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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Zineryt
40 mg/ml + 12 mg/ml prasok a rozpustadlo na dermalny roztok

erytromycin + dihydrét octanu zino¢natého

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zineryt a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zineryt
Ako pouzivat’ Zineryt

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Zineryt

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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1. Co je Zineryt a na ¢o sa pouZiva

Zineryt obsahuje lie¢iva erytromycin a octan zino¢naty. Patri do skupiny koznych (dermalnych)
liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu akné.

Zineryt je ureny na liecbu akné.

Erytromycin je antibiotikum, ktoré spolu s obrannymi mechanizmami l'udského tela nici
mikroorganizmy, ktoré st nan citlivé. To znamena, ze pri oSetrovani zapalenych mazovych zliaz
erytromycinom dochddza k ich postupnému hojeniu. Primes zinku zvySuje uc¢innost’ erytromycinu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zineryt

NepouZivajte Zineryt
- ak ste alergicky na erytromycin, zinok, iné antibiotika zo skupiny makrolidov alebo
na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Zineryt, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Zineryt nesmie prist’ do kontaktu s ocami, sliznicami nosa a ust.

- Pri pouzivani Zinerytu moze dojst’ k suc¢asnej necitlivosti mikroorganizmov na iné antibiotika
s podobnou chemickou Struktirou (makrolidy) a na linkomycin a klindamycin. Bez porady
s lekarom nepouzivajte na lieCenu oblast’ koze d’alsie lieky.

- Pripraveny roztok sa mdze pouzivat’ 8 tyzdiov (pozri nizsie Cast’ 3).

- Ak sa obsah flasky vyleje, moze zanechat’ Skvrny na textiliach.

- Zineryt nie je urceny na liecbu deti mladsich ako 6 rokov.
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Iné lieky a Zineryt
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky Zinerytu a inych liekov by sa mohli vzajomne ovplyviovat’ a vyvolat’ vedlajsie u¢inky alebo
nezvycajné reakcie.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Pokial’ to nie je nevyhnutné, tehotné Zeny nemaji Zineryt pouzivat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju ziadne udaje o vplyve Zinerytu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Takyto
ucinok je v8ak nepravdepodobny.

3.  Ako pouzivat’ Zineryt

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim lieCby pripravte roztok podl'a navodu nizSie. Pred nanesenim pripraveného roztoku si
postihnutu oblast’ koze najprv umyte mydlom. Pripraveny roztok nanasajte na postihnuti kozu dvakrat
denne (najlepsie rano a vecer) I'ahkym stla¢anim flasky naklonenej smerom nadol. Po naneseni
nechajte zaschnut'. Po zaschnuti bude bezfarebny.

K zlepseniu alebo ustupu prejavov akné dochadza zvycajne do 10 — 12 tyzdiov od zacatia lieCby.
Ak sa priznaky zhorsia, urychlene sa porad’te s lekarom.

Navod na pripravu roztoku Zineryt

1. Balenie lieku obsahuje 2 flasky (v jednej je prasok, v druhej tekutina) a aplikator. Z obidvoch

flasiek odskrutkujte uzavery. Ponechajte si uzaver z fl'asky s praSkom.

Prelejte tekutinu do flasky s praSkom. Prazdnu fTasku mozete vyhodit’.

Na fTasku s tekutinou a praSkom naskrutkujte uzaver, ktory ste si ponechali.

Pretrepavajte obsah fTasky asi 1 minutu.

Uzaver z fTasky odskrutkujte a nasad’te na fiu aplikator.

Uzaver s aplikatorom zatlacte na plnu fTasku a pritiahnite.

Opét uzaver odskrutkujte a skontrolujte, ¢i je aplikator dobre upevneny v hrdle fTasky. Ak

treba, moZete ho este zatlacit’.

8. Roztok sa moze pouzivat’ 8 tyzdnov od datumu pripravy, preto na flasku napiste datum, do
ktorého budete moct’ pripraveny roztok pouzivat. Lahkym stlatenim steny fl'aSky skontrolujte,
¢i tesni.

Nk wN

Jedna flaska Cerstvo pripraveného roztoku obsahuje 30 ml, 70 ml alebo 90 ml Zinerytu, ¢o staci
priblizne na jeden mesiac liecby.

Pripraveny roztok pouzivajte 8 tyzdnov od datumu pripravy. Ak je nutné v lieCbe pokracovat’, lekar
vam predpise nové balenie

Ak zabudnete pouzZit’ Zineryt
Ak vynechate jednu davku, neskracujte ¢asovy interval medzi davkami, ale pokracujte d’alej
v nanasani roztoku dvakrat denne.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ vyhladajte lekara, ak sa u vas vyskytne zavazna kozna reakcia: Cervena, Supinatd vyrazka
s hrbolé¢ekmi pod kozou a s pluzgiermi (exantémova pustuldza). Castost’ vyskytu tohto vedl’ajsieho
ucinku je neznama (nedé sa odhadnut’ z dostupnych udajov).

Dalsie vedlajsie u¢inky st prechodného charakteru a vo vacsine pripadov spontanne rychlo ustapia:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
- svrbenie, zaervenanie, podrazdenie koze, pocit palenia koze, sucha koza, odlupovanie koze.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1z 10 000 osob):
- precitlivenost’.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zineryt

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C (plati pre neotvorené balenie lieku aj pre pripraveny roztok).

Roztok pripraveny podl'a navodu vyssie sa méze pouzivat’ 8 tyzdiov od datumu pripravy. Hned’
po priprave roztoku si na flasku napiste datum, do ktorého budete moct’ pripraveny roztok pouzivat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zineryt obsahuje

- Lieciva su erytromycin a dihydrat octanu zino¢natého. 1 ml dermalneho roztoku pripraveného
na pouzitie obsahuje 40 mg erytromycinu a 12 mg dihydratu octanu zino¢natého.

- Pomocné latky su etanol a diizopropyl-sebaktat.

Ako vyzera Zineryt a obsah balenia

Zineryt je dostupny ako prasok a rozptstadlo na dermalny roztok. Balenie obsahuje plastovu flasku
s bielym praskom, plastovu fTasku s rozpustadlom (Cira bezfarebna tekutina) a samostatne zabaleny
plastovy uzaver s aplikatorom.

Verlkosti balenia: 30 ml, 70 ml, 90 ml.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

(e

.:2018/02306-Z1B, 2020/07043-Z1A
..2018/00912-Z1B

Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.
Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.

(e

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

Vyrobca

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.



