Notice : information pour le patient

Duac Gel pour I'acné 10 mg/g + 50 mg/g, gel
clindamycine + peroxyde de benzoyle anhydre

Lisez attentivement toute la notice avant d'utiliser ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.

- Conservez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Avez-vous des questions ? Contactez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ne donnez pas ce médicament a d'autres personnes, car il vous a été prescrit uniqguement.
Cela pourrait étre nocif pour d'autres personnes, méme si elles présentent les mémes
symptdémes que vous.

- Ressentez-vous un des effets indésirables mentionnés a la rubrique 4 ? Ou ressentez-vous
un effet indésirable qui n'est pas mentionné dans cette notice ? Contactez alors votre
médecin ou votre pharmacien.

Contenu de cette notice

Qu'est-ce que Duac Gel pour I'acné et dans quel cas est-il utilisé ?

Quand ne pas utiliser ce médicament ou quand étre particulierement prudent ?
Comment utiliser ce médicament ?

Effets indésirables possibles

Comment conserver ce médicament ?

Contenu de I'emballage et autres informations
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1. Qu'est-ce que Duac Gel pour I'acné et dans quel cas est-il utilisé ?

Ce médicament contient deux substances : la clindamycine et le peroxyde de benzoyle. Ce
médicament appartient au groupe des médicaments connus sous le nom d'anti-acnéiques. Il est
utilisé pour le traitement de I'acné lIégére a modérément sévere de la peau.
La clindamycine est un antibiotique qui empéche les bactéries impliquées dans I'acné de
se reproduire.
Le peroxyde de benzoyle réduit les points noirs (comédons ouverts et fermés). Il tue
également les bactéries impliquées dans I'acné.

Utilisés ensemble dans ce médicament, ils agissent en :
combattant les bactéries pouvant causer I'acné
traitant les comédons ouverts, les comédons fermés et les Iésions d'acné existantes
réduisant le nombre de lésions d'acné rouges et enflammées

Duac Gel pour I'Acné est destiné a étre utilisé par les adultes et les adolescents agés de douze
ans ou plus.

2. Quand ne devez-vous pas utiliser ce médicament ou devez-vous étre particulierement prudent
5

Quand ne devez-vous pas utiliser ce médicament ?
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vous étes allergique a la clindamycine, a la lincomycine, au peroxyde de benzoyle ou a l'un
des autres composants de ce médicament. Vous trouverez ces substances a la rubrique 6.

N'utilisez pas ce médicament si ce qui précede s'applique a vous. Si vous n'étes pas slr,
consultez votre médecin ou votre pharmacien avant de commencer a utiliser ce médicament.

Quand devez-vous étre particulierement prudent avec ce médicament ?
Consultez votre médecin ou votre pharmacien avant d'utiliser ce médicament.

Utilisez ce médicament uniquement sur votre peau. Ne l'utilisez pas prés de vos yeux,
lévres, bouche ou a l'intérieur de votre nez.
N'utilisez pas ce médicament sur des surfaces cutanées irritées. Par exemple, si vous avez
des coupures, des éraflures, un coup de soleil ou une peau endommagée.
Si ce médicament entre accidentellement en contact avec vos yeux, votre bouche ou l'intérieur
de votre nez, rincez abondamment a I'eau.
N'utilisez pas trop de ce médicament sur les surfaces sensibles de la peau.
Chez la plupart des patients, la peau présentera une certaine rougeur et des
desquamations au cours des premiéres semaines de traitement. Si votre peau devient
irritée, vous devrez peut-étre utiliser une créme hydratante sans huile, utiliser ce
médicament moins souvent ou arréter temporairement son utilisation pour permettre a
votre peau de se rétablir, puis reprendre le traitement.
Arrétez le traitement et contactez votre médecin si l'irritation cutanée est sévére (rougeur
intense, sécheresse, démangeaisons, sensation de piglre ou de brilure) ou ne s'améliore
pas.
Essayez d'éviter que ce produit entre en contact avec des textiles colorés tels que
vétements, serviettes, literie, meubles ou moquettes. Ce produit peut décolorer ces
matériaux.
Ce produit peut décolorer les cheveux.
Ce produit peut rendre votre peau plus sensible aux effets nocifs du soleil. Evitez
I'utilisation de bancs solaires/lampes et réduisez au minimum le temps passé au soleil.
Utilisez un écran solaire et portez des vétements protecteurs lorsque vous utilisez ce
produit.

Contactez votre médecin ou pharmacien avant d'utiliser ce produit dans les cas suivants :
Vous avez déja eu I'un des problémes intestinaux suivants : inflammation locale de la
muqueuse intestinale (entérite régionale), inflammation du célon avec fiévre et ulcération
(colite ulcéreuse) ou inflammation du célon (colite) causée par I'utilisation d'antibiotiques.
Vous avez des crampes abdominales ou une diarrhée qui ne s'améliorent pas ou qui sont
séveres. Dans ce cas, vous devez immédiatement arréter d'utiliser ce produit et contacter
votre médecin. Les antibiotiques peuvent provoquer une affection entrainant une diarrhée
sévere et des crampes abdominales. Cependant, il est peu probable que cela se produise
si les antibiotiques sont appliqués sur la peau.
Vous avez récemment utilisé d'autres médicaments contenant de la clindamycine ou de
I'érythromycine. Il y a alors une plus grande chance que ce produit ne fonctionne pas aussi
bien qu'il le devrait.

Informez votre médecin ou pharmacien si vous avez récemment utilisé d'autres médicaments

contenant de la clindamycine ou de I'érythromycine.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fr

Enfants
Ne donnez pas ce produit aux enfants de moins de douze ans. On ne sait pas s'il est efficace ou
sUr dans cette tranche d'age.

Utilisez-vous d'autres médicaments ?
Utilisez-vous d'autres médicaments en plus de Duac Gel pour I'acné ou l'avez-vous fait
récemment ou est-il possible que vous utilisiez d'autres médicaments dans un avenir proche ?
Informez-en alors votre médecin ou pharmacien.
Informez votre médecin ou pharmacien si vous utilisez ce qui suit :
tout autre traitement de I'acné, y compris l'utilisation d'antibiotiques sur votre peau
savons médicinaux ou savons et nettoyants abrasifs
savons ou cosmétiques ayant un effet fortement desséchant
produits contenant une grande quantité d'alcool ou ayant un effet astringent sur la peau.

Ceci parce que lorsqu'ils sont utilisés en méme temps que ce produit, ils peuvent provoquer une
irritation de la peau. Si vous n'étes pas slr que ce qui précede s'applique a vous, contactez votre
médecin ou pharmacien avant de I'utiliser.

Duac Gel pour I'acné peut rendre certains médicaments contre I'acné moins efficaces s'ils sont
utilisés simultanément. Cela concerne :
Certains médicaments contre I'acné appliqués sur la peau contiennent de la trétinoine, de
l'isotrétinoine ou du tazaroténe.
Informez votre médecin ou pharmacien si vous utilisez également I'un de ces médicaments. Il se
peut que vous deviez appliquer les deux produits & des moments différents (par exemple, un le
matin et l'autre
le soir). L'utilisation simultanée d'autres médicaments avec ce produit peut augmenter le risque
d'irritation cutanée.
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Arrétez le traitement et contactez votre médecin si l'irritation cutanée devient séveére (rougeur
intense, sécheresse, démangeaisons, sensation de piqdre ou de brdlure).
Ce produit ne doit pas étre utilisé simultanément avec des médicaments contenant de
I'érythromycine.
L'application simultanée de ce produit et de médicaments tels que la dapsone et le
sulfacétamide peut provoquer une décoloration temporaire des poils sur votre peau et
votre visage (décoloration jaune/orange). Cela n'est pas permanent.
Une des substances de ce produit peut influencer I'effet de certains médicaments
anesthésiants pour anesthésie générale (appelés « agents bloguants neuromusculaires
»).Informez
Raconte Si vous n'étes pas sdr que ce qui précede s'applique a vous, contactez votre médecin ou
pharmacien avant de commencer a utiliser ce produit.

Grossesse, allaitement et fertilité

Il existe peu d'informations sur la sécurité de ce produit chez les femmes enceintes.
Etes-vous enceinte, pensez-vous |'étre, souhaitez-vous le devenir ou allaitez-vous ? Contactez
votre médecin ou pharmacien avant d'utiliser ce médicament.

Le médecin prendra en considération les avantages de I'utilisation de ce produit pour vous et les
risques pour votre bébé pendant votre grossesse.

On ne sait pas si les composants de ce produit sont excrétés dans le lait maternel. Un des
médicaments dans ce produit est la clindamycine. Lorsque la clindamycine est prise par voie
orale ou par injection, elle peut étre excrétée dans le lait maternel. Avant de commencer a utiliser
ce produit, contactez votre médecin si vous allaitez. N'appliquez pas ce produit sur vos seins si
vous allaitez.

On ne sait pas si les composants de ce médicament sont excrétés dans le lait maternel. Un des
médicaments dans ce produit est la clindamycine. Lorsque la clindamycine est prise par voie
orale ou par injection, elle peut étre excrétée dans le lait maternel. Consultez votre médecin
avant de commencer a utiliser ce médicament si vous allaitez. N'appliquez pas ce médicament
sur vos seins si vous allaitez.

3. Comment utiliser ce médicament?

utilisez ce produit une fois par jour le soir
utilisez ce médicament une fois par jour le soir
il peut falloir deux a cing semaines avant de remarquer I'effet de ce médicament
n'utilisez pas plus de douze semaines consécutives. Votre médecin vous indiquera la durée
de votre traitement.

Comment devez-vous appliquer ce médicament?
1. Votre maquillage doit étre complétement retiré.
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2. Lavez bien la surface de la peau affectée. Puis rincez a I'eau tiéde et séchez doucement.

3. Appliquez avec le bout des doigts une fine couche de gel sur toute la peau affectée.

4. Appliguez sur toutes les surfaces avec de I'acné, pas seulement sur les boutons
individuels. Si le gel ne peut pas étre facilement frotté sur la peau, vous en utilisez trop.
une pointe de doigt (c'est la quantité de gel qui est pressée du tube et va de la pointe du
doigt jusqu'a la premiére articulation) est suffisante pour traiter le visage
deux et demi pointes de doigt au total suffisent pour traiter votre visage et votre dos

5. Si la peau devient trés seche ou squameuse, vous pouvez utiliser une creme hydratante

sans huile, utiliser ce médicament moins souvent ou arréter le traitement pendant une courte

période pour permettre a votre peau de s'habituer au traitement. Ce médicament peut ne pas
fonctionner de maniére optimale s'il n'est pas appliqué tous les jours.

6. Lavez vos mains apres avoir utilisé le gel.

7. Une fois le gel séché, vous pouvez utiliser un maquillage non gras.

Utilisez toujours ce médicament exactement comme votre médecin ou pharmacien vous l'a
indiqué. Vous avez des doutes sur la bonne utilisation? Contactez votre médecin ou pharmacien.

Avez-vous utilisé trop de ce médicament?
Assurez-vous de ne pas en appliquer trop. Appliquer trop ou plus souvent le gel n‘aide pas
a faire disparaitre les boutons plus rapidement et peut provoquer une irritation de la peau.
Si cela se produit, vous devez utiliser le gel moins souvent ou arréter pendant quelques
jours, puis recommencer.

Avez-vous avalé ce médicament par accident?
Contactez votre médecin ou pharmacien si vous avez avalé le gel par accident. Il se peut
que vous ayez les mémes symptdmes que lorsque vous prenez des antibiotiques par voie
orale (maux d'estomac).

Avez-vous oublié d'utiliser ce médicament ?
ne prenez pas de dose double pour compenser une dose oubliée
utilisez la dose suivante a I'neure habituelle

Ne cessez pas ce médicament sans avis

N'utilisez pas le gel plus de 12 semaines consécutives sans consulter votre médecin. Utilisez ce
médicament aussi longtemps que votre médecin le recommande. Arrétez uniquement sur l'avis
de votre médecin. Il est important de continuer a utiliser le gel comme prescrit par votre
médecin. Si vous arrétez trop tot, votre acné peut revenir.

Avez-vous d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament ? Contactez alors votre médecin
ou pharmacien.

4. Effets secondaires possibles

Comme tout médicament, ce médicament peut avoir des effets secondaires, bien que tout le
monde n'y soit pas sujet.
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Arrétez immédiatement d'utiliser ce médicament et consultez immédiatement votre médecin si
vous observez I'un des effets secondaires graves suivants - vous avez besoin d'un traitement
médical immédiat :
signes d'une réaction allergique (comme un gonflement du visage, des yeux, des lévres ou
de la langue, de l'urticaire, des difficultés respiratoires ou un évanouissement (collapsus))
diarrhée séveére ou persistante, ou crampes abdominales
sensation de brdlure sévére, desquamation sévére ou démangeaisons

Autres effets secondaires possibles :
Sivous ressentez I'un de ces effets secondaires, essayez d'utiliser ce médicament moins
souvent, ou arrétez de |'utiliser pendant un ou deux jours, puis recommencez.

Effets secondaires trés fréquents
lls peuvent survenir chez au moins 1 personne sur 10

A l'endroit d'application :
rougeur, desquamation, sécheresse de la peau

Ces effets secondaires sont généralement |égers.

Effets secondaires fréquents
Ceux-ci peuvent survenir chez moins de 1 personne sur 10
maux de téte

Au site d'application :
sensation de brQlure, douleur, sensibilité a la lumiére du soleil

Effets secondaires peu fréquents

Ceux-ci peuvent survenir chez moins de 1 personne sur 100
picotements dus a l'irritation d'un nerf (paresthésie), aggravation de I'acné, peau rouge qui
démange, éruption cutanée (inflammation de la peau (dermatite), éruption cutanée (rash
érythémateux))

Autres effets secondaires
D'autres effets secondaires ont été observés chez un trés petit nombre de personnes, mais leur
fréquence exacte est inconnue :

réactions allergiques

inflammation intestinale, diarrhée (y compris diarrhée sanglante), douleurs d'estomac

Au site d'application :
réactions cutanées, décoloration de la peau

éruption cutanée surélevée et prurigineuse (urticaire)

Déclaration des effets secondaires
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Si vous ressentez des effets secondaires, contactez votre médecin ou votre pharmacien. Cela
s'applique également aux effets secondaires possibles qui ne sont pas mentionnés dans cette
notice. Vous pouvez également signaler les effets secondaires directement via le Centre
Néerlandais de Pharmacovigilance Lareb, site web : www.lareb.nl. En signalant les effets
secondaires, vous pouvez nous aider a obtenir plus d'informations sur la sécurité de ce
médicament.

5. Comment conserver ce médicament ?
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
Pharmacie : conserver au réfrigérateur (2°C - 8°C). Ne pas congeler

Patient : apres avoir recu ce médicament de votre pharmacie, conserver en dessous de 25°C.
Jeter aprés deux mois.

N'utilisez plus ce médicament aprés la date de péremption. Elle se trouve sur le tube et la boite
aprés EXP. [l y a un mois et une année. Le dernier jour de ce mois est la date de péremption.

Ne jetez pas les médicaments dans I'évier ou les toilettes et ne les mettez pas a la poubelle.
Demandez a votre pharmacien ce que vous devez faire avec les médicaments que vous n'utilisez
plus. lls seront alors détruits de maniére responsable et ne finiront pas dans I'environnement.

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Quelles substances contient ce médicament?
les substances actives dans ce médicament sont : phosphate de clindamycine,
correspondant a 1% p/p (10 mg/g) de clindamycine et peroxyde de benzoyle hydraté
correspondant a 5% p/p (50 mg/g) de peroxyde de benzoyle anhydre
les autres substances dans ce médicament sont : carbomeére, diméticone, sulfosuccinate
de lauryle disodique, édétate disodique, glycérine, dioxyde de silicium colloidal hydraté,
poloxameére 182, eau purifiée, hydroxyde de sodium
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A quoi ressemble le gel Duac Acne et combien y en a-t-il dans un emballage?
Le gel Duac Acne est fourni en tubes de 5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60 et 70 grammes
le gel est de couleur blanc cassé
chaque emballage contient un tube
toutes les tailles d'emballage mentionnées ne sont pas commercialisées

Enregistré sous le numéro RVG 31531.
Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de l'autorisation de mise sur le marché :
Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Ltd.

Unité 2, Batiment 2500,

Avenue 2000,

Cork Airport Business Park,

Cork,

Irlande

Pour toute information concernant ce médicament, veuillez contacter le représentant local du
titulaire de l'autorisation de mise sur le marché :

Pays-Bas

GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
0332081100

Fabricant :

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Pologne

ou

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk,

Citywest Business Campus

Dublin 24,

Irlande

Ce médicament est enregistré dans les Etats membres de I'Espace économique européen et au
Royaume-Uni (Irlande du Nord) sous les noms suivants :

Danemark : Clindoxyl Gel
Chypre, Gréce : Indoxyl Gel
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Estonie, Islande, Italie, Lettonie, Portugal, Slovaquie, Espagne, Suéde : Duac Gel
Finlande : Clindoxyl Geeli

Allemagne : Duac Akne Gel

Pays-Bas : Duac Acne Gel 10 mg/g + 50 mg/g, gel

République tcheque, Lituanie, Pologne : Duac

Irlande, Malte, Royaume-Uni (Irlande du Nord) : Duac Once Daily Gel

Cette notice a été approuvée pour la derniére fois en septembre 2021.
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