur du anvander Duac

. Eventuella biverkningar

. Hur Duac ska férvaras

. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S Ul A W N

1. Vad Duac ar och vad det anvands for

Duac gel innehaller tva lakemedel: bensoylperoxid och klindamycin. Duac gel tillhér en grupp lakemedel
som kallas "antiinfektiva medel mot akne". Duac gel anvands fér behandling av mild till mattlig akne pa
huden.

* Bensoylperoxid ar ett antibiotikum som minskar antalet komedoner (pormaskar och finnar). Det dédar
ocksa bakterier som &r inblandade i akne.

« Klindamycin &r ett antibiotikum som hindrar de bakterier som orsakar akne att aterkomma..

Anvanda tillsammans i Duac gel verkar de genom att:
* Bekdmpa bakterier som kan orsaka akne
* Behandla existerande pormaskar, finnar och blammor

* minska antalet roda inflammerade finnar

Duac gel &r avsedd for vuxna och ungdomar i aldern tolv ar eller aldre

2. Vad du behover veta innan du anvander Duac
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Anvand inte Duac

® om du ar allergisk mot bensoylperoxid, klindamycin, linkomycin eller ndgot annat innehallsamne i
detta ldkemedek (anges i avsnitt 6).
Anvand inte Duac gel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker, tala med din lakare eller
apotekspersonal innan du bérjar anvanda Duac gel.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Duac gel.

» Duac gel ska endast anvandas pa huden. Undvik omréden som 6gon, lappar, mun och insidan av nasan.

+ Anvand inte Duac gel pa irriterade hudomraden t.ex. om du har skarsar, skrubbsar, solbranna eller skadad
hud.

« Om du av misstag far Duac gel i dgonen, munnen eller i ndsan, ska du skélja rikligt med vatten.

* Anvand inte fér mycket Duac gel pa kansliga hudomraden.

 Manga patienter upplever hudrodnad och fjalining under de forsta veckorna av behandlingen. Om din hud
blir irriterad, kan du anvanda en oljefri fuktkram, anvand Duac gel mer sallan, eller upphér med att anvanda
lakemedlet en kortare period for att Iata huden aterhamta sig for att sedan ateruppta behandlingen.

» Avbryt behandlingen och tala med din ldkare om hudirritationen ar svar (svar rodnad, torrhet, klada,
stickande eller brannande kansla) eller inte foérbattras.

* Forsok undvika att Duac gel kommer i kontakt med fargade tyger, inklusive klader, handdukar,
sangklader, mobler eller mattor. Duac gel kan bleka dessa material.

» Duac gel kan bleka har.

* Duac gel kan gdéra din hud kansligare for solens skadliga effekter. Undvik solarier/lampor och minimera
tiden du tillbringar i solen. Du bér anvanda ett solskyddsmedel och bara tackande klader nar du anvander
Duac gel.

Tala med lakare innan du anvander detta lakemedel om:

» du ndgonsin har haft inflammation i tjocktarmen (t.ex. ulcerés kolit eller Crohns sjukdom) eller
tarminflammation i samband med antibiotikabehandling

» Om du far kramper i magen eller diarré som ar svar eller inte blir battre, sluta anvédnda Duac gel och
kontakta din lakare omedelbart. Antibiotika kan orsaka ett tillstand som resulterar i svar diarré och kramper
i magen. Aven om detta osannolikt hander med antibiotika som appliceras pa huden.

« Om du nyligen anvant lakemedel som innehaller klindamycin eller erytromycin, finns det en 6kad risk att
Duac gel inte kommer att fungera lika bra som det ska.

* Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du nyligen anvant nagra andra lakemedel innehallande
klindamycin eller erytromycin.

Barn och ungdomar

Barn
Ge inte detta lakemedel till barn under tolv ar. Eftersom det inte &r kant om det fungerar eller om det ar
sakert for dem.

Andra lakemedel och Duac

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.
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Tala med din lakare eller apotekspersonal om du anvander nagot av féljande:
+ annan aknebehandling, inklusive antibiotika som anvands pa huden

» medicinska eller slipande tvalar och rengéringsmedel

« tvalar och kosmetika som har en starkt uttorkande effekt

 produkter med hég koncentration av alkohol eller sammandragande medel.

Dessa produkter kan, om de anvands tillsammans med Duac gel, med tiden irritera din hud.

Duac gel kan géra att andra lakemedel mot akne blir mindre effektiva nar de anvands samtidigt. Dessa
inkluderar:

* Lakemedel mot akne som appliceras pa huden och innehaller tretinoin, isotretinoin eller tazarotene

+ Tala med din lakare eller apotekspersonal om du dven anvander nagot av dessa lakemedel. Du kan
behéva anvanda produkterna vid olika tidpunkter pa dagen (t ex den ena pa morgonen och den andra pa
kvallen). Samtidig anvandning av andra lakemedel mot akne kan 6ka risken fér hudirritation.

» Avbryt behandlingen och tala med din ldkare om hudirritationen blir svar (svar rodnad, torrhet, klada,
stickande eller brénnande kansla).

» Duac gel ska inte anvéandas tillsammans med lakemedel som innehaller erytromycin.

* Applikation av Duac gel tillsammans med dapson och sulfacetamid kan orsaka tillfallig fargférandring av
huden eller ansiktshar (gul/orange farg). Fargforandringen ar inte bestdende.

* En av de aktiva substanserna i Duac gel kan paverka hur vissa narkoslakemedel fungerar (s k
"neuromuskulart blockerande medel”).

* Tala med din lakare eller apotekspersonal om du ska opereras.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Duac gel.
Graviditet, amning och fertilitet

Det finns endast begransad information om sakerhet vid behandling med Duac gel hos gravida kvinnor.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Din lakare kommer att 6vervaga férdelarna for dig och risken for ditt barn om att anvanda Duac gel under
din graviditet.

Det ar inte kant om ingredienserna i Duac gel passerar 6ver till bréstmjélken. En av substanserna i Duac gel
ar klindamycin. Nar klindamycin intas eller injiceras kan det passera dver till brostmjélken. Om du ammar,
radfraga din ldkare innan du anvander Duac gel.

Anvand inte Duac gel pa dina brost om du ammar.

3. Hur du anvander Duac

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

« Anvand Duac gel en gang per dygn, pa kvallen.

* Det kan ta 2 till 5 veckor innan du ser effekten av Duac gel.

* Behandla inte langre an 12 veckor i taget. Din lakare talar om fér dig hur lange behandlingen ska paga.
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Hur du applicerar Duac gel

1. Ta noga bort all kosmetika.

2. Tvétta det drabbade hudomradet ordentligt. Skoélj sedan med varmt vatten och klappa det torrt
forsiktigt.

3. Lagg, med hjalp av fingertopparna, ett tunt lager av gel pa hela det drabbade hudomradet.

4. Applicera gelen pa alla omraden som har akne, inte bara pa varje enskild finne. Om gelen inte snabbt
garin i huden, har du tagit for mycket.

* For att bara behandla ansiktet, anvéand den mangd gel fran tuben som racker fran fingertoppen till
den forsta leden (férsta vecket pa fingret). Detta ar en "fingertopp”.
* For ansikte och rygg, anvand totalt tva och en halv "fingertoppar".

5. Om du blir mycket torr i huden eller fjallar, kan du anvanda en oljefri fuktkram, anvand Duac gel
mindre frekvent eller upphér med behandlingen en kort period, for att 1dta huden anpassa sig till
behandlingen. Detta lakemedel kanske inte fungerar korrekt om det inte appliceras varje dag.

6. Tvatta handerna efter anvandning av Duac gel.

7. Nar gelen har torkat kan vattenléslig kosmetika anvandas.

Anvand alltid detta Iakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Om du anvént fér stor mangd av Duac

* Applicera inte for stor mangd. Att applicera for stor mangd Duac gel eller att applicera Duac gel mer
frekvent an rekommenderat kommer inte att ta bort dina finnar snabbare, och kan orsaka hudirritation. Om
detta hander, anvand Duac gel mer sallan eller upphér med behandlingen ett par dagar. Prova darefter att
behandla med Duac gel igen.

Om du rakar svélja Duac gel

» Om du rdkar svalja Duac gel, kontakta lakare. Du kan fa symtom liknande de som du kan fa nar du intar
antibiotika (magbesvar).

Om du har glomt att anvanda Duac

* Ta inte dubbel dos fér att kompensera fér glémd dos.

* Applicera nasta dos pa vanlig tid.

Om du slutar att anvdanda Duac

Avbryt inte behandlingen utan att raddfradga din lakare. Anvand inte Duac gel mer an 12 veckor i féljd, utan
att tala med din Idkare. Anvand Duac gel s lange som din lakare rekommenderar det. Avbryt inte
behandlingen utan din lakares rad.. Det ar viktigt att fortsatta anvanda Duac gel som féreskrivits av din
lakare. Om du avbryter behandlingen for tidigt kan din akne komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Féljande biverkningar kan intréffa med denna medicin:
Sluta anvanda Duac gel och kontakta omedelbart |dkare om nagon av féljande allvarliga biverkningar
intréffar - du kan behdva akut medicinsk behandling:
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» tecken pa en allergisk reaktion (svullnad av ansikte, 6gon, lappar eller tunga, nasselutslag eller
andningssvarigheter, kollaps).

« allvarlig eller langvarig diarré eller kramper i buken

* bréannande kansla, fjallning eller klada

Andra biverkningar som kan intraffa:
Om du upplever nagon av dessa biverkningar, forsok anvanda Duac gel mer sallan ett tag eller upph6ér med
behandlingen ett par dagar. Prova darefter att behandla med gelen igen.

Mycket vanliga biverkningar

(forekommer hos minst 1 av 10 anvédndare)
Vid applikationsstallet:

* Hudrodnad, fjallning, torrhet

Dessa biverkningar ar vanligtvis milda.

Vanliga biverkningar
(férekommer hos farre 4n 1 av 10 anvandare)
¢ Huvudvark

Vid applikationsstallet:
* Brannande kansla, smarta, kanslighet mot solljus

Mindre vanliga biverkningar
(forekommer hos farre 4n 1 av 100 anvandare)
» Stickningar (parestesi), férsamring av aknen, rod, klada pa huden, utslag (dermatit, réda utslag).

Andra biverkningar

Foéljande biverkningar har intraffat hos ett mycket litet antal patienter men den exakta frekvensen ar okand:
* Allergiska reaktioner

* Tarminflammation, diarré, innefattande blodig diarré, magsmartor

Vid applikationsstallet:
* Hudreaktion, missfargning av huden
* Upphdjda kliande utslag (nasselfeber)

Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Duac ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Apotekspersonal: Forvaras i kylskap (22C-82C). Far ej frysas.

Patient: Efter att du mottagit Duac gel fran apotekspersonalen, férvara vid hogst 25 2C och kassera tuben
efter 2 manader.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa tuben och férpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den (de) aktiva substansen (substanserna) ar bensoylperoxid (hydrat) motsvarande 5% w/w (50
mg/ml), bensoylperoxid (anhydrat), klindamycinfosfat, motsvarande 1 % w/w (10 mg/ml)
klindamycin.

Ovriga innehallsdmnen &r karbomer, dimetikon, dinatrummonolaurylsulfosuccinat, dinatriumedetat,
glycerol, kolloidal hydratiserad kiseldioxid, poloxamer 182, renat vatten och natriumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit till svagt gul homogen gel.

Forpackningsstorlekar: 5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60 och 70 g.

Varje kartong innehaller en tub Duac gel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande foér forsaljning och tillverkare

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd, Finisklin Business Park, Sligo, Irland

Tillverkare: Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd, Finisklin Business Park, Sligo, Irland

eller

Glaxo Operations UK Ltd, (trading as Glaxo Wellcome Operations), Harmire Road, Barnard Castle, Co.
Durham, DL12 8DT, United Kingdom

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.

LEO Pharma AB

Box 404

201 24 Malmé, Tel. 040-35 22 00

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike, Danmark, Grekland: Clindoxyl Gel

Cypern: Indoxyl Gel

Tjeckien, Estland, Ungern, Island, Italien, Litauen, Portugal, Slovakien, Spanien, Sverige: Duac gel
Finland: Clindoxyl Geeli

Tyskland: Duac gel Akne Gel

Nederlanderna: Duac gel Acne Gel

Litauen, Polen: Duac gel
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Irland, Malta, Storbritannien: Duac gel Once Daily Gel

Denna bipacksedel andrades senast 2015-01-28
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