הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן
תאריך: 29.4.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 140-92-31439-00 Duac Gel 
שם בעל הרישום : פריגו ישראל סוכנויות בע"מ
קוד עלון: 29.04.2013
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה

	מתי אין להשתמש בתרופה?

אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או ללינקומיצין.

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במקרים הבאים:

אם הינך בהריון או מניקה.

אזהרות:

בעת השימוש יש להיזהר ממגע התרופה עם העיניים, הפה או רקמות ריריות וכן עם פצעים אחרים פתוחים או מודלקים.  יש להשתמש בזהירות עם התרופה במטופלים בעלי היסטוריה של דלקת מעיים, דלקת כיבית במעי הגס, דלקת במעי הגס בעקבות נטילת אנטיביוטיקה ובמטופלים בעלי עור רגיש או אלרגי בהם הטיפול עלול לגרום לייבוש יתר של העור.  במידה שמתפתחים גירוי או אדמומיות מוגזמים, יש להפחית בתדירות השימוש בתרופה.  התרופה עלולה להלבין אריגים צבעוניים או שיער.  בתקופת הטיפול עם התרופה מומלץ להימנע מחשיפה לשמש.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני השימוש בתרופה.

תגובות בין תרופתיות:

אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד בטיפול משולב עם: תכשיר אנטיביוטי אחר לשימוש חיצוני, סבונים או חומרי ניקוי רפואיים השוחקים את העור, סבונים או מוצרים קוסמטיים שעלולים לייבש את העור, תכשירים המכילים ריכוז גבוה של אלכוהול או מרכיבים מכווצים כלי דם.  יש להימנע משימוש בו זמני של דואק ג'ל עם תכשירים אחרים המכילים ויטמין A.

	אין להשתמש בתרופה:

1) אם אתה רגיש (אלרגי) קלינדמיצין, לינקומיצין, בנזואיל פירוקסיד או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף 6). )
2)  יחד עם תכשירים המכילים אריתרומיצין.
אזהרות מיוחדות  הנוגעות לשימוש בתרופה 
· יש להשתמש בדואק ג'ל על העור בלבד. הרחק מאזורים כגון: העיניים, השפתיים, הפה או החלק הפנימי של האף שלך.
· אין להשתמש בג'ל על אזורים מגורים בעורך, כמו:  חתכים, שריטות, כווית שמש או עור פגום.
· במקרה של מגע עם העיניים, הפה , השפתיים או החלק הפנימי של האף שלך, יש לשטוף היטב עם הרבה מים. 
· אין להשתמש ביותר מדי דואק ג'ל באיזורים הרגישים של העור. 
· רוב המטופלים יחוו אודם כלשהו בעור וקילוף במהלך השבועות הראשונים  לטיפול. אם עורך מגורה, ייתכן ותזדקק לקרם לחות ללא שומן. במקרה זה, יש להשתמש בדואק ג'ל לעיתים רחוקות יותר או להפסיק את השימוש לזמן קצר כדי לאפשר לעור להחלים ולאחר מכן התחל מחדש את הטיפול. 
· יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא אם גירוי העור חמור (מתבטא באודם חמור, יובש, גרוד, עקצוץ או צריבה) או אם אין שיפור במצב הגירוי.
· אין לאפשר מגע של דואק עם בדים צבעוניים כולל בגדים, מגבות, מצעים, ריהוט או שטיחים. דואק עלול להלבין בדים אלו.
· דואק עלול להלבין שיער. 
· דואק עלול לגרום לעורך להיות רגיש יותר להשפעות הפוגעות של השמש. יש להימנע משימוש במיטות/ מנורות שיזוף ולהקטין את זמן החשיפה לשמש. עליך להשתמש במסנן קרינה וללבוש ביגוד מגן בעת השימוש בדואק ג'ל. 
עליך לפנות לרופא או לרוקח לפני השימוש בתרופה זו אם: 
· הייתה לך בעבר כל בעיה במעי כגון: דלקת מעיים (regional enteritis), דלקת כיבית במעי הגס (ulcerative colitis) או דלקת במעי הגס בעקבות נטילת אנטיביוטיקה (antibiotic associated colitis).
· אתה מפתח עוויתות בבטן או שלשול חמור או שאינו משתפר, יש להפסיק מייד את השימוש ולפנות לרופא. אנטיביוטיקות עלולות לגרום למצב המוביל לשלשול חמור או עוויתות בבטן. למרות שלא סביר שהדבר יקרה עם אנטיביוטיקה למריחה על העור. 
· אם השתמשת לאחרונה בתרופות אחרות המכילות קלינדמיצין או אריתרומיצין, ישנו סיכוי מוגבר שדואק ג'ל לא יפעל  עליך כנדרש. עליך לספר לרופא או לרוקח אם השתמשת באחרונה בכל תרופה אחרת המכילה קלינדמיצין או אריתרומיצין. 
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.   במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· כל טיפול אנטיביוטי אחר לאקנה לשימוש על עורך.
· סבונים  או חומרי ניקוי רפואיים השוחקים את העור.
· סבונים או מוצרים קוסמטיים הגורמים לייבוש יתר של העור. 
· מוצרים המכילים כמות גבוהה של אלכוהול או חומרי חיטוי. 
כיוון ששימוש בתכשירים אלו בשילוב עם דואק ג'ל עלול לגרום במשך הזמן לגירוי בעור.
דואק ג'ל עלול לגרום לירידה ביעילותן של תרופות אחרות הנלקחות לטיפול בעור באותו הזמן כולל: תרופות מסויימות לטיפול באקנה המכילות טרטינואין, איזוטרטינואין או טזרוטין. 
עליך לספר לרופא אם אתה נוטל תרופות אלו, ייתכן ותצטרך להשתמש בשני המוצרים בזמנים שונים ביום (למשל: אחד בבוקר והשני בלילה). 
שימוש של מספר מוצרים יחד לטיפול באקנה מעלה את הסיכון לגירוי העור.
שימוש בדואק ג'ל יחד עם תרופות כמו דפסון וסולפטאמיד, יכול לגרום לשינוי זמני בצבע הפנים ו/או השיער.
יש להיוועץ ברופא אם אתה עומד לעבור ניתוח, מכיוון דואק ג'ל יכול להשפיע על פעילות תרופות הרדמה מסוימות.

	תופעות לוואי
	 תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:

אדמומיות, יובש וקילוף מקומי, גירוי מקומי, תחושת צריבה וגרד.
תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתרופה.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

שלשול משמעותי וממושך, כאבי בטן (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד!
דווח על מקרים של תגובות אלרגיות העלולות להיות פתאומיות וחמורות.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	כמו בכל תרופה, השימוש בדואק ג'ל עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
 עליך להפסיק את הטיפול בדואק ג'ל ולפנות לרופא מיד אם מופיעים הסימנים הבאים:
· סימנים לתגובה אלרגית (כמו נפיחות של הפנים, עיניים, שפתיים או לשון, סרפדת, קשיים בנשימה,התמוטטות.
· שלשול ממושך או חמור, עוויתות בבטן.
· קילוף, צריבה או גירוד חמורים.
מופיעות לעיתים קרובות מאוד: אודם, קילוף ויובש מקומי. תופעות לוואי אלה לרוב מתונות.
מופיעות לעיתים קרובות:  כאבי ראש. באזור הטיפול: צריבה, כאב, רגישות לאור.
מופיעות לעיתים רחוקות: עקצוץ (פרסתזיה), החמרה של האקנה, עור אדום ומגרד, פריחה ((dermatitis, erythematous rash .
מופיעות בסבירות שאינה ידועה: תגובות אלרגיות, דלקת של המעי, שלשול, כולל שלשול דמי, כאבי בטן. באזור הטיפול: תופעות בעור, שינוי בצבע העור, פריחה מגרדת.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
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	4.4 Special warnings and special precautions for use 


	Contact with the mouth, eyes and mucous membranes and with abraded or eczematous skin should be avoided. Application to sensitive areas of skin should be made with caution. In the event of accidental contact with the eyes, bathe with copious amounts of water. 

Duac  gel should be used with caution in patients with a history of regional enteritis or ulcerative colitis, or a history of antibiotic-associated colitis. It should also be used with caution in atopic patients, in whom further skin drying may occur. 

The frequency of application should be reduced if excessive irritation or dryness develops. 

If prolonged or significant diarrhoea occurs or the patient suffers from abdominal cramps, treatment with Duac gel should be discontinued immediately, as the symptoms may indicate antibiotic-associated colitis. Suitable diagnostic methods, such as the determination of Clostridium difficile and toxin and, if necessary, colonoscopy should be employed and treatment options for colitis considered. 

The product may bleach hair or coloured fabrics. 

It is recommended that exposure to sun or sunlamps should be minimised. 

Patients should be advised that, in some cases, 4-6 weeks of treatment may be required before the full therapeutic effect is observed. 

Cross-resistance may occur with other antibiotics such as lincomycin and erythromycin when using antibiotic monotherapy. 

Local recommendations about antibiotic use and prevalence of acquired resistance should be taken into consideration. 
	Contact with the mouth, eyes, lips and mucous membranes and or areas of with abraded irritated or broken eczematous skin should be avoided. Application to sensitive areas of skin should be made with caution. In case of accidental contact, rinse well with water. In the event of accidental contact with the eyes, bathe with copious amounts of water. 

During the first weeks of treatment, an increase in peeling and reddening will occur in most patients. Depending upon the severity of these side effects, patients can use a non-comedogenic moisturiser, temporarily reduce the frequency of application of Duac Once Daily Gel or temporarily discontinue use; however, efficacy has not been established for less than once daily dosing frequencies. 

Duac gel should be used with caution in patients with a history of regional enteritis or ulcerative colitis, or a history of antibiotic-associated colitis.

Duac gel  It should also be used with caution in atopic patients, in whom further skin drying may occur. 

The frequency of application should be reduced if excessive irritation or dryness develops. 

During the first weeks of treatment, an increase in peeling and reddening will occur in most patients. Depending upon the severity of these side effects, patients can use a non-comedogenic moisturiser, temporarily reduce the frequency of application of Duac Gel or temporarily discontinue use; however, efficacy has not been established for less than once daily dosing frequencies. 

Concomitant topical acne therapy should be used with caution because a possible cumulative irritancy may occur, which sometimes may be severe, especially with the use of peeling, desquamating, or abrasive agents. 

If severe local irritancy (e.g. severe erythema, severe dryness and itching, severe stinging/burning) occurs, Duac Gel should be discontinued. 

As benzoyl peroxide may cause increased sensitivity to sunlight, sunlamps should not be used and deliberate or prolonged exposure to sun should be avoided or minimised. When exposure to strong sunlight cannot be avoided, patients should be advised to use a sunscreen product and wear protective clothing. 

If a patient has sunburn, this should be resolved before using Duac Gel.
If prolonged or significant diarrhoea occurs or the patient suffers from abdominal cramps, treatment with Duac gel should be discontinued immediately, as the symptoms may indicate antibiotic-associated colitis. Suitable diagnostic methods, such as the determination of Clostridium difficile and toxin and, if necessary, colonoscopy should be employed and treatment options for colitis considered. 

The product may bleach hair or coloured fabrics. Avoid contact with hair, fabrics, furniture or carpeting.  

It is recommended that exposure to sun or sunlamps should be minimised. 

Patients should be advised that, in some cases, 4-6 weeks of treatment may be required before the full therapeutic effect is observed. 

Resistance to clindamycin

Patients with a recent history of systemic or topical clindamycin or erythromycin use are more likely to have pre-existing anti-microbial resistant Propionibacterium acnes and commensal flora (see section 5.1). 

Cross-resistance 

Cross-resistance may occur with other antibiotics such as lincomycin and erythromycin when using antibiotic monotherapy (see section 4.5). 

Local recommendations about antibiotic use and prevalence of acquired resistance should be taken into consideration. 



	4.8 Undesirable effects


	Immune System Disorders
In the post-marketing environment there have been instances of allergic reactions which can be sudden and severe.

In a few susceptible individuals there have been isolated reports of pseudomembraneous colitis or diarrhoea due to other topical treatments containing clindamycin. This is unlikely to occur with Duac gel, as plasma levels have been determined and the percutaneous absorption of clindamycin is clinically negligible. 

With long term use of Duac gel resistance may occur. 

Duac  gel may cause: 

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders; erythema, peeling, dryness, and pruritus at the site of application

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders; worsening of acne and contact dermatitis can occur. 

These localised effects are typically mild to moderate. Reported frequencies in clinical trials are: 

Very common (>1/10) 

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders; Erythema, Peeling, Dryness 

Common (>1/100, <1/10) 

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders; Burning, Pruritus 

Uncommon (>1/1000, <1/100) 

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders; Worsening of acne 


	Immune system disorders: Not known: Allergic reactions including hypersensitivity and anaphylaxis
Gastrointestinal disorders: 

Not known: Colitis (including pseudomembranous colitis), haemorrhagic diarrhoea, diarrhoea, abdominal pain
Skin and subcutaneous tissue disorders*: Very common: Erythema, peeling, dryness 

(Generally reported as ‘mild’ in severity) Common: Burning sensation. Uncommon: Dermatitis, pruritus, erythematous rash, worsening of acne. Not Known: Urticaria 

General disorders and Administration site conditions:  

Not known: Application site reactions including skin discoloration


