CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do stosowania na skorg
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 sposob podawania

Dawkowanie

Przed zastosowaniem preparatu nalezy doktadnie oczysci¢ 1 osuszy¢ powierzchnig skory,
na ktéra bedzie nanoszony preparat.

Zineryt nalezy stosowac na zmienione chorobowo miejsca na skorze dwa razy na dobg,
zwykle przez okres od 10 do 12 tygodni. Znaczacy efekt terapeutyczny jest zwykle
osiggany w ciggu 12 tygodni. W przypadku braku poprawy lub pogorszenia pacjent
powinien si¢ skonsultowac z lekarzem. Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia
opornos$ci bakterii na lek. W przypadku stwierdzenia opornosci, nalezy przerwaé
stosowanie leku na okres dwoch miesigcy.

Sposob podawania
Zineryt nalezy obficie naktada¢ na skore catej twarzy lub inne zmienione miejsca (nie

tylko sama zmiang chorobowa), az do catkowitego pokrycia leczonego obszaru,
kazdorazowo zuzywajac okoto 0,5 ml roztworu.



Po odwrdceniu butelki z aplikatorem do gory dnem, nalezy nanie$¢ lek na zmieniona
chorobowo okolice skory, przesuwajac po niej aplikatorem. Ilo$¢ wypltywajacego z
buteleczki roztworu leku reguluje si¢ zwigkszajac lub zmniejszajac sitg nacisku
aplikatora na skorg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na erytromycyng lub inne antybiotyki z grupy makrolidéw.
Nadwrazliwo$¢ na cynk, diizopropylosebacynian lub etanol.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zineryt jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skorg. Nalezy unikaé
kontaktu preparatu z oczami lub blona $luzowa nosa i jamy ustnej. W razie
przypadkowego kontaktu preparatu z oczami lub blong $luzowa, nalezy je doktadnie
przemy¢ woda.

Moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa z innymi antybiotykami z grupy makrolidow oraz

z linkomycyna i klindamycyna. Moze takze wystapi¢ wzajemna krzyzowa nadwrazliwo$¢
pomig¢dzy makrolidami.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W oparciu o dane dotyczace stosowania doustnej erytromycyny przypuszcza si¢, Ze
erytromycyna stosowana w okresie ciazy moze powodowac¢ wady wrodzone, takie jak

wady uktadu sercowo-naczyniowego 1 zwezenie odzwiernika.

Badania na zwierze¢tach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wptywu na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3.).

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma danych dotyczacych wptywu preparatu Zineryt na zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Jednak dziatanie takie nie wydaje si¢ prawdopodobne.

4.8 Dzialania niepozadane

| Klasyfikacja ukladéw i | Niezbyt czesto (>1/1000, | Bardzo rzadko <1/10 000, |
2




narzadow <1/100) nieznana (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych
danych.

Zaburzenia ukladu Nadwrazliwo$¢.
immunologicznego:

Zaburzenia skory i tkanki | Swiad, rumien,

podskérnej podraznienie skory, uczucie
pieczenia, klucia, suchos¢
skory, zhuszczanie
naskorka.

4.9 Przedawkowanie

Niebezpieczenstwo przypadkowego przedawkowania jest znikome, z uwagi na postac
farmaceutyczna preparatu.

Przypadkowe potknigcie calej zawartosci opakowania preparatu Zineryt spowoduje
glownie wystapienie objawow ostrego zatrucia etanolem zawartym w preparacie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci 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, z
grupy makrolidow. Do drobnoustrojow wrazliwych na ten antybiotyk naleza bakterie,
takie jak Staphylococcus epidermidis oraz Propionibacterium acnes, ktore czgsto
wystepuja w przypadku tradziku. Podczas leczenia moze si¢ pojawi¢ opornos¢ flory
bakteryjnej skory, zwykle przemijajaca po przerwaniu leczenia. Cynk nasila dziatanie
erytromycyny w leczeniu tradziku.

W cigzkich przypadkach tradziku, leczenie preparatem Zineryt moze by¢ skojarzone na
przyktad z miejscowo stosowanymi witaming A, nadtlenkiem benzoilu lub doustnie
podawanag tetracyklina.

Po wyschnigciu Zineryt jest niewidoczny na skorze 1 dlatego jest akceptowany z
kosmetycznego punktu widzenia.




5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu na skor¢ erytromycyna praktycznie nie wchtania si¢ do
krazenia ogdlnego lub jest wchtaniana w niewielkiej ilo$ci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bez znaczenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Diizopropylosebacynian, etanol.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Proszek i rozpuszczalnik zachowuja wazno$¢ przez 3 lata.
Roztwor zachowuje wazno$¢ przez 5 tygodni po sporzadzeniu.
Preparatu nie nalezy stosowa¢ po uptywie okresu waznosci.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Zaroéwno proszek, ptyn do sporzadzania roztworu, jak i gotowy roztwor, nalezy
przechowywac¢ w temperaturze od 15°C do 25°C.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym 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 ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Przygotowanie roztworu
W opakowaniu znajduja si¢ (patrz rysunek):
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(A). Butelka z proszkiem do sporzqdzania roztworu
(B). Butelka z rozpuszczalnikiem do sporzqdzania roztworu

(C). Aplikator

Po uprzednim zdjgciu nakretek, nalezy przela¢ zawartos$¢ butelki z

rozpuszczalnikiem (B) do butelki z proszkiem (A).

1. Zakreci¢ butelke z roztworem 1 zmieszac¢ jej zawarto$¢, potrzasajac butelka
mniej wigcej przez minutg.

2. Zdja¢ nakretke z butelki z uzyskanym roztworem.

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

4. Zakreci¢ butelke z aplikatorem.

5. Po sporzadzeniu roztwor mozna stosowac przez 5 tygodni. Termin waznoS$ci
nalezy zapisa¢ na butelce.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Astellas Pharma Sp. z 0.0.

ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4004



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

12 luty 1999 r./8 kwietnia 2004 r./ 5 sierpnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.10.2012 .
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