SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Duac Gel
10 mg/g + 50 mg/g

SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI

1 gram gelu obsahuje:

clindamycinum 10 mg ve formé clindamycini dihydrogenophosphas.
benzoylis peroxidum 50 mg ve formé benzoylis peroxidum cum aqua.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Gel
Bily az slabé& zluty homogenni gel.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Piipravek Duac Gel je indikovan k lokalni 1é¢bé mirné az stiedné zavazné formy akné vulgaris,
predevs§im zanétlivych poSkozeni pokoZzky u dospélych a dospivajicich od dvanacti let (viz bod

4.4a5.1).

Pozornost mé byt vénovana oficidlnim doporu¢enim pro spravné pouZivani antibakterialnich
latek.

Davkovani a zpisob podani
Pouze ke koznimu podani.
Déavkovani

Dospéli a dospivajici (od dvanacti let véku)

Duac Gel se nanasi na celé postizené misto pokozky jednou denné vecer.
Pacienti maji byt upozornéni, Ze nadmérné pouzivani gelu nezlepsi jeho ucinnost, ale miize

zvysit riziko podrazdéni pokozky. Pokud dojde k nadmérnému vysouSeni pokozky nebo jejimu
olupovani, sniZte Cetnost aplikace gelu nebo docasné pieruste jeho pouzivani (viz bod 4.4).

rrrrr

Bezpe¢nost a u¢innost pouZivani piipravku Duac Gel po dobu delSi neZ 12 tydnut pii 1é¢bé akné
vulgaris nebyly v prabéhu klinickych studii sledovany. Lécba piipravkem Duac Gel nemé
presahnout 12 tydnt neptetrzitého pouZivani.

Pediatricka populace
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4.3

4.4

Bezpe¢nost a uéinnost ptipravku Duac Gel nebyla u déti mladSich 12 let dosud stanovena, a
proto se jeho pouZiti u déti do 12 let véku nedoporucuje.

Starsi pacienti
Nejsou Z&dna specificka doporuceni pro pouZiti u starSich pacientt.

Zpusob podani

Duac Gel se aplikuje v tenké vrstvé po jemném umyti pokoZky Setrnym mycim piipravkem a po
Uplném vysuseni. Pokud nelze gel zcela vettit do pokozky, bylo pouzito velké mnozstvi gelu.
Po aplikaci gelu je potieba si umyt ruce.

Kontraindikace

Ptipravek Duac Gel se nesmi podavat pacientlim se znamou hypersenzitivitou na:
- klindamycin

- linkomycin

- benzoyl-peroxid

- kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Zvlastni upozornéni a zvIastni opati‘eni pro pouZiti

Usta, o¢i, rty, jiné sliznice, nebo podrazdéna ¢i poskozena pokozka nema piijit do styku s gelem.
Aplikace piipravku na citlivd mista pokozky se ma provadét s naleZitou obezietnosti. V' ptipadé
nahodného kontaktu oplachnéte zasazend mista vodou.

S opatrnosti se ma piipravek Duac Gel pouZivat u pacientl s uvedenymi onemocnénimi
v anamnéze: regiondlni enteritida nebo ulcer6zni kolitida, nebo kolitidy spojené s uzivanim
antibiotik.

S opatrnosti se ma piipravek Duac Gel podavat atopickym pacientim, u nichz muze dochazet
k dalSimu vysouSeni pokozky.

Béhem prvnich tydnt 1é¢by se miZze u vétsiny pacientd objevit zvySené olupovani a zarudnuti
kiaze. V zavislosti na zavaZnosti téchto neZ&doucich u¢inki mohou pacienti pouZit
nekomedogenni hydrata¢ni krém, docasné sniZit Cetnost aplikace gelu nebo docasné prerusit
jeho pouzivani, nicméné ucinnost piipravku pfi pouzivani méné ¢asto neZ jednou denné nebyla
prokézana.

Jind soub&zna lokalni 1é¢ba akné ma byt pouZivana s opatrnosti, protoze muize dojit k piipadné
kumulaci podrazdéni vaznéjsiho razu, zvlasté pti soucasném pouzivani peelingu,
deskvamacnich nebo abrazivnich prostredkd.

Pokud se objevi velké lokalni podrazdéni (napf. zavazny erytém, silny pocit suché pokozky a
svédeéni, silné pichani/paleni), aplikace ptipravku Duac Gel ma byt pierusena.

Vzhledem k tomu, Ze benzoyl-peroxid mize zpusobit zvySenou citlivost na slune¢ni zateni,
pacienti nemaji navstévovat solaria a vystavovat se UmysIiné nebo prodlouzené expozici
sluneéniho zateni, Kterému je naopak tfeba se vyhnout, ptipadné pobyt na slunci alespoi
minimalizovat. Pokud neni moZné se silnému slune¢nimu zateni vyhnout, je tieba pacienty
upozornit, aby pouzivali opalovaci krémy na ochranu proti sluneénimu zafeni a pouZzivali
ochranny odév.

Pokud pacient trpi spalenim od slunce, je tfeba nejprve pokoZku regenerovat a teprve poté zagit
pouZivat ptipravek Duac Gel.
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4.5

4.6

Jestlize pacient trpi déletrvajicim nebo silnym prijmem anebo kiecemi v btise, ma se aplikace
pripravku Duac Gel okamzité prerusit, nebot’ uvedené piiznaky mohou indikovat kolitidu,
souvisejici s uzivanim antibiotik. V takovem ptipadé se ma pacient vysetfit S pouzitim
vhodnych diagnostickych metod s cilem zjistit pfitomnost Clostridium difficile a toxinu, v¢etné
provedeni kolonoskopie, a zvaZit jiné moznosti 1é¢by v souvislosti se suspektni kolitidou.

Ptipravek muze odbarvovat vlasy nebo barevné tkaniny. Zabratite kontaktu s vlasy, textiliemi,
nabytkem nebo podlahovymi krytinami.

Rezistence vit¢i klindamycinu

U pacientt, ktefi nedavno pouZili klindamycin nebo erythromycin, at’ jiz syst¢émové nebo
lokalng, je vétsi pravdépodobnost jiz predem existujici antimikrobialni rezistence
Propionibacterium acnes a komensélni fléry (viz bod 5.1).

ZkiiZend rezistence

Pti aplikaci antibiotické monoterapie muze dochéazet ke zkiiZené rezistenci vici jinym
antibiotiktim, jako jsou linkomycin a erythromycin (viz bod 4.5).

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny z&dné studie interakci s ptipravkem Duac Gel.

Soucasna lokalni antibiotika, medicinalni nebo abrazivni mydla a &istici prostiedky, mydla a
kosmetika, majici silny vysuSujici u¢inek a produkty s vysokou koncentraci alkoholu a/nebo
adstringenty, maji byt pouzivany s opatrnosti vzhledem k moznosti vyskytu kumulativnich
drazdivych ug¢inka.

Duac Gel nemé byt pouzivan v kombinaci s piipravky obsahujicimi erythromycin vzhledem
k moznému antagonismu vici slozkam klindamycinu.

U klindamycinu bylo prokazano, ze mé neuromuskularné blokacni vlastnosti, které mohou
zvysit tcinek jinych neuromuskularnich blokatoru. Proto je zapotiebi opatrnosti pfi souc¢asném
pouZivani piipravku Duac Gel a téchto latek.

Je tieba se vyvarovat sou¢asného pouZziti ptipravku Duac Gel spolu s tretinoinem,
isotretinoinem a tazarotenem, protoze benzoyl-peroxid mize sniZit jejich ucinnost a zvysit
podrazdéni. Je-li kombinovana 1é¢ba zapotiebi, maji byt ptipravky pouZity v riznych dennich
dobéch (napt. jeden rano a druhy vecer).

Soucasné pouZiti lokalnich pripravki obsahujicich benzoyl-peroxid, spolu s lokalnimi
ptipravky, které obsahuji sulfonamidy, mize zpisobit do¢asnou zménu barvy kiize a vousti
(Zlut&/oranzovd).

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici dostate¢né U(daje 0 pouZiti ptipravku Duac Gel téhotnymi Zenami.
Reprodukéni/vyvojové studie na zviratech nebyly s piipravkem Duac Gel nebo benzoyl-
peroxidem provedeny. Existuji pouze omezené udaje o samostatném pouziti klindamycinu nebo
benzoyl-peroxidu u t&hotnych Zen. Udaje o podani omezenému poétu t&hotnych Zen, které byly
vystavené béhem prvniho trimestru pasobeni klindamycinu, nenazna¢uji Zadné neZadouci
ucinky klindamycinu na prabéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence.
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Reprodukéni studie na potkanech a mysich, kterym byl podkozné a peroralné podavan
klindamycin, neprokazaly, Ze dochazi ke sniZeni plodnosti nebo poSkozeni plodu, jez by
souvisely s klindamycinem.

Bezpecnost piipravku Duac Gel v prubéhu téhotenstvi nebyla prokézand. Proto se ma Duac Gel
ptedepisovat t&hotnym Zendm pouze za ptredpokladu, Ze osetiujici 1ékat dukladné posoudi ptinos
aplikace ptipravku v porovnani s rizikem, které mtize uzivani gelu v takovém piipad¢ ptinaset.

Kojeni

PouZiti ptipravku Duac Gel béhem kojeni nebylo hodnoceno. Perkutanni absorpce klindamycinu a
benzoyl-peroxidu je nizka, nicméné neni zndmo, zda neni po podani piipravku Duac Gel
klindamycin nebo benzoyl-peroxid vylu¢ovan do matefského mléka. Pti peroralnim nebo
parenteralnim podéani klindamycinu byla hlaSena ptitomnost klindamycinu v matetském mléce.

Z téchto diivodi ma byt béhem kojeni Duac Gel pouzivan pouze tehdy, jestlize o¢ekavany piinos
pievysi potenciélni riziko pro dité.

Aby se zabranilo ndhodnému poZiti ditétem, pokud je Duac Gel pouZivan béhem kojeni, nema byt
gel aplikovan na prsa.

Fertilita
Udaje o vlivu piipravku Duac Gel na fertilitu u lidi nejsou k dispozici.
U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.
Nezadouci déinky

NeZadouci uéinky piipravku Duac Gel, jsou shrnuty nize v kombinaci s nezadoucimi ucinky,
které byly hlaSeny jen u jedné z ucinnych latek pii lokalnim pouziti, benzoyl-peroxidu nebo
klindamycinu. NeZadouci t¢inky jsou uvedeny podle ttidy organovych systému podle MedDRA
a frekvence vyskytu. Frekvence vyskytu je klasifikovana nasledovné:

Velmi casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az <1/10);

Méné ¢asté (> 1/1000 aZ <1/100);

Vzé&cné (>1/10000 a <1/1000)

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

Trida organovych

L, 2 Méné Casté Neni znamo**
T Velmi ¢asté Casté
systému

Poruchy
imunitniho systému

Alergické reakce
vcetné precitlivélosti
a anafylaxe.

Poruchy nervového
systému*

Parestézie

Poruchy Kolitida (v¢etné
gastrointestinalniho pseudomembrandzni
traktu kolitidy)

hemoragicky prajem,
prijem, bolesti
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bricha

Poruchy kiize a

podkozni tane* Erytém, Pocit péleni Dermatitida, Kopftivka
olupovani, svédéni,
suchost erytematozni
vyrazka, zhorSeni
(Obecne akne
hlaseno jako
"mirné"

zavaZznosti)

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Reakce v misté
aplikace, véetné
zmény barvy

*V misté aplikace

** Na zdklade post-marketingového hlaSeni. Vzhledem k tomu, Ze tyto zpravy jsou ziskany
z populace 0 neurcité velikosti a jsou predmétem 1 jinych faktoru, neni moiné spolehlivé
odhadnout jejich cetnost, nicméné systémové reakce precitlivelosti byly zaznamenany vzdcné.

Kromé neZédoucich u¢inkt uvedenych vyse v tabulce, byly béhem pivotni studie, provadéné
s lokalni kombinaci klindamycin 1 %/benzoyl-peroxid 3 % ve formé gelu, ¢asto hlaseny
fotosenzitivni reakce v misté aplikace.

Déle kromé& neZadoucich u¢inkt uvedenych vyse, ve studiich provadénych se samotnym
topickym klindamycinem byly také casto hlaSeny bolesti hlavy a bolesti v misté¢ aplikace.

Lokalni snasenlivost

Béhem péti klinickych studii s piipravkem Duac Gel byli vSichni pacienti podle vyskytu
erytému obliceje, olupovani, paleni a suchosti pokoZky hodnoceni dle této stupnice: 0 = Zadn4,
1 =mirng, 2 = stfedné t€zké a 3 = t&zké. Procenta pacientd, u kterych se zminéné ptiznaky
objevily pred 1é¢bou (vychozi stav = baseline) a béhem 1é¢by, byla nésledujici:

Hodnoceni lokalni snd3enlivosti ve skupiné s piipravkem Duac Gel (n=397) béhem studii
faze 3

Pied 1éEbou (Baseline) Béhem 1é¢by
mirné stiedni tézké mirné stiedni tézké
Erytém 28 % 3% 0 26 % 5% 0
Olupovéni | 6 % <1 % 0 17 % 2% 0
Paleni 3% <1% 0 5 % <1% 0
Suchost 6 % <1 % 0 15 % 1% 0

HI4Seni podezieni na nezaddouci i¢inky

HI&Seni podezieni na neZzadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u¢inky na adresu:
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Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9

51

Predavkovani

Nadmérmé pouZzivani piipravku Duac Gel muze zpusobit Silné podrazdéni. V tomto piipadé
preruste pouzivani a vyckejte, dokud se pokozka nezklidni.

Lokalné aplikovany benzoyl-peroxid neni obvykle vstfebavan v dostate¢ném mnozstvi pro
vznik systémovych G¢inkda.

Nadmérna aplikace lokalné aplikovaného klindamycinu muze vést k absorpci dostate¢ného
mnozstvi pro vznik systémovych ucinkd.

V ptipadé ndhodného poZiti ptipravku Duac Gel mohou byt pozorovany nezadouci
gastrointestinlni uc¢inky podobné jako u systémové podavaneho klindamycinu.

K zajisténi Ulevy od podrazdéni v dusledku nadmérné mistni aplikace ma byt ptijata vhodna
symptomatické opatieni.

N&hodné poZziti ma byt feseno Klinicky, nebo podle doporuceni Toxikologického informaéniho
stiediska, je-li takové doporuceni k dispozici.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Klindamycin, kombinace.
ATC kod: D10AF51

Klindamycin je linkosamidové antibiotikum s antibakteridlnim ptsobenim proti Gram-
positivnim aerobim a Sirokému spektru anaerobnich bakterii. Linkosamidy, mezi néz
klindamycin patti, se vazi na subjednotku 23S bakterialniho ribozomu a potlacuji pocate¢ni faze
proteinové syntézy. Klindamycin se vyznacuje predevsim bakteriostatickym ptsobenim, i kdyZz
ve vyssich koncentracich mize na citlivé kmeny piisobit jako latentni baktericidni agens.

Ptestoze je klindamycin-fosfore¢nan netcinny in-vitro, rychld in-vivo hydrolyza pfeménuje tuto
slou¢eninu na klindamycin s antibakterialnim u¢inkem. Klinické testy s pacienty s akné,
ukazaly, Ze toto pusobeni klindamycinu v komedonech akné je dostate¢né ucinné na vétsinu
kmenti Propionibacterium acnes. Klindamycin pfi in-vitro testech inhiboval rist veskerych
testovanych kultur Propionibacterium acnes (MIC 0,4 mcg/ml). MnoZstvi volnych mastnych
kyselin na povrchu pokoZzky se po aplikaci klindamycinu sniZilo z piivodnich asi 14 % na 2 %.

Benzoyl-peroxid se vyznacuje slabym keratolytickym ptsobenim vué¢i komedontiim ve vSech
fazich jejich vyvoje. Je oxida¢nim ¢inidlem s baktericidni aktivitou proti Propionibacterium
acnes jako mikroorganismu, jemuz se vznik akné vulgaris pticita. Benzoyl-peroxid se dale
vyznacuje sebostatickym uéinkem, ptisobicim proti nadmérné tvorbé kozniho mazu, kterd

souvisi s akné.

Piipravek Duac Gel v sobé slucuje mirné keratolytické a antibakterialni vlastnosti, jeZz mu
umoziuji uéinné pusobit zvlasté proti zanicenym koznim defektim, které mirny az stiedné
z&vazny prabeh akné vulgaris pfinasi.
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Prevalence ziskané rezistence se mize liSit geograficky a v ¢ase pro vybrané organismy. Mistni
informace o rezistenci, zejména pii 1é¢bé zavaznych infekci, jsou Zadouci.

Ptitomnost benzoyl-peroxidu sniZzuje moznost vzniku organismi odolnych vigi klindamycinu.

Zahrnuti obou Ié¢ivych latek do jednoho piipravku je vyhodné&jsi a zajistuje lepSi adherenci
pacienta k 1é¢be.

Klinickd a¢innost a bezpe¢nost

Z 1318 pacientu, trpicich obli¢ejovou akné vulgaris se zanicenymi i nezanicenymi koznimi
defekty, ktefi byli zatazeni do péti dvojit¢ zaslepenych Klinickych studii s randomizovanym
usporadanim, se 396 pacientim aplikoval ptipravek Duac Gel, 396 benzoyl-peroxid, 349
pacienti uzivalo klindamycin a 177 vehikulum. Lécba se aplikovala jednou denné po dobu 11
tydnt a pacienti byli vysetiovani a defekty se pocitaly po uplynuti 2, 5, 8 a 11 tydnti od zahajeni
1é¢by.

Pramérné procentualni sniZzeni po¢tu koznich defekt po 11tydenni 1é¢bé je uvedeno
v nasledujici tabulce.

Pramérné procentudlni sniZzeni poétu Iézi od poéatku 1é¢by (baseline) po 11 tydnech

Studie Studie Studie Studie Studie 158*
150 151 152 156 (n=358)
(n=120) | (n=273) | (n=280) | (n=287)
Zanétlivé léze
Duac Gel 65 56 42 57 52
Benzoyl-peroxid 36 37 32 57 41
Klindamycin 34 30 38 49 33
Vehikulum 19 -0,4 29 - 29
Nezanétlivé léze
Duac Gel 27 37 24 39 25
Benzoyl-peroxid 12 30 16 29 23
Klindamycin -4 13 11 18 17
Vehikulum -9 -5 17 - -7
Léze celkem (zanétlivé i nezanétlivé 1éze)
Duac Gel 41 45 31 50 41
Benzoyl-peroxid 20 35 23 43 34
Klindamycin 11 22 22 33 26
Vehikulum 1 -1 22 - 16

* Pivotni studie
Statisticky vyznamné rozdily jsou vyznaceny tuéné

U v8ech péti studii doSlo pii aplikaci ptipravku Duac Gel k vyznamnému sniZeni celkového
poctu koZznich lézi ve srovnani s uzivanim klindamycinu nebo vehikula. Duac Gel vykazoval ve
srovnani s benzoyl-peroxidem vysSi ucinek, avSak pozorovany rozdil nebyl v jednotlivych
studiich statisticky vyznamny.

V piipadé zanétlivych koZnich lézi se ukézalo, Ze ucinky piipravku Duac Gel byly vyznamné
lepSi nez ucinky samotného klindamycinu ve étyfech z péti studii a neZ u¢inky samotného
benzoyl-peroxidu ve tiech z péti studii. V piipadé nezanétlivych koZnich 1ézi byly ucinky
pripravku Duac Gel vyznamné lepsi neZ u klindamycinu ve ¢tyfech z péti studii a byl patrny
trend k lepSimu uc¢inku oproti samotnému benzoyl-peroxidu.
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5.2

5.3

Hodnoceni celkového zlepSeni stavu pacienti provadél 1ékat, ktery doSel k zavéru, Ze Duac Gel
byl ve tfech z péti studii vyznamné u¢inn&jsi nez samotny benzoyl-peroxid i nez samotny
klindamycin.

Utinek na zanétlivé 1éze byl patrny od 2. tydne 16¢by. Uéinek u nezanétlivych 1ézi byl vice
variabilni, s u¢innosti zfejmou zpravidla za 2-5 tydnti 1é¢by.

Farmakokinetické vlastnosti

Primémé hladiny klindamycinu v plasmé, zjisténé v rdmci studie maximalizované perkutanni
absorpce klindamycinu béhem &tyitydenni aplikace piipravku Duac Gel, byly zanedbatelné
(0,043 % aplikované davky).

Piitomnost benzoyl-peroxidu v gelu neméla na perkutanni absorpci klindamycinu zadny vliv.

Experimentalni studie, které se provadély se znaCenymi slouc¢eninami, ukazaly, Ze absorpce
benzoyl-peroxidu ktzi muze nastat pouze v piipadé, ze dojde k jeho pteméné na kyselinu
benzoovou. Kyselina benzoova se zpravidla konjuguje za vzniku kyseliny hippurové, kterd se
Z téla vylucuje ledvinami.

Piedklinické Udaje, tykajici se bezpeénosti piipravku
Duac Gel

V 2leté studii hodnotici karcinogenitu u mysi neprokazaly lokalni aplikace pripravku Duac Gel
zvySené riziko karcinogenity ve srovnani s kontrolnimi skupinami.

Ve studii fotokarcinogenity na mysich, kterym byl aplikovan piipravek Duac Gel a zaroven byly
vystaveny ultrafialovému zateni, bylo zaznamenano mirné zkraceni medianu doby potiebné ke
vzniku nadoru ve srovnani s vysledky u mysi, které byly vystaveny pouze UV zateni. Klinicky
vyznam téchto vysledka neni zndm.

Studie, zaméfena na 90denni zkoumani vlivu opakovaného podavani ptipravku Duac Gel na
kuzi dvou zvitecich druhti, nezjistila Zadné toxické tc¢inky, pomineme-li nevyznamné drazdéni
pokozky v misté aplikace.

Ze studie, kterd se zabyvala drazdénim oci, vyplyva, Ze Duac Gel muze vyvolavat pouze velmi
slabé podrazdéni.

Benzoyl-peroxid

Studie toxicity benzoyl-peroxidu, provadéné na zvifatech, ukazaly, Ze testovana zvitrata latku
dobie snaseji, pokud se aplikuje na povrch pokoZzky.

| kdyZ se ukézalo, Ze vysoké davky benzoyl-peroxidu zptsobuji pietrzeni fetézce DNA, z udaju,
které jsou dostupné z ostatnich studii mutagennich a karcinogennich uc¢inka latky, jakoZ i ze
studie svétlem stimulovanych karcinogennich vlivt, je ziejmé, Ze benzoyl-peroxid neni
karcinogenni ani fotokarcinogenni latkou.

Udaje, charakterizujici reprodukéni toxicitu benzoyl-peroxidu, nejsou k dispozici.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Klindamycin

Studie, provadéné in-vitro a in-vivo nezjistily 7adné mutagenni uginky klindamycinu. Zadné
dlouhodobé studie na zvifatech, které by se zamétily na karcinogenni G¢inky klindamycinu, se
neprovad€ly. Jinak z ptedklinickych udaja, ziskanych z obvyklych studii toxicity po
jednordzovém a opakovaném podavani a ze studii reprodukéni toxicity vyplyva, Ze klindamycin
nepiedstavuje pro ¢lovéka Zadné zvlastni nebezpedi.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam vSech pomocnych latek

Karbomer (50000 mPa.s)

Dimetikon (100 mm?.s™)
Dinatrium-lauryl-sulfosukcinat
Dihydréat dinatrium-edetatu

Glycerol

Koloidni hydratovany oxid kiemicity
Poloxamer 182

Cisténa voda

Hydroxid sodny

Inkompatibility

Neuplatriuje se.

Doba pouzitelnosti

18 mésict u ptipravku uzavieného v obalu pro prodej

2 mésice U pripravku vydaného k aplikaci

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Piipravek uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C — 8 °C. Chraiite pred mrazem.

Podminky uchovavani ptipravku po vydani k aplikaci
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Druh obalu a obsah baleni

Hlinikov4, uvniti lakované tuba, uzaviena membranou a opatiena zavitovym uzavérem
z polyethylenu. Baleno v papirové krabicce.

Velikost baleni: 5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60 a 70 gram.

Na trhu nemuseji byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4&dné zvlastni pozadavky.
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10.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline s.r.o.
Hvézdova 1734/2c,
140 00 Praha 4,

Ceska republika

REGISTRACNI CiSLO
46/121/05-C

DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
20. 4.2005/19. 11. 2008

DATUM REVIZE TEXTU
15.1.2015
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