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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Duac®, gel, 10mg/g + 50mg/g, tuba, 1x30g

	

	Proizvođači:
	1. Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd

2. Glaxo Operations UK Ltd 

	Adresa:
	1. Finisklin Business Park, Sligo, Irska

2. Harmire Road, Barnard Castle, Co. Durham, DL12 8DT,

Velika Britanija

	Nosilac dozvole:
	GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija - dio stranog društva, Podgorica



	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora


Duac®, 10mg/g + 50mg/g, gel
klindamicin, benzoil peroksid
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Duac i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Duac 
3. Kako se upotrebljava lijek Duac 
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Duac 
6. Dodatne informacije
1.
ŠTA JE LIJEK DUAC I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Duac sadrži dva lijeka: klindamicin i benzoil peroksid. Lijek Duac pripada grupi ljekova poznatih kao „preparati za liječenje akni (bubuljica)“.

Lijek Duac se upotrebljava za liječenje blagih do umjerenih akni na koži.

· Klindamicin je antibiotik koji zaustavlja razmnožavanje bakterija povezanih sa nastankom akni.

· Benzoil peroksid smanjuje bijele i crne mitesera. On takođe ubija bakterije povezane sa nastankom akni.
Njihova kombinacija u lijeku Duac, djeluje na:

· bakterije koje mogu uzrokovati akne

· liječenje postojećih crnih i bijelih mitesera i čepića
· smanjenje broja crvenih, upaljenih akni
Lijek Duac se koristi kod odraslih osoba i adolescenata starijih od 12 godina.
2.
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek DUAC
Lijek Duac ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični na klindamicin, linkomicin, benzoil peroksid, ili na bilo koji od ostalih sastojaka lijeka Duac (navedenih u odjeljku 6)

Nemojte uzimati lijek Duac ukoliko se bilo što od gore navedenog odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da upotrebljavate lijek Duac.

Kada uzimate lijek Duac, posebno vodite računa:

Prije nego što počnete da koristite lijek Duac, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

· Lijek Duac upotrebljavajte samo na koži. Lijek držite dalje od očiju, usnana, usta i unutrašnjosti nosa.
· Ne upotrebljavajte gel na bilo kom iritiranom dijelu Vaše kože, na primjer, ako imate posjekotine, ogrebotine, opekotine od sunca ili oštećenu kožu.
· Ukoliko lijek Duac slučajno dospije u Vaše oči, usta ili unutrašnjost nosa, isperite ih obilnom količinom vode.
· Ne upotrebljavajte previše lijeka Duac na osjetljivim djelovima kože.
· Kod većine pacijenata će tokom prvih nekoliko nedjelja liječenja doći do pojave crvenila na koži i perutanja. Ukoliko dođe do iritacije kože, možda će biti potrebno da koristite sredstvo za hidrataciju bez ulja, da ređe primjenjujete lijek Duac, ili da na kratko prekinete sa primjenom navedenog lijeka (da bi se Vaša koža oporavila) i nakon toga nastavite liječenje.
· Prekinite sa liječenjem i javite se Vašem ljekaru ukoliko je iritacija kože ozbiljna (izrazito crvenilo, suvoća, svrab, peckanje ili pečenje) ili se koža ne oporavlja.
· Pokušajte da ne dozvolite da lijek  Duac  dođe u dodir sa obojenom tkaninom, uključujući odjeću, peškire, posteljinu, nameštaj ili tepihe. Lijek Duac može izbijeliti ove materijale.
· Lijek Duac može izbijeliti kosu. 
· Lijek Duac može učiniti Vašu kožu osjetljivijom na štetne efekte sunca. Izbjegavajte upotrebu solarijuma i smanjite vrijeme provedeno na suncu. Dok primjenjujete lijek Duac treba da koristite proizvode sa zaštitnim faktorom i nosite garderobu koja Vas štiti od sunca.
Posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije upotrebe ovog lijeka ukoliko:

· ste ikada imali bilo koji od sljedećih problema sa crijevima: „regionalni enteritis“, „ulcerozni kolitis“, ili „kolitis izazvan antibioticima“.
· Vam se jave stomačni grčevi ili produžena ili izražena dijareja, odmah prekinite primjenu lijeka Duac i javite se Vašem ljekaru. Antibiotici mogu dovesti do stanja koje je praćen izraženom dijarejom i stomačnim grčevima, iako se navedeno vjerovatno neće desiti prilikom lokalne primjene antibiotika na kožu.
· ste nedavno koristili ljekove koji sadrže klindamicin ili eritromicin, postoji povećana šansa da lijek Duac neće djelovati onako kako bi trebalo.

· Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko ste nedavno koristili bilo koje ljekove koji sadrže klindamicin ili eritromicin.
Djeca
Lijek ne treba primjenjivati kod djece mlađe od 12 godina jer nije utvrđena bezbjednost i efikasnost lijeka Duac u ovoj populaciji pacijenata.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ukoliko ste do nedavno uzimali ili namjeravate da uzimate bilo koje druge ljekove. 

Potrebno je da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko ste uzimali nešto od navedenog:
· bilo koje druge ljekove za liječenje akni, uključujući i antibiotike koji se primjenjuju na koži;

· medicinske ili „abrazivne“ sapune, ili druge preparate za čišćenje;

· sapune ili kozmetička sredstva koja imaju snažno isušujuće dejstvo;

· proizvode koji sadrže velike količine alkohola ili „adstringenata“.

Kada se navedena sredstva koriste zajedno sa lijekom Duac, mogu tokom vremena iritirati Vašu kožu.
Primjena lijeka Duac može smanjiti dejstvo određenih ljekova koji se koriste u liječenju akni, prilikom istovremene upotrebe. Navedeno se odnosi na:

· određene ljekove koji se koriste u liječenju akni i primjenjuju na kožu, a sadrže tretinoin, izotretinoin ili tazaroten

· Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko primjenjujete neki od navedenih ljekova. Možda ćete morati da koristite ljekove u različito doba dana (npr. jedan lijek ujutru, a drugi lijek uveče). Istovremena primjena lijeka Duac sa drugim ljekovima koji se koriste u liječenju akni može povećati rizik od iritacija kože.
· Prekinite sa liječenjem i javite se Vašem ljekaru ukoliko iritacija kože postane ozbiljna (izrazito crvenilo, suvoća, svrab, peckanje ili pečenje).

· Lijek Duac ne treba koristiti istovremeno sa ljekovima koji sadrže eritromicin.

· Primjena lijeka Duac istovremeno sa ljekovima, kao što su dapson i sulfacetamid može dovesti do privremene promjene boje kože ili dlaka na licu (žuta/narandžasta boja). Navedeno stanje nije trajno.

· Jedan od sastojaka lijeka Duac može uticati na dejstvo određenih ljekova koji se primjenjuju tokom opšte anestezije (neuromuskularni blokatori).
· Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko ćete imati operaciju.

Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije upotrebe lijeka Duac.

Primjena lijeka Duac u periodu trudnoće i dojenja

Upotreba u periodu trudnoće 

Podaci o bezbjednosti primjene lijeka Duac kod trudnica su ograničeni.

Posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije upotrebe navedenog lijeka ukoliko ste u drugom stanju ili dojite dijete, postoji mogućnost da ste u drugom stanju ili planirate trudnoću.
Vaš ljekar će procijeniti odnos koristi za Vas i rizika za Vašu bebu za upotrebu lijeka Duac tokom trudnoće, i odlučiti da li smijete da ga koristite.

Upotreba tokom dojenja

Nije poznato da li se sastojci lijeka Duac izlučuju u humano mlijeko nakon upotrebe. Jedan od sastojaka lijeka Duac je klindamicin. Prilikom oralne i parenteralne primjene, klindamicin se može izlučiti u majčino mlijeko.
Ukoliko dojite, morate razgovarati sa svojim ljekarom prije primjene lijeka Duac.

Ukoliko dojite, ne nanosite lijek Duac u predijelu grudi.

3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DUAC
Uvijek koristite navedeni lijek tačno onako kako Vam je ljekar ili farmaceut savjetovao. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
· Upotrebljavajte lijek Duac jednom dnevno, uveče.

· Može biti potrebno 2 do 5 nedjelja prije nego što uočite dejstvo lijeka Duac.

· Terapija lijekom Duac ne bi trebalo da traje duže od 12 nedjelja. Vaš  ljekar će Vam reći koliko će trajati Vaše liječenje.

Kako se primjenjuje lijek Duac
1. Potpuno uklonite šminku.
2. Dobro operite zahvaćeni dio kože. Potom isperite toplom vodom i nježno obrišite tapkanjem.
3. Vrhovima prstiju nanesite tanak sloj gela na cjelokupnu površinu zahvaćenog dijela kože.
4. Nanesite na cijelu površinu kože na kojoj se nalaze akne, a ne samo na pojedine tačke. Ukoliko nanesete preveliku količinu gela, neće moći da se lako utrlja u kožu.
· Za upotrebu samo na licu, upotrijebite količinu gela iz tube koja pokriva površinu od jagodice prsta do prvog zgloba prsta (prva brazda na Vašem prstu). Ovo se može nazvati „na vrh prsta“.
· Za lice i leđa upotrijebite ukupno dva i po „vrha prsta“.
5. Ukoliko Vam se koža izrazito suši ili peruta, možete koristiti sredstvo za hidrataciju bez ulja, možete ređe primjenjivati lijek Duac ili na kratko prekinuti sa primjenom lijeka, kako bi se Vaša koža navikla na terapiju. Navedeni lijek neće ispoljiti odgovarajuće dejstvo, ukoliko se ne primjenjuje svaki dan.
6. Operite ruke nakon upotrebe gela.
7. Pošto se gel osušio, možete koristiti šminku koja nije masna.
Lijek Duac koristite uvjek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili onako kako Vam je Vaš ljekar ili farmaceut objasnio. Ako nijeste sasvim sigurni, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

Ako ste uzeli više lijeka Duac nego što je trebalo

· Vodite računa da ne primijenite preveliku količinu lijeka. Aplikovanje veće količine gela ili češća upotreba od preporučene neće dovesti do bržeg efekta, a može dovesti do iritacije kože. Ukoliko dođe do prekomjerne iritacije, Vaš ljekar će smanjiti učestalost primjene lijeka ili prekinuti terapiju na nekoliko dana, a zatim ponovo započeti.

Ako slučajno progutate lijek Duac

· Ako slučajno progutate lijek Duac, posavjetujte se sa Vašim ljekarom. Mogu se javiti simptomi slični onima koji se javljaju prilikom primjene antibiotika oralnim putem (tegobe u stomaku).

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Duac
· Nemojte duplirati dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

· Primijenite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.

Ne prekidajte primjenu lijeka Duac bez savjeta.

Ne koristite lijek duže od 12 nedjelja neprekidno, bez prethodne konsultacije sa ljekarom. Koristite lijek Duac onoliko dugo koliko Vam je ljekar savjetovao. 

Važno je da nastavite sa primjenom lijeka kao što Vam je ljekar savjetovao. Ukoliko prerano prekinete sa liječenjem, akne Vam se mogu vratiti. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni navedenog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Navedeni lijek, kao i svi drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Prekinite primjenu lijeka Duac i odmah se obratite ljekaru ukoliko primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava – možda će Vam biti potrebno hitno liječenje:
· znaci alergijske reakcije (kao što je oticanje Vašeg lica, očiju, usana ili jezika, koprivnjača, ili teškoće sa disanjem, kolaps).

· jaka ili dugotrajna dijareja, ili stomačni grčevi.

· jak osjećaj pečenja, perutanje, ili svrab.

Druga moguća neželjena dejstva:

Ako primijetite bilo koje od navedenih neželjenih dejstava, smanjite učestalost primjene lijeka Duac, ili prekinite primjenu lijeka jedan do dva dana, a potom nastavite sa redovnom primjenom.

Veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod češće od 1 na 10 osoba koje koriste lijek):

Na mjestu primjene:
· Crvenilo, perutanje, suvoća

Navedena neželjena dejstva su najčešće blaga. 
Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1-10 na 100 osoba koje koriste lijek):
· Glavobolja

Na mjestu primjene:

· Osjećaj pečenja, bol, osjetljivost na sunce
Povremena neželjena dejstva (kod 1-10 na 1 000 osoba koje koriste lijek):
· Peckanje (parestezije), pogoršanje akni, crvena koža koja svrbi, osip (dermatitis, eritematozni osip).
Ostala neželjena dejstva

Ostala neželjena dejstva su se javila kod veoma malog broja pacijenata, ali njihova precizna učestalost nije poznata:
· Alergijske reakcije

· Zapaljenje crijeva, dijareja (uključujući dijareju sa krvarenjem), bol u stomaku

Na mjestu primjene:
· Reakcije na koži, obezbojenje kože

· Koprivnjača praćena svrabom

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5.
KAKO ČUVATI LIJEK DUAC
Rok upotrebe i čuvanje
Čuvati van domašaja djece!

Farmaceut: Čuvati u firžideru (2°C-8°C). Ne zamrzavati.

Pacijent: Nakon što ste dobili lijek Duac od farmaceuta, čuvajte ga na temperaturi do 25°C. Nakon 2 mjeseca bacite neupotrijebljenu količinu lijeka.

Nemojte upotrebljavati navedeni lijek nakon isteka roka upotrebe naznačenog na tubi i kartonskom pakovanju. Datum isteka roka upotrebe odnosi se na posljednji dan naznačenog mjeseca.

Ljekove nemojte odlagati putem otpadnih voda ili otpada iz domaćinstva. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu u očuvanju životne sredine.
6.
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Duac
· Aktivne supstance lijeka Duac su: klindamicin i  benzoil peroksid. 1g gela sadrži 10mg klindamicina (1%) u obliku klindamicin fosfata i 50mg benzoil peroksida, bezvodnog (5%) u obliku benzoil perkosida, sa vodom.

· Ostali sastojci lijeka su: karbomer; dimetikon; dinatrijum laurilsulfosukcinat; dinatrijum edetat, glicerol,  silicijum dioksid, koloidni, hidratisan;  poloksamer 182; voda, prečišćena; natrijum hidroksid.

Kako izgleda lijek Duac i sadržaj pakovanja

· Lijek Duac je homogen gel bijele do blago žute boje.

· Aluminijumska tuba, zatvorena membranom lakiranom sa unutrašnje strane, i polietilenskim zatvaračem, upakovana u kartonsku kutiju.

· Tuba sadrži 30 grama lijeka Duac i Uputstvo za lijek u kartonskoj kutiji.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija - dio stranog društva, Podgorica
Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd

Finisklin Business Park, Sligo, Irska

i

Glaxo Operations UK Ltd 

Harmire Road, Barnard Castle, Co. Durham, DL12 8DT, Velika Britanija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Decembar, 2016. godina
Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept
Broj i datum dozvole

Duac®, gel, 10mg/g + 50mg/g, tuba, 1x30g: 2030/16/365 – 403 od 20.12.2016. godine
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