Informazione destinata ai pazienti

Legga attentamente il foglietto illustrativo prima di fare uso del medicamento. Questo medicamento le &
stato prescritto personalmente e quindi non deve essere consegnato ad altre persone, anche se i sintomi
sono gli stessi. Il medicamento potrebbe nuocere alla loro salute. Conservi il foglietto illustrativo per poterlo
rileggere all'occorrenza.

Duac Acne Gel

GlaxoSmithKline AG

Che cos'é Duac Acne Gel e quando si usa?

Duac Acne Gel & un medicamento per uso topico contenente 2 diversi principi attivi: la clindamicina e il
benzoile perossido. Queste sostanze hanno i seguenti effetti:

e contrastano i batteri che possono causare l'acne;
o trattano i comedoni gia presenti (aperti e chiusi) nonché i brufoli;
e riducono il numero di pustole acneiche arrossate e infiammate.

Duac Acne Gel viene utilizzato su prescrizione medica in adolescenti e adulti affetti da acne volgare lieve o
moderata, soprattutto in presenza di lesioni infiammatorie.

Quando non si puo usare Duac Acne Gel?
Non deve usare Duac Acne Gel nei seguenti casi:

e in caso di ipersensibilita (allergia) alla clindamicina, alla lincomicina, al benzoile perossido o a una
delle sostanze ausiliarie;

o se soffre di infiammazione dell'intestino tenue (enterite regionale) o del colon (colite ulcerosa) o
associata a un precedente trattamento con antibiotici;

e se in passato ha avuto una malattia infiammatoria dell'intestino come il morbo di Crohn o una colite
associata a trattamento antibiotico (diarrea grave, persistente o emorragica a seguito dell'utilizzo di
un antibiotico).

Dal momento che la sicurezza e l'efficacia di Duac Acne Gel non sono state dimostrate in bambini di eta
inferiore a 12 anni, il prodotto non viene raccomandato in questa fascia di eta.

Quando é richiesta prudenza nell'uso di Duac Acne Gel?
Quando si usa Duac Acne Gel € necessaria una particolare cautela

¢ nell'applicazione sulle aree di pelle colpite, evitando il contatto con gli occhi, le labbra, la bocca e
altre mucose, nonché con aree di cute escoriate o eczematose. In caso di contatto accidentale con
gli occhi, lavarli con abbondante acqua;

o nelle persone affette da neurodermite in cui pud manifestarsi un'ulteriore essiccazione della pelle.

Nel corso delle prime settimane di trattamento, molti pazienti manifestano eritemi cutanei o desquamazioni
cutanee. Se la pelle & eccessivamente irritata oppure secca, dovrebbe usare una crema idratante, ridurre
la frequenza di applicazione o interrompere l'utilizzo per un breve periodo, affinché la pelle si possa
rigenerare. Successivamente potra riprendere il trattamento. Qualora dovessero manifestarsi irritazioni
cutanee gravi (arrossamento, secchezza, prurito o bruciore gravi) o nel caso in cui le condizioni della pelle
non migliorino, deve interrompere il trattamento e contattare il medico.

Nel corso del trattamento con Duac Acne Gel la sua pelle pud reagire con accresciuta sensibilita agli effetti
nocivi della luce solare. Eviti la frequentazione di solarium, non usi lampade abbronzanti e limiti il piu
possibile I'esposizione alla luce solare diretta. Durante il trattamento con Duac Acne Gel dovrebbe usare
una protezione solare e indossare indumenti protettivi.

Duac Acne Gel puo schiarire i capelli e i prodotti tessili colorati come i capi d'abbigliamento, i fazzoletti e la
biancheria da letto. Utilizzi biancheria vecchia o eviti il contatto con questi prodotti tessili.
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Gli antibiotici possono causare una malattia associata a diarrea grave e crampi addominali. Sebbene sia
improbabile che antibiotici applicati sulla cute inducano effetti di questo genere, al manifestarsi di crampi
addominali o diarrea persistente o grave interrompa I'utilizzo di Duac Acne Gel e si rivolga immediatamente
al suo medico.

Se di recente ha impiegato altri medicamenti contenenti clindamicina o eritromicina, l'efficacia di Duac Acne
Gel potrebbe eventualmente risultare ridotta. Comunichi al suo medico o al suo farmacista se di recente ha
utilizzato o assunto altri medicamenti contenenti clindamicina o eritromicina.

Il concomitante uso di Duac Acne Gel pud ridurre I'efficacia di alcuni altri antiacneici, fra cui determinati
antiacneici per applicazione cutanea contenenti tretinoina, isotretinoina o tazarotene. Informi il suo medico
o il suo farmacista se utilizza in concomitanza uno dei medicamenti summenzionati. In questo caso forse
deve utilizzare i due preparati in diversi orari del giorno (per es. uno al mattino e l'altro la sera).

L'applicazione contemporanea di altri antiacneici e Duac Acne Gel pud aumentare il rischio di irritazioni
cutanee.

Se l'irritazione cutanea raggiunge un'intensita grave (arrossamento, secchezza, prurito, dolore pungente o
bruciore di grado elevato), interrompa il trattamento e si rivolga al suo medico.

Duac Acne Gel non deve essere usato in concomitanza con medicamenti contenenti eritromicina.

L'utilizzo contemporaneo di Duac Acne Gel e medicamenti contenenti sulfonamide (per es. dapsone e
sulfacetamide) pud indurre un'alterazione transitoria del colore della pelle (giallastro-arancione) o dei peli
del viso.

Uno dei principi attivi contenuti in Duac Acne Gel pud influenzare I'efficacia di alcuni anestetici. Comunichi
al suo medico o al suo farmacista se si deve sottoporre a intervento chirurgico in anestesia generale.

Sussiste la possibilita che alcuni batteri specifici mostrino una contemporanea resistenza ad antibiotici
come la clindamicina, la lincomicina e l'eritromicina.

L'impiego concomitante di antibiotici o prodotti a base di vitamina A (retinoidi) per uso esterno, saponi e
lozioni detergenti medicati o abrasivi, cosmetici con marcato effetto essiccante o prodotti con elevato
tenore di alcol e/o astringenti dovrebbe essere evitato, poiché pud favorire linsorgenza di irritazioni
cutanee.

Le donne in eta fertile devono adottare metodi contraccettivi adeguati (vedi la sezione «Si pud usare Duac
Acne Gel durante la gravidanza o l'allattamento?»).

Informi il suo medico o il suo farmacista se:

o soffre di altre malattie,

o soffre di allergie o

e assume altri medicamenti (anche se acquistati di sua iniziativa) o li applica esternamente.
Si puo usare Duac Acne Gel durante la gravidanza o I'allattamento?
Gravidanza

Dal momento che la sicurezza dell'impiego di Duac Acne Gel in gravidanza non é stata dimostrata, deve
usare Duac Acne Gel solo se espressamente indicato dal suo medico.

Donne in eta fertile

Le donne in eta fertile devono adottare metodi contraccettivi adeguati. In caso contrario, si deve impiegare
Duac Acne Gel soltanto con particolare cautela, poiché non & stata dimostrata la sua sicurezza durante la
gravidanza.

Allattamento

Siccome non & noto se i principi attivi di Duac Acne Gel possano passare nel latte materno anche dopo
applicazione cutanea, il trattamento durante I'allattamento non € raccomandato.

Come usare Duac Acne Gel?
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Salvo diversa prescrizione medica, Duac Acne Gel deve essere applicato sulla pelle 1 volta al giorno, di
sera, come di seguito descritto.

Rimuova accuratamente il make-up. Deterga a fondo le zone di pelle colpite, lavi la pelle con acqua calda e
la asciughi tamponandola, prima di applicare il gel. Successivamente pud applicare Duac Acne Gel con le
punte delle dita.

Applichi uno strato sottile di gel sull'intera zona cutanea interessata dall'acne e non solo sulle singole
lesioni acneiche. Per orientarsi sulla quantita da applicare, consideri che il gel sulla punta di un dito (una
striscia di gel erogato che ricopre la punta del dito fino alla prima articolazione interfalangea) & sufficiente
per il trattamento dell'intero viso. Due punte e mezzo delle dita sono sufficienti per un'applicazione su viso e
schiena. Se il gel non viene assorbito bene dalla pelle, significa che la quantita usata & eccessiva.

Se la pelle & eccessivamente secca o si desquama, pud utilizzare creme idratanti, ridurre la frequenza di
applicazione o interrompere I'utilizzo per breve tempo, affinché la pelle si possa rigenerare. Il medicamento
potrebbe mostrare un'efficacia solamente ridotta nel caso in cui non venga applicato giornalmente.

Dopo l'applicazione del gel si lavi accuratamente le mani.

Una volta che la pelle su cui & stato applicato Duac Acne Gel & asciutta, si pud utilizzare un make-up privo
di sostanze grasse.

Su aree cutanee sensibili Duac Acne Gel va applicato con parsimonia.

Se ingerisce Duac Acne Gel inavvertitamente

Se ingerisce Duac Acne Gel inavvertitamente, consulti un medico. E probabile che sviluppi sintomi simili a
quelli che si manifestano in caso di assunzione di antibiotici (disturbi gastrici).

Se ha dimenticato di applicare Duac Acne Gel

Non utilizzi una quantitd doppia per compensare la dimenticanza dell'applicazione precedente. La volta
successiva applichi Duac Acne Gel allo stesso orario abituale (di sera).

Se ha applicato una quantita di Duac Acne Gel superiore a quella prescritta

Se osserva reazioni inconsuete della pelle, consulti il suo medico. Finora non sono noti casi di
sovradosaggio.

Prima di osservare la piena efficacia del medicamento possono passare 4-6 settimane. Tuttavia, il
trattamento senza interruzione con Duac Acne Gel non dovrebbe superare una durata di 12 settimane.

Faccia attenzione a non applicare una quantitd eccessiva di gel. Applicare una maggior quantita di gel o
adottare una frequenza di applicazione superiore a quanto raccomandato non accelera la scomparsa
dell'acne, ma aumenta il rischio di irritazione cutanea. In questo caso deve ridurre la frequenza di
applicazione o interrompere il trattamento per diversi giorni.

Non modifichi di propria iniziativa la posologia prescritta. Se ritiene che I'azione del medicamento sia troppo
debole o troppo forte, ne parli al suo medico o al suo farmacista.

Quali effetti collaterali puo avere Duac Acne Gel?
Come la maggior parte dei medicamenti, anche Duac Acne Gel pud causare effetti collaterali.
Si deve interrompere il trattamento con Duac Acne Gel e contattare immediatamente un medico

e se si manifesta una reazione allergica grave. Tra i sintomi sono compresi: eruzione cutanea in
rilievo e pruriginosa (orticaria), gonfiore del viso o del cavo orale (angioedema) che porta ad affanno
respiratorio, collasso, diarrea grave o persistente.

Tali reazioni sono rare in persone che utilizzano Duac Acne Gel.

Effetti collaterali molto comuni
Nel punto di applicazione:

e pelle secca,
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e desquamazione cutanea,
e eritema cutaneo, in special modo nelle prime settimane del trattamento.

Questi effetti collaterali sono in genere poco marcati.

Effetti collaterali comuni

Nel punto di applicazione:
e bruciore cutaneo,
e dolori cutanei,

o fotosensibilita.

Effetti collaterali non comuni (si manifestano in una persona su cento)

Nel punto di applicazione:
e formicolio/intorpidimento (parestesia),
e eritema cutaneo, prurito cutaneo, eruzione cutanea (dermatite, eritema),
e prurito,

e peggioramento dell'acne.

Effetti collaterali rari (si manifestano in una persona su mille)
e reazioni allergiche,
e inflammazione intestinale, diarrea (anche emorragica), dolori addominali.
Nel punto di applicazione:
e reazioni cutanee, alterazione del colore della pelle,
e eruzione cutanea in rilievo e pruriginosa (orticaria).
Nell'impiego prolungato di Duac Acne Gel possono insorgere fenomeni di antibiotico-resistenza.

Se dovessero manifestarsi bruciore intenso, desquamazione, prurito, reazioni allergiche o altre reazioni
non descritte nel foglietto illustrativo, deve interrompere le applicazioni e rivolgersi al suo medico.

Se osserva effetti collaterali, si rivolga al suo medico o al suo farmacista, soprattutto se si tratta di effetti
collaterali non descritti in questo foglietto illustrativo.

Di che altro occorre tener conto?
Stabilita

Duac Acne Gel non dev'essere utilizzato oltre la data indicata con «EXP» sul contenitore.

Stabilita del medicamento dopo la consegna alla/al paziente

Dopo essere stato conservato per 2 mesi il medicamento deve essere eliminato.

Indicazioni per lo smaltimento

Non gettare i medicamenti nell'acqua di scarico o nei rifiuti domestici. Restituite i medicamenti scaduti o
non piu necessari, in uso nelle economie domestiche, presso un punto di dispensazione (farmacie,
drogherie, studio medico) o nei punti di raccolta. Queste misure aiutano a proteggere I'ambiente.

Istruzioni di conservazione
Farmacia/medico/grossista: conservare in frigorifero (2-8 °C). Non congelare.
Dopo dispensazione alla/al paziente: non conservare al di sopra di 25 °C.

Conservare fuori dalla portata dei bambini.
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Altre indicazioni

Il medico o il farmacista, che sono in possesso di un'informazione professionale dettagliata, possono darle
ulteriori informazioni.

Cosa contiene Duac Acne Gel?
Principi attivi

1 g di Duac Acne Gel contiene 10 mg di clindamicina (come clindamicina fosfato) e 50 mg di benzoile
perossido (come benzoile perossido idrato).

Sostanze ausiliarie

Carbomero 980, dimeticone 100, laurilsolfosuccinato disodico, sodio edetato, glicerolo, silice colloidale
idrata, polossamero 182, sodio idrossido, acqua depurata.

Numero dell'omologazione

58494 (Swissmedic)

Dove é ottenibile Duac Acne Gel? Quali confezioni sono disponibili?

In farmacia, dietro presentazione della prescrizione medica.

Duac Acne Gel ¢ ottenibile in un tubo contenente 30 g di gel incolore, lievemente giallo.
Titolare dell'omologazione

GlaxoSmithKline AG, 6340 Baar

~

Questo foglietto illustrativo & stato controllato l'ultima volta nel febbraio 2026 dall'autorita
competente in materia di medicamenti (Swissmedic).
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