Pakkausseloste: tietoa potilaalle

Duac Acne Gel 10 mg/g + 50 mg/g, geeli
klindamysiini + vedeton bentsoyyliperoksidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista muille,
vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta

laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Duac Acne Gel on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Duac Acne gel on ja mihin sita kaytetaan?

laakeryhmaan, joka tunnetaan aknen hoitoon kaytettavina laakkeina. Tata laaketta kaytetaan
lievan tai kohtalaisen vaikean aknen hoitoon ihollasi

Duac Acne Gel on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.
2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

olet allerginen klindamysiinille, linkomysiinille, bentsoyyliperoksidille tai jollekin muulle
taman laakkeen aineelle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.
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Al3 kayta tata lasketta, jos jokin ylla olevista koskee sinua. Jos et ole varma, ota yhteytta laakariisi
tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Kayta tata laaketta vain ihollasi. Ala kayta tata ladketta silmien, huulten, suun tai nenan
sisapuolen lahella.
Al3 kayta tata laaketta artyneille ihoalueille. Esimerkiksi, jos sinulla on haavoja, naarmuja,
auringonpolttama tai vaurioitunut iho.
Jos tata laaketta joutuu vahingossa silmiin, suuhun tai nenan sisapuolelle, huuhtele runsaalla
vedella.
Al3 kayta liikaa tata laaketta herkille ihoalueille.
ensimmaisten viikkojen aikana. Jos ihosi artyy, saatat tarvita oljytonta kosteusvoidetta,
kayttaa tata laaketta harvemmin tai lopettaa kayton lyhyeksi ajaksi, jotta ihosi voi toipua ja
voit aloittaa hoidon uudelleen.
Lopeta hoito ja ota yhteytta laakariisi, jos ihoarsytys on vakavaa (voimakas punoitus,
kuivuus, kutina, pistely tai polttava tunne) tai jos se ei parane.
Yrita estaa taman laakkeen joutuminen kosketuksiin varillisten tekstiilien, kuten vaatteiden,

solariumien/lamppujen kayttoa ja vahenna auringossa vietettya aikaa minimiin. Kayta
aurinkovoidetta ja suojaavia vaatteita, kun kaytat tata laaketta.

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa seuraavissa tapauksissa:
Olet joskus karsinyt jostakin seuraavista suolistovaivoista: paikallinen suolen limakalvon
tulehdus (alueellinen enteriitti), kuumeen ja haavaumien kanssa esiintyva paksusuolen
tulehdus (haavainen paksusuolitulehdus) tai antibioottien kayton aiheuttama paksusuolen
tulehdus (koliitti).
Sinulla on vatsakramppeja tai ripulia, jotka eivat parane tai ovat vakavia. Talloin sinun on
lopetettava taman laakkeen kaytto valittomasti ja otettava yhteytta laakariin. Antibiootit
voivat aiheuttaa tilan, joka johtaa voimakkaaseen ripuliin ja vatsakramppeihin. On kuitenkin

Lapset
Al3 anna tata laaketts alle 12-vuotiaille lapsille. Ei tiedeta, onko se tehokas tai turvallinen tassa
ikaryhmassa.

Kaytatko muita laakkeita?
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Kaytatko Duac Acne Gelin lisaksi muita laakkeita tai oletko askettain kayttanyt tai aiotko
mahdollisesti kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.
lImoita laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat seuraavia:

muita aknehoitoja mukaan lukien antibioottien k"ciytt'd ihollasi

Tama johtuu siita, etta kun niita kaytetaan samanaikaisesti taman laakkeen kanssa, ne voivat
aiheuttaa ihon arsytysta. Jos et ole varma, koskeeko edella mainittu sinua, ota yhteytta laakariisi
tai apteekkiisi ennen kayttoa.

Duac Acne Gel voi tehda joistakin aknelaakkeista vahemman tehokkaita, jos niita kaytetaan
samanaikaisesti. Tama koskee:
Jotkut aknelaakkeet, joita levitetaan iholle ja jotka sisaltavat tretinoiinia, isotretinoiinia tai
tazaroteenia
on levitettava kahta tuotetta eri alkoma (esim. yksi aamulla ja toinen
illalla). Muiden laakkeiden samanaikainen kaytto taman laakkeen kanssa voi lisata ihon arsytyksen
riskia.
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Lopeta hoito ja ota yhteytta laakariisi, jos ihoarsytys muuttuu vakavaksi (voimakas punoitus,

kuivuus, kutina, pistely tai polttava tunne).
Tata laaketta ei saa kayttaa samanaikaisesti erytromysiinia sisaltavien laakkeiden kanssa.
Taman laakkeen ja laakkeiden, kuten dapsonin ja sulfasetamidin, samanaikainen
levittaminen voi aiheuttaa valiaikaisen varimuutoksen ihokarvoissa ja kasvoissa
(keltainen/oranssi varimuutos). Tama ei ole pysyvaa.
Yksi taman laakkeen aineista voi vaikuttaa tiettyjen yleisanestesiassa kaytettavien
lagkkeiden toimintaan ("neuromuskulaarisesti salpaavat aineet’nimeltaan).

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos sinun on mentava leikkaukseen.

Jos et ole varma, koskeeko edella mainittu sinua, ota yhteytta laakariisi tai apteekkariisi ennen
taman laakkeen kayton aloittamista.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
On vain rajallisesti tietoa taman laakkeen turvallisuudesta raskaana oleville naisille.

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Laakari harkitsee taman laakkeen kayton hyotyja sinulle ja riskeja vauvallesi raskauden aikana.

Ei tiedeta, erittyvétké taman laakkeen ainesosat éidinmaitoon Yksi témén Iéékkeen Iéékkeisté on
Ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayton aloittamista, | JOS imetat. Al3 levita tata
laaketta rintoihisi, jos imetat.

3. Miten kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten laakarisi tai apteekkarisi on sinulle kertonut. Epailetko
oikeaa kéytt'dé? Ota sitten yhteytta I'a'ék'ériisi tai apteekkariisi.
voi kestaa kaksi viikosta viiteen viikkoon ennen kuin huomaat taman laakkeen vaikutuksen
ala kayta yli kahdentoista viikon ajan perakkain. Laakarisi kertoo, kuinka kauan hoitosi tulisi
kestaa.

Miten tata laaketta tulisi kayttaa?
1. Meikki tulee poistaa kokonaan.
2. Pese vaurioitunut ihoalue huolellisesti. Huuhtele sitten lampimalla vedella ja taputtele
varovasti kuivaksi.
3. Levita sormenpaillasi ohut kerros geelia koko vaurioituneelle ihoalueelle.
4. Levita kaikille aknealueille, ei vain yksittaisiin kohtiin. Jos geelia ei voi helposti hieroa ihoon,
kéytét likaa.
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5. Jos iho muuttuu erittain kuivaksi tai hilseilevaksi, voit kayttaa oljytonta kosteusvoidetta,
kéyttéé tata Iééketté harvemmin tai Iopettaa hoidon thyeksi ajaksi, jotta ihosi tottuu hoitoon.
6. Pese katesi geelin kayton jalkeen.

7. Kun geeli on kuivunut, voit kayttaa oljytonta meikkia.

Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten laakarisi tai apteekkisi on kertonut. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Varmista, ettet levita liikkaa. Liian suuri tai liian usein levittaminen ei auta poistamaan kohtia
nopeammin ja o]l aiheuttaa ihoérsytyst'é Jos nain tapahtuu kayta geelia harvemmin tai

Oletko niellyt tata laaketta vahingossa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi, jos olet niellyt geelin vahingossa. Saatat saada
samoja oireita kuin suun kautta otettavien antibioottien kanssa (vatsavaivoja).

Unohditko kayttaa tata laaketta?
ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi
ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan

Alé lopeta taman laakkeen kayttoa ilman neuvoa
Ala kayta geelia pidempaan kuin 12 viikkoa perakkain ilman laakarisi suostumusta. Kayta tata
Iééketté niin kauan kuin Iéékérisi suosittelee Lopeta vain laakarisi ohjeiden mukaan On térkeéé,

apteekkiin.

4 Mahdolliset haittavaikutukset

saakaan.

Lopeta taman laakkeen kaytto valittomasti ja mene heti laakariin, jos havaitset jonkin seuraavista
vakavista haittavaikutuksista - tarvitset valitonta laakarinhoitoa:
allergisen reaktion merkit (kuten kasvojen, silmien, huulten tai kielen turvotus,
nokkosihottuma, hengitysvaikeudet tai pydrtyminen (romahdus))
vakava tai jatkuva ripuli tai vatsakrampit
vakava polttava tunne, vakava hilseily tai kutina

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
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Jos saatjonkin néisté haittavaikutuksista yrité kéyttéé tata laaketta harvemmin tai lopeta sen

Levityskohdassa:
punoitus, hilseily, ihon kuivuminen

Nama haittavaikutukset ovat yleensa lievia.

Yleiset haittavaikutukset

paansarky

Levityskohdassa:
polttava tunne, kipu, herkkyys auringonvalolle

Joskus esiintyvét haittavaikutukset
kihelmointi hermon arsytyksen vuoksi (parestesia), aknen paheneminen, punainen kutiava
iho, ihottuma (ihotulehdus (dermatiitti), ihottuma (erytematoottinen ihottuma))

Muut haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia esiintyi hyvin harvoilla ihmisilla, mutta kuinka usein niita tarkalleen
esiintyy, ei tiedeta:

allergiset reaktiot

suolitulehdus, ripuli (mukaan lukien verinen ripuli), vatsakipu

Levityskohdassa:
ihoreaktiot, ihon varimuutokset
koholla oleva kutiava ihottuma (nokkosihottuma)

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvilta.
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Potilas: kun olet saanut taman laakkeen apteekista, sailyta alle 25°C. Havita kahden kuukauden
kuluttua.

Ala kayta tata lasketta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Se I0ytyy tuubista ja laatikosta EXP:n

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muu informaatio

Taman laakkeen vaikuttavat aineet ovat: klindamysiini-fosfaatti, joka vastaa klindamysiinia
1% g/g (10 mg/qg) ja vedeton bentsoyyliperoksidi, joka vastaa vedetonta
bentsoyyliperoksidia 5% g/g (50 mg/qg)

Taman laakkeen muut aineet ovat: karbomeeri, dimetikoni,
dinatriumlauryylisulfosukkinaatti, dinatriumedetaatti, glyseriini, kolloidinen vedeton
piidioksidi, poloksameeri 182, puhdistettu vesi, natriumhydroksidi
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Duac Acne Gel toimitetaan 5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60 ja 70 gramman tuubeissa
geeli on murtovalkoista

jokainen pakkaus sisaltaa yhden tuubin

kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei ole markkinoilla

Rekisteroity RVG 31531.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Ltd.
Unit 2, Building 2500,

Avenue 2000,

Cork Airport Business Park,

Cork,

Irlanti

Ota yhteytta myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan saadaksesi kaikki tiedot tasta
laakkeesta:

Alankomaat

GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
0332081100

Valmistaja:

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Puola

tai

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk,

Citywest Business Campus

Dublin 24,

Irlanti

kuningaskunnassa (Pohjois-Irlanti) seuraavilla nimilla:

Tanska: Clindoxy! Gel
Kypros, Kreikka: Indoxyl Gel
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Viro, Islanti, Italia, Latvia, Portugali, Slovakia, Espanja, Ruotsi: Duac Gel
Suomi: Clindoxyl Geeli

Saksa: Duac Akne Gel

Alankomaat: Duac Acne Gel 10 mg/g + 50 mg/g, geeli

T3ekin tasavalta, Liettua, Puola: Duac

Irlanti, Malta, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Duac Once Daily Gel

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty syyskuussa 2021.
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