Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Duoclin 10 mg/g + 50 mg/g Gel
clindamicina + perdxido de benzoilo anidro

Leia com atencido todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Duoclin e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Duoclin
Como utilizar Duoclin

Efeitos indesejaveis

Como conservar Duoclin

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Duoclin e para que é utilizado

Duoclin contém dois farmacos: clindamicina e peréxido de benzoilo. Duoclin pertence a um grupo de
medicamentos conhecido como “preparacdes antiacne”.

Duoclin é usado para o tratamento da acne ligeira a moderada da sua pele.
e A clindamicina ¢ um antibidtico que evita que a bactéria envolvida na acne se reproduza.
e O peroxido de benzoilo atua reduzindo os pontos negros e os pontos brancos. Também mata a
bactéria que estd envolvida na acne.

Usados em conjunto no Duoclin ajudam a:
e Combater a bactéria que causa a acne
e Tratar os pontos negros, os pontos brancos e as lesdes existentes
e Reduzir o nimero de lesdes de acne vermelhas e inflamadas

Duoclin destina-se a utilizag@o por adultos e adolescentes com 12 ou mais anos de idade.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Duoclin

Naio utilize Duoclin
- Se tem alergia a clindamicina, lincomicina, peroxido de benzoilo ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Se alguma destas situagdes se aplicar a si, ndo utilize Duoclin. Se tiver dividas, fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de comegar a utilizar Duoclin.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Duoclin



e Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento se sofre ou sofreu no
passado dos seguintes problemas intestinais: ‘enterite regional’, ‘colite ulcerativa, ou ‘colite
associada ao uso de antibioticos’.

e Se tiver ciibras do estdmago ou diarreia que é grave ou que ndo melhora, pare de utilizar Duoclin
e contacte o seu médico imediatamente. Os antibidticos podem causar uma condig¢@o que resulta em
diarreia grave e cdibras do estomago. Contudo, é improvavel que isto ocorra com antibidticos
aplicados na pele.

o Utilize Duoclin apenas na sua pele. Mantenha-o afastado de areas tais como olhos, 1abios, boca ou
do interior do seu nariz.

e Naio utilize Duoclin nas areas irritadas da pele. Por exemplo se tem cortes, arranhdes, queimaduras
solares ou pele danificada.

— Se acidentalmente Duoclin entrar em contacto com os seus olhos, boca ou interior do nariz, lave
abundantemente com agua.

e Nao use demasiado Duoclin em zonas sensiveis da pele.

e Durante as primeiras semanas de tratamento, a maioria dos doentes ird apresentar vermelhidao e
descamacdo da pele. Se a sua pele ficar irritada, podera ter de utilizar um hidratante ndo oleoso,
utilizar Duoclin com menos frequéncia, ou parar de o utilizar por um curto periodo de tempo para
permitir que a sua pele recupere e depois recomegar o tratamento.

e Pare o tratamento e consulte o seu médico se a irritagdo da pele for grave (vermelhiddo, secura,
prurido, picadas ou ardor graves) ou ndo melhorar.

e Duoclin pode tornar a pele mais sensivel aos efeitos nocivos do sol. Evite o uso de solarios/lampadas
ultravioletas e reduza o tempo de exposi¢do ao sol. Enquanto utilizar Duoclin deve usar um protetor
solar e usar vestuario de protecao.

e Se utilizou recentemente outros medicamentos que contenham clindamicina ou eritromicina existe
uma possibilidade maior de Duoclin ndo funcionar tdo bem quanto deveria.

— Informe o seu médico ou farmacéutico se tiver usado recentemente qualquer outro medicamento
com clindamicina ou eritromicina.

e Duoclin pode descolorar os tecidos, incluindo roupa, toalhas, len¢dis, mobiliario ou carpetes. Tenha
cuidado e evite o contacto de Duoclin com estes materiais.

e Duoclin pode descolorar o cabelo.

Criangas
Nao dé este medicamento a criangas com menos de doze anos de idade. Nao se sabe se ¢ eficaz ou seguro
para elas.

Outros medicamentos e Duoclin
Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros
medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar qualquer um dos seguintes:
e OQOutros tratamentos para a acne, incluindo antibidticos topicos.
e Sabonetes medicamentosos ou “abrasivos” e agentes de limpeza
e Sabonetes e cosméticos que tenham uma forte acdo secante
e Produtos que contenham uma elevada concentracéo de alcool ou “adstringentes”.



Isto porque quando utilizados em conjunto com Duoclin podem levar a ocorréncia de um efeito irritante
cumulativo.

Quando utilizados a0 mesmo tempo, Duoclin pode tornar alguns medicamentos para a acne menos
eficazes. Isto inclui:

e alguns medicamentos para a acne que sdo aplicados na pele e que contém tretinoina,
isotretinoina ou tazaroteno.

— Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver também a usar alguns destes medicamentos.
Podera ter de utilizar os dois medicamentos a horas diferentes do dia (ex. um de manha e o outro
anoite). Utilizar outros medicamentos para a acne ao mesmo tempo que Duoclin pode aumentar
o risco de irritagdo da pele.

— Pare o tratamento e dirija-se ao seu médico se a irritagdo da pele se tornar grave (vermelhidao,
secura, comichdo, picadas ou ardor graves).

Duoclin ndo deve ser utilizado ao mesmo tempo que medicamentos com eritromicina.

A aplicag@o de Duoclin a0 mesmo tempo que medicamentos como a dapsona e a sulfacetamida pode
causar uma alteracdo temporaria da cor da pele ou dos pelos faciais (cor amarelo/laranja). Tal ndo sera
permanente.

Um dos farmacos de Duoclin pode afetar o modo como funcionam alguns medicamentos para a anestesia
geral (chamados “agentes bloqueadores neuromusculares™).
— Informe o seu médico ou farmacéutico se vai fazer uma cirurgia.

Se ndo tem a certeza se alguma das situacdes anteriores se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico, antes de utilizar Duoclin.

Gravidez e amamentacao
Existe apenas informagdo limitada sobre a seguranca de Duoclin em mulheres gravidas.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de usar este medicamento.

O seu médico ira considerar o beneficio para si e o risco para o seu bebé de utilizar Duoclin enquanto
estiver gravida.

Nao se sabe se os componentes de Duoclin podem passar para o leite materno. Um dos farmacos de
Duoclin ¢ a clindamicina. Quando a clindamicina é tomada oralmente ou por injecdo, pode passar para
o leite materno. Se estiver a amamentar, confirme com o seu médico antes de utilizar Duoclin.

Nao utilize Duoclin no seu peito se estiver a amamentar.

3. Como utilizar Duoclin

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

e Use Duoclin uma vez por dia a noite.
Em alguns casos podem ser necessarias 2 a 5 semanas de tratamento, antes de observar o efeito de
Duoclin.

e Duoclin ndo deve ser usado continuamente durante mais de 12 semanas. O seu médico dir-lhe-4 a
duragdo do seu tratamento.

Como aplicar Duoclin
1. Remova completamente qualquer maquilhagem.
2. Lave muito bem as areas afetadas, enxague com agua morna e seque suavemente.
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Aplique uma fina pelicula de gel na totalidade da area de pele afetadas utilizando a ponta dos dedos.
4. Aplique em todas as areas da pele com acne, ndo apenas nas lesdes individuais. Se o gel ndo se
espalhar facilmente na pele € porque esta a utilizar muito gel.
e Apenas para o rosto, use a quantidade de gel que vai desde a ponta do dedo até a primeira
articulagdo (o primeiro vinco do dedo). Esta € uma “ponta do dedo”.
e Para o rosto e costas, use duas “pontas do dedo” e meia.

5. Se ficar com a pele muito seca ou com muita descamagdo, pode utilizar um hidratante nio oleoso,
utilizar DUOCLIN com menos frequéncia, ou parar o tratamento por um curto periodo de tempo para
permitir que a sua pele se adapte ao tratamento. Este medicamento pode ndo funcionar corretamente
se nao for aplicado todos os dias.

6. Lave as suas maos depois de aplicar o gel.

7. Depois de seco, pode usar maquilhagem ndo oleosa (oil-free).

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes
do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Se utilizar mais Duoclin do que deveria

e Tenha cuidado para nido aplicar demasiado. Aplicar demasiado gel ou aplicd-lo com mais
frequéncia ndo ird ajudar a que as suas lesdes desaparecam mais rapidamente e pode causar irritagdo
da pele. Se isto acontecer, utilize o gel com menos frequéncia ou pare de o utilizar por alguns dias e
depois recomece.

Se acidentalmente engolir Duoclin
e Se acidentalmente engolir o gel, procure aconselhamento médico. Poderd ter sintomas
semelhantes a quando toma antibioticos oralmente (disturbios de estémago).

Caso se tenha esquecido de utilizar Duoclin
e Na3o utilize uma dose a dobrar para compensar doses individuais que se esqueceu de utilizar.
e Aplique a proxima dose como normalmente

Se parar de utilizar Duoclin

Nao utilize o gel por mais de 12 semanas de uma s6 vez, sem falar com o seu médico.

Utilize DUOCLIN pelo tempo recomendado pelo seu médico. Nao pare a menos que o seu médico o
aconselhe.

E importante que continue a utilizar o gel tal como receitado pelo seu médico. Se parar cedo demais,
a sua acne pode voltar.

Caso ainda tenha dtavidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Se verificar algum dos efeitos adversos mencionados neste folheto pare imediatamente de utilizar

Duolcin e consulte um médico — pode necessitar de tratamento médico urgente:

e Sinais de reagdo alérgica (tais como inchaco do rosto, olhos, 1abios ou lingua, urticaria, dificuldade
em respirar, colapso).

e Diarreia grave ou prolongada, ou célicas abdominais.

e Ardor intenso, descamac¢do ou comichio.

Muito frequentes
(pelo menos 1 em cada 10 pessoas sdo afetadas)



No local da aplicagao:
e Vermelhiddo, descamacao e secura

Estes efeitos secundarios sao normalmente ligeiros.

Frequentes
(Menos de 1 em cada 10 pessoas sdo afetadas)
e Dor de cabega

No local da aplicagao:
e Ardor, dor, sensibilidade a luz solar

Pouco frequentes

(menos de 1 em cada 100 pessoas sdo afetadas)

Formigueiro (parestesia), agravamento da acne, pele vermelha e com comichdo, erupcdo da pele
(dermatite, erupg¢do eritematosa).

Outros efeitos secundarios

Outros efeitos secundarios com frequéncia desconhecida (frequéncia ndo pode ser estimada com os
dados disponiveis) incluem:

e Reagdes alérgicas

e Inflamagdo do intestino, diarreia, incluindo diarreia com sangue, dor de estomago

No local da aplicagao:
e Reagoes da pele, descoloragdo da pele
e Erup¢des da pele com relevo e comichao (urticaria)

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Duoclin

Manter este medicamento fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).
Ap0s a primeira abertura do Duoclin, conservar a temperatura inferior a 25°C e descartar apds 2 meses.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem apo6s “EXP”.



Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de Duoclin

- As substancias ativas sdo: clindamicina e peroxido de benzoilo anidro. 1 g de gel contém: 10 mg de
clindamicina (sob a forma de fosfato de clindamicina) e 50 mg de peroxido de benzoilo anidro (sob
a forma de peroxido de benzoilo hidratado).

- Os outros componentes sdo: Carbomero 980 NF, Dimeticone, Laurilsulfosuccinato dissédico,
Edetato dissodico, Glicerol, Poloxamero (Poloxamero 182), Silica coloidal hidratada, Hidroxido de
sodio, Agua purificada

Qual o aspeto de Duoclin e conteiido da embalagem

Gel homogéneo, branco ou ligeiramente amarelado com finas particulas visiveis.

25 ¢g,30 g, 50 g ou 60 g de gel em tubos de aluminio fechados com tampa de rosca de plastico de cor
branca, em cartonagem.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introdu¢ao no Mercado e Fabricante
IFC Skincare Portugal — Produtos Dermatologicos, Unipessoal, Lda.
Rua Tomas da Fonseca,

Torre A, 3°C-D

1600-209 Lisboa, Portugal

Fabricante

Jadran-Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Croéacia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu (EEE)
com os seguintes nomes:

Eslovénia: Klindamicin/benzoilperoksid JGL 10mg/50mg v 1 g gel
Espanha: Duoclin 10 mg/g + 50 mg/g gel

Italia: Duoclin

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 05/2026.



