CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zineryt
40 mg/ml + 12 mg/ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do stosowania
na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml gotowego roztworu zawiera 40 mg erytromycyny i 12 mg cynku octanu w postaci
kompleksu erytromycyny z cynku octanem dwuwodnym mikronizowanym
(Erythromycinum cum zinco).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do stosowania na skore.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie umiarkowanych do cigzkich postaci tradziku, w przypadku gdy
miejscowe leczenie bez zastosowania antybiotykow nie byto wystarczajace lub nie byto
tolerowane.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy doktadnie oczys$ci¢ i osuszy¢
powierzchni¢ skory, na ktorg bedzie nanoszony produkt.

Zineryt nalezy stosowac na zmienione chorobowo miejsca na skorze dwa razy na dobe,
zwykle przez okres od 10 do 12 tygodni. Znaczacy efekt terapeutyczny zwykle wystepuje
w ciggu 12 tygodni. W przypadku braku poprawy lub pogorszenia pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem. Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia opornosci
bakterii na produkt leczniczy. W przypadku stwierdzenia opornosci, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego na okres dwdch miesiecy.

Sposéb podawania

Zineryt nalezy naktada¢ na skorg catej twarzy lub inne zmienione miejsca (nie tylko na
samg zmiane¢ chorobowag), az do catkowitego pokrycia leczonego obszaru, kazdorazowo
zuzywajac okoto 0,5 ml roztworu.




Po odwrdceniu butelki z aplikatorem do gory dnem, nalezy nanie$¢ roztwor na zmieniong
chorobowo okolice skory, przesuwajac po niej aplikatorem. Ilo$¢ wyplywajacego z
buteleczki roztworu reguluje si¢ zwigkszajac lub zmniejszajac site nacisku aplikatora na
skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, inne antybiotyki z grupy makrolidéw lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zineryt jest przeznaczony wytacznie do stosowania miejscowego na skore. Nalezy unikac
kontaktu produktu z oczami lub btong $luzowa nosa i jamy ustnej. W razie
przypadkowego kontaktu produktu z oczami lub btong §luzows, nalezy je doktadnie
przemy¢ woda.

Moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa z innymi antybiotykami z grupy makrolidow oraz
zZ linkomycyna i1 klindamycyna. Moze takze wystapi¢ wzajemna krzyzowa nadwrazliwos¢
pomiedzy makrolidami.

Podobne jak w przypadku innych makrolidéw, notowano wystepowanie rzadkich
cigzkich reakcji alergicznych, w tym ostrej uogélnionej osutki krostkowej (ang. acute
generalised exanthematous pustulosis, AGEP). Jezeli wystapi reakcja alergiczna, nalezy
odstawi¢ lek 1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Lekarz powinien mie¢ swiadomos¢, ze po
przerwaniu leczenia objawowego moze doj$¢ do nawrotu objawow alergicznych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W oparciu o dane dotyczace stosowania doustnej erytromycyny przypuszcza si¢, ze
erytromycyna moze powodowa¢ wady wrodzone, takie jak wady uktadu sercowo-

naczyniowego i1 zwezenie odzwiernika gdy jest podawana podczas cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3.).

Produktu leczniczego Zineryt nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze stan
kliniczny kobiety wymaga stosowania erytromycyny.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Nie ma danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Zineryt na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednak dziatanie takie nie wydaje si¢ prawdopodobne.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Niezbyt czesto Bardzo rzadko Czestos$¢ nieznana
ukladéw i (>1/1000 do <1/10 000 (czesto$¢ nie moze
narzadow <1/100) by¢ okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢

immunologicznego

Zaburzenia skoéry i Swiqd, rumien, ostra uog6lniona
tkanki podskornej podraznienie skory, osutka krostkowa
uczucie pieczenia, (ang. AGEP)

ktucia, sucho$é
skory, ztuszczanie
naskorka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Niebezpieczenstwo przypadkowego przedawkowania jest znikome, z uwagi na postac
farmaceutyczng produktu.

Przypadkowe potkniecie calej zawartosci opakowania produktu leczniczego Zineryt
spowoduje glownie wystapienie objawoOw ostrego zatrucia etanolem zawartym w
produkcie.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne do stosowania miejscowego w
leczeniu tradziku, erytromycyna w skojarzeniu z innymi lekami, kod ATC: D10 AF 52

Mechanizm dziatania

Erytromycyna jest antybiotykiem przeciwbakteryjnym o waskim spektrum dziatania,
nalezagcym do makrolidow. Do drobnoustrojow wrazliwych na ten antybiotyk naleza
bakterie, takie jak Staphylococcus epidermidis oraz Propionibacterium acnes, ktore
czesto wystepuja w przypadku tradziku. Podczas leczenia moze wystapi¢ opornos¢ flory
bakteryjnej skory, zwykle przemijajaca po przerwaniu leczenia. Cynk nasila dzialanie
erytromycyny w leczeniu tradziku.

W cigzkich przypadkach tradziku, leczenie produktem leczniczym Zineryt moze by¢
skojarzone na przyktad z miejscowo stosowanymi: witaming A, nadtlenkiem benzoilu lub
doustnie podawang tetracykling.

Po wyschnigciu Zineryt jest niewidoczny na skorze i dlatego jest akceptowany z
kosmetycznego punktu widzenia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po miejscowym zastosowaniu na skore erytromycyna praktycznie nie wchiania si¢ do
krazenia ogdlnego lub wchtaniana si¢ w niewielkiej ilosci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bez znaczenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Diizopropylosebacynian, etanol bezwodny.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosSci



Proszek i rozpuszczalnik - 2 lata.

Okres wazno$ci roztworu po sporzadzeniu - 5 tygodni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 butelka z proszkiem i 1 butelka z rozpuszczalnikiem do sporzadzenia 30 ml roztworu
oraz aplikator, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Przygotowanie roztworu
W opakowaniu znajduja si¢ (patrz rysunek):

ZINERYT ZINERYT
A B
PROSZEK ROZPUSZ

CZALNIK

A B C

(A). Butelka z proszkiem do sporzgdzania roztworu
(B). Butelka z rozpuszczalnikiem do sporzgdzania roztworu
(C).Aplikator

Po uprzednim zdjeciu nakretek, nalezy przela¢ zawarto$¢ butelki z
rozpuszczalnikiem (B) do butelki z proszkiem (A).



1. Zakrgci¢ butelke w ktorej znajduja si¢ proszek z rozpuszczalnikiem i zmieszaé
jej zawarto$¢, potrzasajac butelkg mniej wigcej przez minutg.

. Zdja¢ nakretke z butelki z uzyskanym roztworem.

3. W szyjce butelki z roztworem umiesci¢ aplikator (C), wciskajgc go
zdecydowanym ruchem az do oporu.

. Zakreci¢ butelke z aplikatorem.

5. Po sporzadzeniu roztwor mozna stosowac przez 5 tygodni. Termin waznosci

nalezy zapisa¢ na butelce.

N

S

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 lutego 1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 sierpnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



