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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zineryt

40 mg/ml + 12 mg/ml prasok a rozpustadlo na dermalny roztok
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml dermélneho roztoku pripraveného na pouzitie obsahuje 40 mg erytromycinu a 12 mg dihydratu
octanu zino¢natého.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na dermalny roztok.

1 flaska obsahuje biely prasok a 1 fl'aska obsahuje rozpustadlo (Cira bezfarebna tekutina).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lokalna liecba vsetkych foriem acne vulgaris.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Zineryt sa nanasa na postihnutt pokozku dvakrat za den, obvykle pocas 10 — 12 tyzdiiov. Terapeuticky
ucinok sa zvycajne dosiahne v priebehu prvych 12 tyzdiov.

Sp6sob podavania

Pred aplikaciou roztoku treba kozu umyt’ mydlom. Pripraveny roztok (pozri Cast’ 6.6) sa nanasa na
pokozku celej tvare alebo na iné postihnuté casti (nielen na lézie samotné), az kym sa nepokryje cela
oblast, ktora sa ma liecit’ (pri kazdom pouziti sa spotrebuje priblizne 0,5 ml).

Pripraveny roztok sa nanasa 'ahkym stla¢anim fT'asky naklonenej smerom nadol a pohybom aplikatora
po pokozke. Rychlost’ vytekania mozno regulovat’ zvySenim alebo znizenim tlaku na pokozku.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, iné makrolidové antibiotika alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak ako pri ostatnych makrolidoch, boli hlasené zriedkavé zavazné alergické reakcie, vratane akutnej
generalizovanej exantémovej pustulozy (AGEP). Ak sa vyskytne alergicka reakcia, pouzivanie lieku
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sa ma ukoncit’ a zacat’ nalezita lieCba. Lekari si maji byt vedomi, Ze po ukon¢eni symptomaticke;j
lieCby sa mozu opatovne vyskytnat priznaky alergie.

Zineryt je uréeny vyluéne na povrchovu lie¢bu koze a nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami, sliznicami
nosa a ust.

Mobze sa vyskytnut’ skrizend rezistencia na iné antibiotika makrolidového typu a na linkomycin
a klindamycin.

4.5 Liekové a iné interakcie
Doteraz ziadne nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Skusenosti s pouzitim peroralneho erytromycinu u 'udi naznacuju, ze ked’ sa erytromycin podava
pocas gravidity, moze spdsobit’ vrodené malformécie, ako su kardiovaskularne poruchy
a pylorostenoza.

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G&inky z hladiska reprodukénej toxicity
(pozri Cast’ 5.3).

Zineryt sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ klinicky stav zeny nevyzaduje liecbu
erytromycinom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neexistuju ziadne udaje o uc¢inku Zinerytu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Takyto
ucinok je vSak nepravdepodobny.

4.8 Neziaduce ucinky

Ked’ze Zineryt obsahuje alkohol, obcas sa vyskytne pocit palenia alebo pichania alebo mierne
sCervenanie koze. Tento stav je prechodny a ma len maly klinicky vyznam.

V nasledujucej tabul’ke st neziaduce u¢inky uvedené podla tried organovych systémov a terminologie
MedDRA. V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi
klesajucej zavaznosti.

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduce ucinky
Poruchy imunitného systému | vel'mi zriedkavé | precitlivenost’
Poruchy koZe a podkoZného | menej Casté pruritus

tkaniva erytém

podrazdenie koze
pocit palenia koze
sucha koza

odlupovanie koze

nezname akutna generalizovana exantémova pustuloza
(AGEP)
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nahodné predavkovanie je nepravdepodobné vzhl'adom na spdsob podania.

Nahodné pozitie celého obsahu jedného balenia Zinerytu sa prejavi hlavne priznakmi akutnej toxicity
charakteristickej pre absolutny alkohol, ktory je v lieku pritomny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieciva proti akné, antiinfektiva na liecbu akné, ATC: D10AF52

Mechanizmus ucéinku

Erytromycin je bakteriostatické antibiotikum s tizkym spektrom U¢inku, ktoré patri do skupiny
makrolidov. Baktérie, ktoré st Casto preukazatel'né v akné, Staphyloccocus epidermidis

a Propionibacterium acnes, patria k mikroorganizmom, ktoré su citlivé na toto antibiotikum.
Lokalne aplikovany erytromycin méze mat’ priaznivy u¢inok na akné. Pocas lieCby sa moze

v citlivosti koznej flory prejavit’ posun k rezistencii na erytromycin. Tato rezistencia je obvykle
po preruseni liecby reverzibilna.

Zinok zvysuje ucinok erytromycinu v liecbe akné.

Pri zavaznych formach akné sa moze Zineryt kombinovat’ napr. s lokalnou aplikaciou vitaminu A,
benzoylperoxidom alebo peroralne podavanym tetracyklinom.

Naneseny Zineryt nie je po vysuseni viditelny, preto je z kozmetického hl'adiska akceptovatelny.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lokalne aplikovany erytromycin sa bud’ neabsorbuje, alebo sa absorbuje len t'azko.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nie st zndme ziadne udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol
diizopropyl-sebakat

6.2 Inkompatibility

Ziadne.


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

Neotvorené balenie

24 mesiacov

Po rekonstitucii

8 tyzdinov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neotvorené balenie aj liek po rekonstitucii

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Hned’ po rekonstitacii lieku sa ma na fl'asku napisat’ datum exspiracie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie licku obsahuje:

- plastovu fl'asku s praskom obsahujucim erytromycin a dihydrat octanu zino¢natého,
- plastovu fl'asku s rozpustadlom obsahujucim etanol a zmékcujuce latky,

- samostatne zabaleny plastovy uzaver s aplikatorom.

Velkosti balenia: 30 ml, 70 ml, 90 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Na zaciatku lie¢by sa rozpustadlo z jednej flasky preleje do fTasky s praskom, ktora sa ihned’ dobre
potrasie, aby sa prasok rozpustil. Na fl'asku s pripravenym dermalnym roztokom sa nasadi aplikator.

Podrobnejsie instrukcie na rekonstiticiu:

1. Balenie lieku obsahuje 2 fTasky a aplikator. Z obidvoch fl'asiek odskrutkujte uzavery.

Ponechajte si uzaver z flasky s praskom.

Prelejte tekutinu do flasky s praskom. Prazdnu fl'asku 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 iiu aplikéator.

Uzaver s aplikatorom zatlacte na plnu fTasku a pritiahnite.

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

treba, mozete ho eSte zatlacit’.

8. Roztok sa moze pouzivat’ 8 tyzdnov od datumu pripravy, preto si datum exspiracie poznacte
na flasku. Cahkym stlacenim steny fTasky skontrolujte, ¢i tesni.

NNk W

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

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

46/0202/89-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. septembra 1989
Datum posledného predlzenia registracie: 23. januara 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2025



