1 NAAM VAN HET GENEESMIDDEL

Duac Acne Gel 10 mg/g + 50 mg/g, gel

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING \
1 g gel bevat:

Clindamycine fosfaat, overeenkomend met 10 mg clindamycine.
Waterhoudend benzoylperoxide, overeenkomend met 50 mg watervrijBenzoylperoxid

Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1.

tot matige acne vulgaris, in het
leeftijd van 12 jaar en ouder (zie

3. FARMACEUTISCHE VORM

Gel
Witte tot lichtgele homogene gel.

4. KLINISCHE GEGEVENS

41 Therapeutischeindicaties

Duac Acne Gel is geindiceerd voor de lokale beh!
bijzonder ontstoken laesies, bij volwassenen en adolescenten 1
rubrieken 4.4 en 5.1).

De officiéle richtlijnen voor een correct gg an antibacteriéle middelen moeten worden gevolgd.

4.2 Dosering en wijze van toedie

Uitsluitend voor cutaan geb

Dosering

Volwassenen en adolescenten
Duac Acne Gel dient eenmaal F
gebieden.

Patiénten moeten worde

N 12 jaar en ouder)
ds, te worden opgebracht op alle aangetaste

dat het aanbrengen van een dikke laag de werkzaamheid niet
irritatie kan vergroten. In geval van extreme droogheid of schilfering
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Pediatrische patiénten
De veiligheid en werkzaamheid van Duac Acne Gel is niet vastgesteld bij kinderen to fjd van 12
jaar, daarom wordt Duac Acne Gel niet aanbevolen voor gebruik bij deze pati€énten. i

Oudere patiénten
Geen specifieke aanbevelingen.

Wijze van toediening
Duac Acne Gel dient te worden aangebracht in een dunne laag, nadat de h

een milde zeep en volledig is drooggedept. Als de gel niet gemakkelijk o
ingewreven, is dat een teken dat er teveel is aangebracht.

oorzichtig 1S"g€wassen met
hui rden

Na aanbrengen de handen wassen.
4.3 Contra-indicaties

Duac Acne Gel moet niet worden gebruikt door patiénten, va nd is,
zijn voor:

» clindamycine

* lincomycine

* benzoylperoxide

* é¢én van de hulpstoffen in de formulering die staan ve

ze overgevoelig

44 Bij zonder e waar schuwingen en voor zor,

Contact met de mond, ogen, lippen, andere slijmvliezen of gebieden met geirriteerde of beschadigde huid
dient vermeden te worden. Voorzichtigheid moet worden betracht bij het opbrengen op gevoelige
gebieden van de huid. In het geval van toevallig contact, goed afspoelen met water.

van lokale enteritis of ulceratieve coliti erledem)van colitis, gepaard gaande met het gebruik van
antibiotica.

Voorzichtigheid is geboden bij'g i a ne Gel bij atopische patiénten, bij wie verdere
uitdroging van de huid kan plaats

rode huid optreden. Afhankelijk stvan deze bijwerkingen kunnen patiénten een niet-
en, tijdelijk de frequentie van het aanbrengen van Duac

acht bij een gelijktijdige lokale acnebehandeling, omdat er een
e soms ernstige vormen kan aannemen, vooral bij gebruik van
g en loslaten van de huid veroorzaken.

ttelijke of langdurige blootstelling aan de zon moet worden vermeden of
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worden aangeraden om een zonnebrandcréme te gebruiken en beschermende kleding tg
Verbranding door de zon moet eerst zijn genezen voordat een patiént Duac Acne Gel
Wanneer langdurige of ernstige diarree voorkomt of de patiént aan buikkr;g)e
van Clostridium difficile en toxines en wanneer noodzakelijk colonoscopi
de opties voor de behandeling van colitis dienen te worden beschouwd.

Het product kan haar of gekleurd textiel bleken. Vermijd contact met
vloerbedekking.

Resistentie tegen clindamycine

Kruisresistentie
Kruisresistentie met andere antibiotica, zoals lincomycine ¢
monotherapie met antibiotica wordt gebruikt (zie rubrigiid.s).

45 I nteracties met ander e geneesmiddelen en and rmen van interactie

Er is geen formeel onderzoek naar geneesmiddel ¢ Acne Gel uitgevoerd.

Gelijktijdig gebruik van lokale antibiotica, medicinale of ‘schurende’ zeep, reinigingsmiddelen, zeep en
cosmetica die een sterk uitdrogende werking hebben en producten die een hoge concentratie alcohol
bevatten en/of een samentrekkende werking de huid hebben, dient met voorzichtigheid te gebeuren

‘ met erythromycine bevattende producten
vanwege een antagonistisc : ( amyeinebestanddeel.

Gelijktijdige toediening
vermeden omdat benzo ide hun werkzaamheid kan verminderen en irritatie kan vergroten. Als
combinatiebehandeling noo ijk is, dienen de producten te worden aangebracht op verschillende

ata over het gebruik van Duac Acne Gel bij zwangere vrouwen.
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benzoylperoxide. Er zijn beperkte gegevens over het gebruik van clindamycine en benZoylpcroxide alleen
bij zwangere vrouwen. Data van een beperkte hoeveelheid zwangerschappen, die in i
blootgesteld zijn aan clindamycine, wijzen niet op schadelijke effecten op de zwange
gezondheid van de foetus/pasgeboren kind. .

Reproductieonderzoeken bij ratten en muizen, die werden behandeld met subcuta
clindamycine, toonden geen bewijs van verminderde vruchtbaarheid of scha
door clindamycine.

ale doseringen
veroorzaakt

De veiligheid van Duac Acne Gel tijdens de zwangerschap bij de mens is
Daarom dient Duac Acne Gel alleen te worden voorgeschreven aan z
afwegen van de risico’s en voordelen door de behandelende arts.

Borstvoeding
Het gebruik van Duac Acne Gel tijdens borstvoeding is niet bestudeerd.

clindamycine en benzoylperoxide is echter gering; het is niet k
uitgescheiden wordt in de moedermelk na het gebruik van D
van clindamycine resulteerde in de aanwezigheid van clinda
Acne Gel alleen worden gebruikt tijdens de borstvoeding al oordelen opwegen tegen de
mogelijke risico’s voor de zuigeling.

cine of benzoylperoxide
el. Orale en parenterale toediening

Om onvoorziene inname door de zuigeling tijdens de bors
worden aangebracht op het borstgebied.

ing te vermijden, mag Duac Acne Gel niet

Vruchtbaarheid
Er zijn geen gegevens over het effect van Duac Acne Gel op de vruchtbaarheid bij mensen.

4.7 Beinvloeding van derijvaardig et vermogen om machineste bedienen

Niet van toepassing.
4.8 Bijwerkingen
Bijwerkingen worden hieronde d voor Duac Acne Gel als combinatieproduct inclusief alle
onderlijke lokaal toegepaste actieve bestanddelen
ifigen worden vermeld per frequentie en

ificatie. De frequenties zijn: zeer vaak (>1/10), vaak
elden (>1/10.000, <1/1.000) en niet bekend (kan met de

benzoylperoxide en/of clinda
systeem/orgaanklasse volgens
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Systeem/

orgaanklasse Zeer vaak Vaak Soms

(MedDRA)

Immuunsysteem

aandoeningen

Zenuwstelsel- paresthesie

aandoeningen

M aagdar mstel sel

aandoeningen hemorragische

diarree, diarree,
aagpijn
erytheem, branderig i
vervelling, gevoel
. droogheid

Huid- en (over het

onder huid al

aandoeningen’ gemeen
gerapporteerd
als‘mild’ van
aard)

Algemene

stoor nissen

aandoeningen en
toedieningsplaats

reacties op de
plaats van
aanbrengen, zoals
huidverkleuring

Q
Q
00
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van een populatie met onbekende omvang en aanleiding zouden kunnen geven tot verwarring, i
om een betrouwbare schatting te maken van hun frequentie, maar systemische reacties worde

ts van aa
1%gtbenzoylp

Naast de hierboven opgesomde bijwerkingen is ook fotosensitiviteit op de
gemeld in een pivotal onderzoek met lokaal toegepaste gel met clindamyct

Ook werden naast de hierboven genoemde bijwerkingen in onderzoeken met alleen
clindamycine hoofdpijn en pijn op de plaats van aanbrengen vaak gemeld.

Lokale verdraagbaarheid
Gedurende vijf klinische onderzoeken met Duac Acne Gel werden all
gezichtserytheem, schilfering, branderigheid en droogheid op de vol : ezig, 1 = mild, 2
= matig en 3 = ernstig. Het percentage pati€nten dat de klachten h:
behandeling, zag er als volgt uit:

Beoor deling lokale ver draagbaar heid bij proefper sonen ( i Acne Gel groep tijdens
defaselll onderzoeken

Voor behandeling (baseline)

Mild Matig Ernstig Ernstig
Erytheem 28% 3% 0
Schilfering 6% <1% 0
Branderigheid | 3% <1% 0
Droogheid 6% <1% 0

Melding van vermoedelijke bijwerkingen
Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op deze
wijze kan de verhouding tussen voordelen ic0’s van het geneesmiddel voortdurend worden gevolgd.

worden gestaakt en gewacht
Lokaal toegepast benzoylpero dal gesproken niet in zodanige hoeveelheden geabsorbeerd

optreden die lijken die worden waargenomen bij systemisch toegediende

clindamycine.

5.1 Far macodynamische eigenschappen
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Farmacotherapeutische categorie: clindamycine, combinaties
ATC-code: D10AF51

Clindamycine is een lincosamide antibioticum met een bacteriostatische wétki
aeroben en een breed spectrum van anaerobe bacterién. Lincosamiden, zoalS cli
aan de 23S subunit van het bacteri€le ribosoom en remmen de vroege fasen van p
werking van clindamycine is voornamelijk bacteriostatisch, hoewel hoge co
bactericide kunnen zijn ten opzichte van gevoelige stammen.

Hoewel clindamycine fosfaat in vitro niet werkzaam is, zet een snelle in Vi ze stof om in
het antibacterieel werkzame clindamycine. De werking van clindamy i
aangetoond in mee-eters van patiénten met acne tegen de meeste sta i acterium acnes.
Clindamycine in vitro remt alle geteste Propionibacterium acnesc (MIC 0,4 pg/ml). Na het

opbrengen van clindamycine is de hoeveelheid vrije vetzuren op het ervlak gedaald van ongeveer
14% tot 2%.

Benzoylperoxide werkt mild keratolytisch tegen mee-eters i@ a vap ontwikkeling. Het is een
oxiderend middel met een bactericide werking tegen Propid
bij acne vulgaris. Bovendien is het sebostatisch, waardoor hot'de iegie aanmaak van sebum, die
gepaard gaat met acne, tegenwerkt.
Duac Acne Gel heeft een combinatie van mild keratolyt
het in het bijzonder werkt tegen ontstoken laesies van mil

en antibacteriéle eigenschappen, waardoor
matige acne vulgaris.

De prevalentie van verworven resistentie kan ge
geselecteerde soorten. Lokale informatie over resistentie is we
infecties behandeld worden.

riode tot periode variéren voor
ijk, in het bijzonder, wanneer ernstige

De toevoeging van benzoylperoxide verlaa
ontwikkelen.

De aanwezigheid van beide werkzame
therapietrouw.

ans, dat organismen resistentie tegen clindamycine

duct is gemakkelijker en garandeert

Klinische werkzaamheid en veilig
In vijf gerandomiseerde dubbelbli
gezicht met ontstoken en niet-
benzoylperoxide, 349 met cli
gedurende 11 weken. Patiénte
gemiddelde percentage v,
in onderstaande tabel.

ische onderzoeken met 1.318 pati€énten met acne vulgaris in het
erden 396 behandeld met Duac Acne Gel, 396 met

et placebo. De behandeling was eenmaal daags

ueerd en laesies werden geteld op 2, 5, 8 en 11 weken. Het
het aantal laesies na 11 weken is weergegeven

TAin- MAH name change



Gemiddeld verbeteringsper centage van het aantal laesies na 11 weken ten opzichte
beginsituatie

Studie150 | Studie151 | Studie152 | Studie

(n=120) (n=273) (n=280)
Ontstoken laesies
Duac Acne Gel 65 56 42
Benzoylperoxide 36 37 32
Clindamycine 34 30 38
Placebo 19 -0,4 29
Niet-ontstoken laesies
Duac Acne Gel 27 37 24
Benzoylperoxide 12 30 16
Clindamycine -4 13 11 18 17
Placebo -9 -5 17 - -7
Totaal laesies (ontstoken plus niet-ontstoken laesies)
Duac Acne Gel 41 45 41
Benzoylperoxide 20 35 34
Clindamycine 11 22 26
Placebo 1 -1 16
* pivotal onderzoek. Statistisch significante verschillen zijn edrukt gemarkeerd.

De reductie in totale laesies was significant groter m
alle vijf de onderzoeken.

De verbetering was constant groter met Duac Acne Gel dan met benzoylperoxide, het verschil bereikte
echter geen statistische significantie in de individuele studies.

Tegen ontstoken laesies was Duac Acng ghificant beter dan clindamycine alleen in vier van de vijf
onderzoeken en ook significant beter d: de alleen in drie van de vijf onderzoeken.

Tegen niet-ontstoken laesies g igdificant beter dan clindamycine in vier van de vijf
onderzoeken en vertoonde deitefide ij

acne werd beoordeeld door de a
benzoylperoxide of clindamyci

as significant beter met Duac Acne Gel dan met zowel
drie van de vijf onderzoeken.

Een effect op ontstoken laesie
ontstoken laesies was gevaricerd
behandelweken.

vanaf de tweede behandelweek. Het effect op niet-
et algemeen een zichtbare werkzaamheid vanaf 2-5

5.2 Farmacokinetische

Gedurende een gem i rcutane absorptiestudie van vier weken met Duac Acne Gel waren de
gemiddeldep i damycine verwaarloosbaar (0,043% van de toegediende dosis).

n na de omzetting tot benzoézuur. Benzo€zuur wordt meestal geconjugeerd tot
eren wordt uitgescheiden.
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53 Gegevens uit het preklinisch veiligheidsonder zoek

Duac Acne Gel
In een twee jaar durend carcinogeniciteitsonderzoek bij muizen gaf plaatselijke toedi
bewijs van een toegenomen carcinogeen risico, vergeleken met de control'ep.

Acne Gel eenmaal daags en gesimuleerd zonlicht. De klinische relevantie indi in dit
onderzoek is onbekend.

Dermale toxiciteitsstudies met herhaalde dosering van Duac Acne Ge,
maximaal 90 dagen lieten geen toxische effecten zien, afgezien van e
Uit een oogirritatiestudie bleek dat Duac Acne Gel slechts een zee

Benzoyl peroxide

Dierenonderzoeken hebben aangetoond dat benzoylperoxidg
werd aangebracht.

Er is aangetoond dat hoge doses benzoylperoxide breuken i
beschikbare gegevens van andere mutageniciteits- en ¢
carcinogeniciteitsonderzoek, laten zien dat benzoylpero
zijn geen reproductietoxiciteit data beschikbaar.

derzoeken en van een foto co-
iet carcinogeen en/of fotocarcinogeen is. Er

Clindamycine

Invitro en in vivo onderzoeken tonen geen mutagene potentie van clindamycine aan. Er zijn geen lange
termijn dierenonderzoeken uitgevoerd, die de carcmogemtelt van clindamycine onderzochten. Echter,
preklinische gegevens uit conventionele tg studies met enkelvoudige- en meervoudige doseringen
en reproductietoxiciteitsstudies tonen gg gevaren voor de mens aan.

6. FARMACEUTI
6.1 Lijst van hulpstoffen

Carbomeer (50000 mPa s)
Dimeticon (100 mm?2.s™)
Dinatriumlaurylsulfosucci
Dinatrium edetaat
Glycerine
Colloidaal niet-watervrij silicium
Poloxamer 182
Gezuiverd water

er enigbaar heid
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Houdbaarheid van dit geneesmiddel zoals verpakt voor verkoop:

18 maanden

Houdbaarheid van dit geneesmiddel na opening:

2 maanden .

6.4 Speciale voor zorgsmaatr egelen bij bewaren \
Bewaren in de koelkast (2 °C - 8°C). Niet in de vriezer bewaren.

Bewaarcondities na opening:
Bewaren beneden 25°C.

6.5 Aard en inhoud van de ver pakking

Intern gelakte met een membraan verzegelde aluminium tubes, voorzien v chroefdop van

polyethyleen, verpakt in een doos.

Verpakkingsgrootten: 5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60 en 70 gram
6.6 Speciale voor zorgsmaatr egelen voor het ver dijder €

Het is mogelijk dat niet alle verpakkingsgrootten op de mar

instructies

Geen bijzondere vereisten

7. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HE E HANDEL BRENGEN
Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Ltd.

Finisklin Business Park
Sligo

Ierland

8. NUMMER VAN D OR HET IN DE HANDEL BRENGEN

RVG 31531

9. DATUM VAN
DE VERGUNNING

ING VAN DE VERGUNNING/HERNIEUWING VAN
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