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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zineryt

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lieciva: erythromycinum 40 mg, zinci acetas dihydricus 12 mg v 1 ml roztoku pripraveného
na pouZzitie.

Pomocné latky, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Préasok a rozpustadlo na pripravu dermélneho roztoku

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

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

Zineryt sa nanasa na postihnutu pokozku dvakrat za den, obvykle pocas 10 - 12 tyzdnov. Zjavny
terapeuticky ucinok sa zvycajne dosiahne v priebehu prvych 12 tyzdnov.

Spdsob podavania

Zineryt sa nanasSa vol'ne na pokozku celej tvare alebo na iné postihnuté Casti /nielen na 1ézie samotné/,
az kym sa nepokryje celd oblast, ktora sa ma lie¢it’ /pri kazdom pouziti sa spotrebuje asi 0,5 ml/.
Zineryt sa nanasa fl'astickou naklonenou smerom nadol a pohybom uzéveru aplikatora po pokozke

za jemného tlaku. Rychlost’ vytekania lieku Zineryt sa méze kontrolovat’ zvySenim alebo znizenim
tlaku na pokozku.

4.3 Kontraindikacie

Zineryt je kontraindikovany u pacientov s hypersenzitivitou na erytromycin alebo na iné antibiotika
makrolidovej skupiny, na zinok, diizopropylsebaktat alebo etanol.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zineryt je ureny vylucne na povrchovu liecbu koze a nesmie prist’ do kontaktu s o€ami, sliznicami
nosa a ust.
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Moze sa vyskytnut’ skrizena reakcia s inymi antibiotikami makrolidového typu a s linkomycinom
a klindamycinom. M6ze dojst’ k vzajomnej skrizenej alergickej reakcii medzi makrolidmi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Doteraz Ziadne nie s zname.

4.6 Gravidita a laktacia

Skusenosti s pouZzitim peroralneho erytromycinu u 'udi naznacuju, ze erytromycin méze spdsobovat’
vrodené malformécie, ako su kardiovaskularne poruchy a pylorostenoza, ked’ sa podava pocas

gravidity.

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G&inky z hl'adiska 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 ucinku lieku Zineryt na schopnost’ viest motorové vozidla a manipulovat’
so strojmi. Avsak takyto u¢inok je nepravdepodobny.

4.8 Neziaduce ucinky

Ked’ze Zineryt obsahuje alkohol, obcas sa pozoruje palivy alebo pichavy pocit, alebo 'ahké
sCervenanie pokozky. Tento stav je prechodny a ma len maly klinicky vyznam.

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

Trieda organovych systémov Menej casté Velmi zriedkavé
(=1/1 000 az < 1/100) (<1/10 000), nezname
(z dostupnych udajov)
Poruchy imunitného systému precitlivenost’
Poruchy koze a podkozného pruritus
tkaniva erytém

podrazdenie koze
pocit palenia koze
sucha koza

odlupovanie koze

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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 pre spdsob aplikacie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nahodné pozitie celého obsahu jedného balenia lieku Zineryt sa prejavi hlavne symptomami akttnej
toxicity charakteristickej pre absolutny alkohol, ktory je v lieku pritomny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Dermatologikum, makrolidové antibiotikum s primesou adstringencia
ATC : D10AF52

Mechanizmus u¢inku

Erytromycin je bakteriostatické antibiotikum s tzkym spektrom t¢inku, ktoré patri do skupiny
makrolidov.

Baktérie, ktoré su Casto preukazatel'né v akné Staphyloccocus epidermidis a Propionibacterium acnes,
patria k mikroorganizmom, ktoré su citlivé na toto antibiotikum.

Povrchovo aplikovany erytromycin moze mat’ priaznivy uc¢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 G¢inok erytromycinu v liecbe akné.

U vaznych foriem akné sa méze Zineryt kombinovat, napr. s povrchovou aplikaciou vitaminu A,
s benzoylperoxidom alebo s peroralne podanym tetracyklinom.

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

Povrchovo aplikovany erytromycin sa bud’ neabsorbuje, alebo sa absorbuje len tazko.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie st zname ziadne udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ethanolum
Diisopropylis sebacas

6.2 Inkompatibility

Ziadne.

6.3 Cas pouzitelnosti

Prasok a rozpustadlo s balené oddelene, st stabilné do exspiracie vytlatenej na baleni. Oddelene

maju stabilitu 24 mesiacov.
Stabilita pripraveného dermalneho roztoku je 8 tyzdiov.
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Zineryt /praok na pripravu roztoku/ a erstvo pripraveny roztok sa uchovavaji pri teplote do 25 "C/.
Datum exspiracie ¢erstvo pripraveného roztoku sa ma zaznamenat’ na fl'asticku hned’ po priprave.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zineryt sa dodava ako prasok pozostavajici z erytromycinu a dihydratu octanu zino¢natého a ako
rozpust'adlo obsahujuce etanol so zméakc¢ujicimi prostriedkami, obidve fazy su balené oddelene

v plastovych flastickach. Samostatne zabaleny plastovy uzaver s aplikdtorom, pisomna informacia
pre pouzivatel'ov, papierova Skatulka.

Velkost balenia: 1 x 30 ml, 1 x 70 ml, 1 x 90 ml

6.6 Pokyny na pouZitie a zaobchadzanie s liekom

Na zaciatku liecby sa rozpustadlo z jednej flasticky preleje do fT'asticky s praSkom, ktora sa ihned’
dobre potrasie, aby sa praSok rozpustil. Na fTasticku s pripravenym dermalnym roztokom sa nasadi
aplikator.

Podrobnejsie informacie tykajtice sa pripravy dermalneho roztoku st nasledujice:

1. Zlto-siva papierové skatulka obsahuje 2 flasticky a aplikator.

Odstrante uzavery z obidvoch fl'astic¢iek. Ponechajte si uzaver z fl'asticky s praskom.

Prelejte tekutinu do flasticky s praskom. Prazdnu flasticku mozete vyhodit’.

Nasraubujte uzaver, ktory ste si ponechali, na fl'asticku s tekutinou a praskom.

Pretrepavajte obsah flasticky asi 1 minutu.

Odsraubujte uzaver z flasticky a do uzaveru nasad’te aplikator.

Zatlacte uzaver s aplikatorom na plnu fl'asticku a pritiahnite.

Opét odSraubujte uzaver a skontrolujte, ¢i je aplikator pevne nasadeny. Ak je potrebné, zatlacte

aplikator, aby bol spol'ahlivo nasadeny.

8. Roztok sa moze pouzivat’ 8 tyzdiov od datumu pripravy. Preto si konecny datum pouzitelnosti
poznacte na flasticku. Cahkym stlacenim steny fTasticky sa presvedcite o tesnosti. Po umyti
koze naklonte fTasticku, I'ahko ju stladte a naneste lick na postihnut kozu.

N A®LD

Jedna flasti¢ka Cerstvo pripraveného roztoku obsahuje 30 ml, 70 ml, 90 ml lieku Zineryt, ¢o postacuje
priblizne na jeden mesiac liecby.
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