SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Duac 50 mg/g + 10 mg/g hlaup.

2. INNIHALDSLYSING

1 g af hlaupi inniheldur:

10 mg clindamycin sem clindamycinfosfat

50 mg vatnsfritt benzoylperoxid sem hydrerad benzdéylperoxid

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hlaup.

Hvitt til gulleitt einsleitt hlaup.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Duac hlaup er tlad til notkunar & hud vio veegum til midlungs sveesnum prymlab6lum (acne vulgaris),
sérstaklega med bdlgu og saramyndun, hja fullordnum og unglingum 12 éra og eldri (sja kafla 4.4 og
5.1).

Hafa skal opinberar leidbeiningar fyrir rétta notkun a bakteriudrepandi lyfjum til hlidsjonar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Adeins til notkunar & hia.

Skammtar

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri):

Duac hlaup 4 ad nota einu sinni & dag ad kvoldi & allt bélusveedid.

Greina skal notendum fra pvi ad ofnotkun Duac hlaups eykur ekki ahrif heldur eykur haettuna a
hadertingu. Ef mikils hudpurrks eda hadflognunar verdur vart skal draga ur tidni medhéndlunar eda
medhodndlun stédvud timabundid (sja kafla 4.4).

Verkun & bolgin sveedi jafnt sem hidsveedi sem ekki eru bolgin geetu komid fram i 2.-5. viku
medferdar (sja kafla 5.1).

Oryggi og verkun Duac hlaups hefur ekki verid metin i kliniskum rannsoknum a prymlabélum fyrir
notkun lengur en i 12 vikur. Samfelld medhondlun med Duac hlaupi skal ekki vara lengur en i
12 vikur.

BArn
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Duac hlaups hja bornum yngri en 12 &ra og pess vegna
er notkun ekki radlogd hja pessum aldurshopi.

Aldragir
Engar sérstakar leidbeiningar.



Lyfjagjof

Eftir ad hud hefur verid pvegin med mildri sapu og purrkud vel & ad bera punnt lag af Duac hlaupi &
hadina. Ef gelid gengur ekki hratt inn i hadina hefur of mikid hlaup verid notad. Pvoid hendurnar eftir
notkun lyfsins.

4.3 Frabendingar

Duac hlaup mé ekki nota hja einstaklingum sem hafa pekkt ofneemi gegn:
e Clindamycini
e Lincomycini
e Benzoylperoxiodi
e Einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Varast ber ad Duac hlaup komi i snertingu vid augu, munn, varir, slimhimnur og htd med sar eda erta
hGd. Notist med varud & viokvaem hudsveedi. Ef hlaupid kemst af slysni i snertingu vid pessi svaedi,
geetid pess pa ad skola vel med naegilegu vatni.

Duac hlaup skal nota med varud hja sjuklingum sem hafa ségu um Crohnssjukdém (regional enteritis)
eda sararistilbolgu eda ségu um syklalyfjatengda ristilbolgu.

Nota skal Duac hlaup med varuo hja einstaklingum med ofnami pvi hidpurrkur getur aukist.

Hja moérgum getur aukin hidflégnun og rodi komid fram & fyrstu vikum medferdar. Ut fra alvarleika
pessara aukaverkana méa nota rakakrem gegn filapenslum, draga timabundi® ar tioni medhdndlunar
med Duac hlaupi eda hetta notkun timabundid. Ekki hefur po verid synt fram & verkun vid notkun
sjaldnar en einu sinni & solarhring.

Geeta skal varudar vid samhlidanotkun annarra hudlyfja vid bélum pvi fram getur komid sivaxandi
erting sem getur i sumum tilvikum verid alvarleg, sérstaklega med samhlidanotkun hyrnileysandi lyfja,
lyfja sem notud eru vid flognun eda hadslipun.

Heetta skal notkun Duac hlaups ef fram kemur mikil stadbundin erting (t.d. mikill rodi i htd, mikill
purrkur og kladi, mikill naladofi/brunatilfinning).

Benzoylperoxid getur valdid auknu naemi fyrir sélarljési og pvi ma ekki nota ljésab6d og fordast skal
eda halda i lagmarki medvitadri eda langvarandi Utsetningu fyrir sol. pegar ekki verdur komist hja
Gtsetningu fyrir sterku sélarljési er radlagt ad nota sélarvorn og klaedast fétum sem hylja vel.

Soélbrunnin had parf ad jafna sig adur en Duac hlaup er borid a.

Ef upp kemur langvarandi eda 6flugur nidurgangur hja sjaklingnum eda kvidkrampi, skal medhdndlun
med Duac hlaupi haett pegar i stad par sem einkennin geetu bent til syklalyfjatengdrar ristilbélgu. Beita
skal vioeigandi sjukdémsgreiningu, svo sem greiningu a Clostridium difficiale og toxinum, og ef
naudsynlegt er gera ristilspeglun og ihuga medferdir a ristilbolgu.

Lyfid getur aflitad har og litada vefnadarvoru. Fordist snertingu vid har, efni, hisgdgn og teppi.
Onami fyrir clindamycini

Auknar likur eru & ad einstaklingar sem hafa nylega notad clindamycin eda erytromycin alteekt eda a
hid séu med prymlabdlur af véldum prépionbakteria og gistilifsorverufléru (sja kafla 5.1).

Krossénaemi
Krossdnaemi getur komid fram vid onnur syklalyf eins og lincomycin og erytromycin pegar
einlyfjamedferd med syklalyfjum er beitt (sja kafla 4.5).



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar almennar rannséknir & milliverkunum med Duac hlaupi.

Varuoar skal gatt ef samtimis eru notud 6nnur syklalyf tvortis & had, lyfjaspur eda sapur fyrir
haadslipun og hadhreinsiefni, sapur og snyrtivérur sem hafa sterka purrkandi verkun og efni med hau
alkoholinnihaldi og/eda herpandi efni par sem slikt getur aukid hattuna & ertingu.

Duac hlaup mé ekki nota samhlida lyfjum sem innihalda erytromycin vegna hugsanlegrar
gagnverkunar vid clindamycin hlutann.

Komid hefur fram ad clindamycin hefur hemjandi ahrif & taugar og védva sem getur aukio ahrif
annarra lyfja sem hafa hemjandi ahrif & taugar og vodva. Gata skal varudar vid samhlidanotkun.

Fordast skal notkun Duac hlaups samhlida tretinoini, isotretinoini og tazaroteni pvi ad benzdylperoxio
getur dregid ur ahrifum peirra og valdid aukinni ertingu. Ef porf er & samhlidanotkun skulu lyfin notud
& mismunandi timum dags (t.d. annad ad morgni og hitt ad kvoldi).

Samhlidanotkun lyfja til notkunar & hiid sem innihalda benzdylperoxid og lyfja sem innihalda
sulfonamid getur valdid timabundinni litabreytingu (gul/appelsinugul) & hud og andlitsharum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullnzegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun & Duac hlaupi & medgongu. Dyratilraunir &
a&xlun/proska hafa ekki verid framkvaemdar med Duac hlaupi eda benzdéylperoxidi. Takmorkadar
upplysingar liggja fyrir um notkun clindamycins og benzdéylperoxids & medgongu. Nidurstdour ar
takmdrkudum fjolda pungana par sem konan var utsett fyrir clindamycini & fyrsta pridjungi
medgongunnar hafa ekki synt fram & nein skadleg ahrif & medgonguna eda fostrid/nyfaett barn.

Axlunarrannséknir & rottum og musum par sem gefnir hafa verid skammtar baedi undir hiid og um
munn hafa ekki synt fram & skerta frjésemi né skadleg ahrif a féstur af véldum clindamycins.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi Duac hlaups & medgongu. bvi skal eingdngu avisa pungudum
konum Duac hlaup eftir ad laeknirinn hefur metid vandlega &hettu/kosti.

Brjostagjof

Engar rannsoknir liggja fyrir um notkun Duac hlaups hja konum sem hafa barn & brjosti. Frasog
clindamycins og benzoéylperoxids um had er litid en samt er ekki pekkt hvort clindamycin eda
benzdylperoxid skiljist Gt i brjostamjdlk eftir notkun & Duac hlaupi.

Greint hefur verid fr4 ad eftir inntoku eda notkun framhja meltingarvegi skiljist clindamycin Gt i
brjostamjélk. bpvi skal adeins nota Duac hlaup medan & brjdstagjof stendur ef avinningur vegur pyngra
en hugsanleg ahatta fyrir ungbarnid.

Til ad fordast ad ungbarnid taki inn Duac hlaup ma ekki bera pad & brjostasvaedid.

Frj6semi
Ekki liggja fyrir upplysingar um &hrif Duac hlaups & frjésemi manna.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.



4.8 Aukaverkanir

Taflan hér fyrir nedan synir aukaverkanir fyrir Duac hlaup sem og aukaverkanir sérstaklega fyrir virku
efnin benzdylperoxio og clindamycin. Aukaverkanirnar eru taldar upp eftir tidni og MedDRA flokkun
eftir liffeerum. Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 og
<1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100), mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) og tidni ekki pekkt
(ekki heegt ad aztla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

aukaverkanir og
aukaverkanir a

MedDRA
flokkun eftir Mjdg algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt**
liffeerum
) Ofneemisvidbrogd eins
Onamiskerfi og ofnemi og
bradaofnaemi
Taugakerfi Naladofi
Ristilbolga (b.m.t.
. . syndarhimnuristilbdlga)
Meltingarfeeri bl6dugur nidurgangur,
nidurgangur, kvidverkir
HG Rodi,fl6gnun, Hudbolga, kladi,
undirr?ué* R}g;':ﬂrga reint fra Brunatilfinning hadrodi, versnun | Ofsakladi
sem veeg) prymlabéla
Almennar Visbroga &

medferdarsvaedi p.m.t.
mislitun hadar

ikomustad

* A notkunarstad. “"Byggt & reynslu eftir markadssetningu. Gégnin koma fra pydi af 6pekktri steerd ar umhverfi
sem ekki er stadlad og pvi er ekki haegt ad uppreikna tionina, hinsvegar koma alteekar aukaverkanir sjaldan fram.

Til vidbotar aukaverkununum sem taldar eru upp i toflunni hér ad framan hefur verid greint fra pvi ad
ljésnaemi & medferoarstad hafi verid algengt i lykilrannsékn & 1% clindamycini/3% benzéylperoxid
hlaupi til Gtvortis notkunar.

Til vidbotar vid aukaverkanirnar sem eru taldar upp hér ad framan voru einnig héfudverkur og verkur
& medferdarsveedi skradar sem algengar aukaverkanir i rannséknum sem gerdar voru a clindamycini til
Gtvortis notkunar eingéngu.

Stadbundid pol

I fimm kliniskum rannséknum med Duac hlaupi voru allir sjaklingarnir flokkadir eftir roda i andliti,
flégnun, brunatilfinningu og purrki a eftirfarandi skala: 0 = ekki til stadar, 1 = vaegur, 2 = i medallagi
og 3 = verulegur. Hlutfall pétttakenda sem voru med einkenni fyrir medferd (i upphafi) og medan &
medferd stdo var eftirfarandi:



Mat a stadbundnu poli hja patttakendum (N=397) sem notudu Duac hlaup i 3. stigs
rannsoknunum

Fyrir medferd (i upphafi) Medan a meoferd st6d
Veegur i medallagi | Verulegur Vegur I medallagi Verulegur
Rooi 28% 3% 0 26% 5% 0
Flégnun 6% <1% 0 17% 2% 0
Brunatilfinning 3% <1% 0 5% <1% 0
burrkur 6% <1% 0 15% 1% 0

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Of mikil notkun Duac hlaups getur leitt til verulegrar ertingar. Stodva skal medhdndlunina ef petta
kemur fram og bida pess ad hudin jafni sig.

Benzoylperoxid til notkunar & hud frasogast almennt ekki i magni sem nagir til ad fram komi alteek
ahrif.

Of mikil notkun clindamycins & hud getur leitt til frasogs sem nagir til pess ad fram komi altek ahrif.

Ef Duac hlaup er i 6gati tekid inn geta komid fram aukaverkanir i meltingarfaerum svipadar peim sem
koma fram vid alteeka notkun clindamycins.

Veita skal videigandi medferd vid einkennum til ad draga ur ertingu af véldum of mikillar notkunar.

Ef Duac hlaup er i 6gati tekid inn skal veita kliniska medferd i samraemi vid leidbeiningar fra
eiturefnamidstoo.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Clindamycin i bléndum
ATC flokkur: D10AF51

Clindamycin er lincosamid syklalyf sem hefur bakteriuheftandi ahrif gegn Gram-jakveedum
loftseeknum bakterium og miklum fjélda loftfeelinna bakteria. Lincosamid eins og clindamycin binst
23S undireiningu bakteriurib6séma og hemur fyrstu stig proteinframleidslu. Clindamycin hefur
adallega bakteriuheftandi ahrif p6 ad vid haerri styrk sé efnid haegt bakteriudrepandi hja nemum
stofnum.

Jafnvel pétt clindamycin fosfat sé dvirkt in vitro pa umbreytist pad fljott in vivo med vatnsrofi yfir i
bakteriuheftandi efnid clindamycin. Synt hefur verid fram & nagilega kliniska virkni clindamycins
gegn filapenslum hja bélusjuklingum vid flestum Propionibacterium acnes stofnum. Clindamycin
hemur in vitro alla Propionibacterium acnes reektun sem hefur verid préfud (lagmarksheftistyrkur


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

0,4 mikrég/ml). Friar fitusyrur & yfirbordi hidarinnar leekkudu fra u.p.b. 14% nidur i 2% eftir ad
clindamycin hafdi verid borid & hudina.

Benzoylperoxid hefur vaega hyrnisleysandi verkun gegn filapenslum & 6llum stigum. bad er
oxunarefni med bakteriudrepandi ahrif gegn Propionibacterium acnes, bakteriunum sem hvetja til
myndunar prymlabdla. Auk pessa heftir efnid fitumyndun (sebostatic) og dregur pannig ar fitumyndun
sem er samfara prymlabolum.

Duac hlaup hefur baedi veega hyrnisleysandi og bakteriudrepandi eiginleika og verkar sérstaklega gegn
veegum til midlungs svaesnum prymlab6lum med bdlgu og saramyndun.

Tidni dunnins Gneemis getur verid breytilegt landfreedilega og med timanum fyrir valdar tegundir.
Stadbundnar upplysingar um énaemi eru askilegar sérstaklega pegar medhdndla skal svaesnar
sykingar.

Benzdylperoxid dregur Ur heettunni ad fram komi drverur sem eru 6naemar fyrir clindamycini.
pad ad hafa baedi virku efnin til stadar i einu lyfi er paegilegra og tryggir medferoarfylgni sjuklingsins.

Verkun og 6ryggi

[ fimm slembudum, tviblindum Kkliniskum rannsoknum hja 1.318 sjaklingum med prymlab6lur i
andliti, beedi med og an bélgu og saramyndun, notudu 396 Duac, 396 notudu benzéylperoxid, 349
notudu clindamycin og 177 notudu adeins burdarefni. Medhdndlunin var einu sinni & dag i 11 vikur og
sjuklingar voru metnir eftir sarum i vikum 2, 5, 8 og 11.

Taflan synir i présentum medaltalsfeekkun a fjélda séra eftir 11 vikur.

Medaltalsprosenta feekkunar prymlabdla eftir 11 vikur midad vid upphafsfjélda

Rannsokn | Rannsékn | Rannsékn | Rannsékn | Rannsokn
150 151 152 156 158*
(n=120) | (n=273) | (n=280) | (n=287) | (n=2358)
Sadramyndun med bélgu
Duac hlaup 65 56 42 57 52
Benzoylperoxid 36 37 32 57 41
Clindamycin 34 30 38 49 33
Buroarefni 19 -0,4 29 29
Saramyndun an bolgu
Duac hlaup 27 37 24 39 25
Benzdylperoxid 12 30 16 29 23
Clindamycin -4 13 11 18 17
Burdarefni -9 -5 17 - -7
Heildarfjoldi sra (sar med eda an bolgu)
Duac hlaup 41 45 31 50 41
Benzdylperoxid 20 35 23 43 34
Clindamycin 11 22 22 33 26
Burdarefni 1 -1 22 - 16

*Lykilrannsékn: Télur eru feitletradar par sem munur er tolfreedilega marktaekur.

Faekkun & heildarfjolda sara var marktaekt meiri med Duac hlaupi heldur en med clindamycini eda
burdarefnum i 6llum 5 rannséknunum. Batinn var &vallt meiri pegar notad var Duac hlaup en vid
notkun benzdylperoxids, en s& munur var ekki tolfreedilega markteekur i einstokum rannséknum.

Duac hlaup var markteekt betra gegn bélgu og saramyndun en clindamycin eitt sér i fjorum af fimm
rannsoknum og betra en benzoylperoxid eitt sér i premur af fimm rannséknum.
Duac hlaup var markteekt betra gegn saramyndun an bélgu en clindamycin i fjorum af fimm

rannsoknum og hafdi tilhneigingu til betri Gtkomu en pegar benzdylperoxid var notad eitt sér.
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Bati prymlabdla var metinn i heildina af leekni og var marktakt betri med Duac hlaupi en med
annadhvort benzoylperoxid eda clindamycin pegar voru notud ein sér, i premur af fimm rannsoknum.

Ahrif & bolgu med saramyndun voru synileg eftir 2 vikna medferd. Ahrif & saramyndun an bélgu voru
breytilegri, med synilegri virkni eftir 2-5 vikna medferd.

5.2 Lyfjahvorf

I rannsoknum & hamarks frasogi fra hid var medalplasmastyrkur clindamycins vid notkun & Duac
hlaupi i fjorar vikur i algjoru lagmarki (0,043% af gefnum skammti).

Benzoylperoxid hafdi engin ahrif a frasog clindamycins um hua.

Isétépamerkingar hafa synt fram & ad frasog & benzoylperoxidi i gegnum hud & sér adeins stad eftir
umbrot i benzdesyru. Benzoesyra umbrotnar ad mestu leyti og myndar hippursyru sem skilst sidan Gt
um nyru.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Duac hlaup
Samkveemt tveggja ara rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum stadbundinnar notkunar Duac hlaups

sem gerd var a musum voru engar visbendingar um aukna krabbameinsvaldandi heettu, i samanburdi
Vid vidmid.

Samkveaemt rannsdkn a krabbameinsmyndun med ljéshvata sem gerd var a musum vard litilshattar
stytting & midgildi tima fram ad axlismyndun midad vid vidmid, i kjélfar samhlida Utsetningar med
Duac hlaupi og ljésalampa. Kliniskt mikilveaegi pessara nidurstadna rannsoknarinnar er 6pekkt.

Samkveaemt rannsdéknum & eiturverkun & hid vio endurtekna skammta med Duac hlaupi hja tveimur
tegundum i allt ad 90 daga, leiddi pad ekKi til neinna eituréhrifa, fyrir utan minnihattar stadbundna
ertingu.

Samkveaemt rannsdkn a augnertingu olli Duac hlaup einungis mjdg litilli ertingu.

Benzoylperoxid
Samkveemt dyrarannséknum a eiturverkun, poldist benzdylperoxid vel vid stadbundna notkun.

Jafnvel p6 synt hafi verid fram & ad storir skammtar af benz6ylperoxidi hvetji til nidurbrots 8 DNA
kedjum benda nidurstédur Ur rannséknum & stokkbreytingum, krabbameinsmyndun og rannséknum &
krabbameinsmyndun med ljéshvata ad benzdylperoxid sé hvorki krabbameinsvaldandi né
ljéskrabbameinsmyndandi (photocarcinogen).

Engar upplysingar um eiturverkanir a &exlun liggja fyrir.

Clindamycin
In-vitro og in-vivo rannsoknir hafa ekki synt fram & stokkbreytingar med notkun clindamycins. Engar

langtima dyrarannsoknir hafa verid gerdar & mogulegri exlismyndun clindamycins. Ad 6dru leyti hafa
forkliniskar upplysingar ekki synt fram & sérstaka heettu fyrir menn samkveemt hefdbundnum
rannsoknum & eiturverkun stakra eda endurtekinna skammta og & eiturverkunum & axlun.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Carbomer (50.000 mPa.s)
Dimeticon (100 mm2.s-1)



Tvinatriumlaurylsulfosuccinat
Tvinatriumedetat

Glycerdl

Hydrerud kisilkvoda

Poloxamer 182

Hreinsad vatn

Natriumhydroxid

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3  Geymslupol

Geymslupol lyfsins eftir pdkkun

18 méanudir

Geymslupol eftir afhendingu til sjuklings
2 manudir

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Geymid i keeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymsluskilyrai eftir afhendingu til sjuklings
Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

AltGpur hiidadar ad innan, innsigladar undir tappa med skrifudum polyetylen tappa, pakkad i pappa
umbuair.

Pakkningarsteerdir 5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60 og 70 g.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

Cork

irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/04/048/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. febrtar 2005.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. mars 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

20. september 2023.



