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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

ZINERYT 40 mg/ml + 12 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Erythromycinum 40 mg, zinci acetas dihydricus 12 mg v 1 ml roztoku piipraveného k pouZiti.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro kozni roztok
Popis pfipravku: 1. bily krystalicky prasek
2. bezbarvy, ¢iry roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Lokalni 1é¢ba vsech forem akné.
4.2 Davkovani a zptsob podani
Dévkovani

ZINERYT se aplikuje 2 x denné na loziska ¢i postizenou pokozku obvykle po dobu 10 — 12 tydn.
Zlepseni nastava obvykle béhem tohoto tdobi.

Zpusob podani
ZINERYT se aplikuje volné na celou pokozku obliceje nebo jina postizena mista, nejenom na samotné

1éze, aby byla pokryta cela plocha (je tieba asi 0,5 ml pii kazdé aplikaci). Piipravek se aplikuje
potirdanim pokozky aplikatorem za mirného tlaku (naklonénou lahvic¢kou a pfitlacenim).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo jina antibiotika ze skupiny makrolidovych ATB nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pripravek je uréen pouze k lokalni 1écbé kiize a nema ptijit do styku s okem, sliznici nosu a ust.
Stejné jako u jinych makrolidl byly po systémovém podani hlaseny vzacné zavazné alergické reakce,
véetné akutni generalizované exantematozni pustuloézy (AGEP). Pokud dojde k alergické reakci,

podavani 1é¢ivého piipravku je tieba prerusit a zahajit vhodnou 1é¢bu. Lékari si maji byt védomi toho,
Ze po preruseni symptomatické 1écby mize dojit k op€tovnému vyskytu alergickych ptiznaka.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Dosud nebyly zaznamenany.

Muze se vyvinout zkfizena rezistence na jina antibiotika ze skupiny makrolidd a na linkomycin nebo
klindamycin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Klinickd zkuSenost s perordlné¢ poddvanym erythromycinem naznacuje, ze erythromycin miize pii
podavani béhem téhotenstvi zplisobit vrozené malformace, napt. kardiovaskuldrni malformace nebo

stendzu pyloru.

Studie na zviratech neukazuji na piimé nebo nepfimé skodlivé ucinky z hlediska reprodukéni toxicity
(viz bod 5.3).

Tehotenstvi

Zineryt nema byt béhem téhotenstvi pouzivan, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje 1écbu prave
erythromycinem.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Tridy organovych Méné casté Velmi vzacné Neni znamo
systému >1/1000 az <1/10 000 (z dostupnych udaji
<1/100 nelze urcit)
Poruchy hypersenzitivita
imunitniho
systému
Poruchy kiizZe a pruritus, erytém, akutni generalizovana
podkoZni tkané podrazdéni kize, exantematozni pustuloza
paleni kiize, sucha (AGEP)*
ktize, Supinaténi
kize

* hlasena po systémovém podani
Tyto nezadouci t¢inky maji obvykle pfechodny charakter.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Preddvkovani neni mozné vzhledem k aplikacni forme€. Néhodné poziti celého obsahu baleni
ptipravku ZINERYT bude charakterizovano hlavné akutné-toxickymi pfiznaky zplsobenymi
ptitomnosti alkoholu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: dermatologika, antiinfektiva k terapii akné, erythromycin, kombinace
ATC kod: D10AF52

Mechanismus t¢inku

Erythromycin je bakteriostaticky ptsobici antibiotikum se stfedné Sirokym spektrem ucinnosti ze
skupiny makrolidd. Mezi mikroorganismy citlivé na toto antibiotikum patfi i Staphylococcus
epidermidis a Propionibacterium acnes, které jsou pii vyskytu akné cCasto pritomné. Lokalné
aplikovany erythromycin ma ptiznivy vliv na akné.

Béhem lécby se mize objevit zména v citlivosti bakterialni kozni flory. Vznikla rezistence je
reverzibilni po pferuSeni lécby.

Zinek zvysuje efekt erythromycinu v 1é€bé akné.
U tézkych forem akné 1ze ptipravek kombinovat naptiklad s lokalni aplikaci derivatl vitaminu A,
benzoyl-peroxidu nebo celkové podavanym tetracyklinem. Po aplikaci se stava ZINERYT neznatelny,

proto je po kosmetické strance dobfte pfijatelny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
K absorpci lokalné aplikovaného erythromycinu nedochézi viibec nebo minimalné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou k dispozici zadné udaje, které by odhalily zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Bezvody ethanol, diisopropyl-sebakat
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu je doba pouzitelnosti 2 roky.
Pouzitelnost Cerstve pripraveného roztoku je 7 tydnt.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Ptipravek v originalnim baleni i pfipraveny roztok se uchovavaji pii teploté do 25 °C.

Datum exspirace piipraveného roztoku ma byt zapsano na lahvicku ihned po smichani prasku
s rozpoustédlem.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicky z HDPE se Sroubovacim uzavérem, samostatné baleny aplikator s houbickou, krabicka
Velikost baleni: 1 lahvicka s praskem
1 lahvicka s 30 ml, 70 ml nebo 90 ml rozpoustédla

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pred zacatkem lécby se obsah lahvicky s tekutinou prelije do lahvicky obsahujici prasek. Vznikly
roztok se okamzité¢ dobte protfepe, dokud se prasek nerozpusti a na lahvicku se nasroubuje aplikator.

Podrobny postup ptipravy:

1. Krabicka obsahuje 2 lahvicky a aplikator. Odstrante uzavéry z obou lahvicek. Uzavér z lahvicky
s praskem uschovejte.

Vlijte tekutinu z jedné lahvicky do druhé s praskem. Prazdnou lahvicku mizete zlikvidovat.
Nasroubujte zpét uzaver na lahvicku obsahujici nyni tekutinu s praskem.

Ihned protfepejte po dobu jedné minuty.

Odsroubujte uzaver z lahvicky a vlozte aplikator do uzavéru.

Ptitlacte uzavér s aplikatorem na plnou lahvicku a dobie utahnéte.

Nyni mizete opét odstranit uzavér z lahvicky a presveédcit se, ze aplikator je dobie upevnén v hrdle
lahvicky. Muzete jej jesté vtlacit dovnitf, pokud je tieba.

8. Roztok lze pouzivat 7 tydnid po nafedéni. Poznamenejte si datum pouzitelnosti na lahvicku.

Nk wb

Jedna lahvicka obsahuje po smiseni prasku s tekutinou 30 ml, 70 ml nebo 90 ml pfipravku. Toto
mnozstvi postaci na pfiblizn€ jeden mésic 1éCby.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

46/202/89-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15.9. 1989
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 6. 2014
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