Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Erythromycinum cum zinco

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zineryt i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zineryt
Jak stosowac lek Zineryt

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zineryt

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

couarwnE

1. Coto jestlek Zineryt i w jakim celu si¢ go stosuje

Zineryt jest lekiem przeciwtradzikowym do stosowania na skore.

Zineryt zawiera erytromycyne w postaci kompleksu z octanem cynku. Do bakterii
wrazliwych na erytromycyne nalezg bakterie, takie jak Staphylococcus epidermidis oraz
Propionibacterium acnes, ktore czgsto wystepuja w przypadku tradziku. Cynk nasila
dzialanie erytromycyny w miejscowym leczeniu tradziku.

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

Wskazania

Zineryt jest wskazany w miejscowym leczeniu umiarkowanych do cigzkich postaci
tradziku, w przypadku, gdy miejscowe leczenie bez zastosowania antybiotykow byto
niewystarczajace lub nie byto tolerowane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zineryt

Kiedy nie stosowa¢ leku Zineryt:



- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- jesli wystepuje nadwrazliwo$¢ na inne antybiotyki z grupy makrolidow.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zineryt nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy unika¢ kontaktu leku Zineryt z oczami lub btong §luzowg nosa i jamy ustnej. Lek
moze spowodowac pieczenie i podraznienie tych okolic. W razie kontaktu leku Zineryt z
oczami lub blong $luzowa nosa i1 jamy ustnej, nalezy je doktadnie przeptuka¢ woda 1
powiadomic lekarza.

Moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa z innymi antybiotykami z grupy makrolidow oraz
Z linkomycyng i klindamycyng. Moze takze wystgpi¢ wzajemna krzyzowa nadwrazliwos¢
pomiegdzy makrolidami.

Zineryt a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
Wzajemnie oddziatywania (interakcje) leku Zineryt z innymi lekami nie sg znane.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Leku Zineryt nie nalezy stosowac¢ w okresie ciazy, o ile lekarz nie uzna, ze jest to
zdecydowanie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma danych dotyczacych wptywu leku Zineryt na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow 1
obstugiwania maszyn.

Jednak dzialanie takie nie wydaje si¢ prawdopodobne.

3. Jak stosowac lek Zineryt

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie:

Przed zastosowaniem leku nalezy doktadnie oczys$ci€ 1 osuszy¢ powierzchnie skory, na
ktora bedzie nanoszony lek.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, 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 osigga si¢ w ciggu 12 tygodni. W przypadku braku poprawy lub
pogorszenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Jesli lekarz stwierdzi oporno$¢ bakterii
na lek, nalezy przerwac stosowanie leku na okres dwoch miesiecy.



Sposéb podawania

Zineryt nalezy naktada¢ na skore calej twarzy lub inne zmienione miejsca (nie tylko sama
zmiang¢ chorobowg), az do catkowitego pokrycia leczonego obszaru, kazdorazowo
zuzywajac okoto 0,5 ml roztworu.

Aby otrzymac roztwor gotowy do stosowania, nalezy wykona¢ czynnos$ci opisane w
Instrukcji dotyczqcej uzytkowania leku, zamieszczonej w dalszej czesci ulotki.

Po przygotowaniu roztworu nalezy odwréci¢ butelke z aplikatorem do gory dnem 1
nanie$¢ lek na zmieniong chorobowo okolicg skory, przesuwajac po niej aplikatorem.
[lo§¢ wyptywajacego z buteleczki roztworu leku reguluje si¢ zwiekszajac lub zmniejszajac
site nacisku aplikatora na skorg.

Instrukcja dotyczgca uzvtkowania leku

Przygotowanie roztworu

W opakowaniu znajdujg si¢ (patrz rysunek):

ZINERYT ZINERYT
A B
PROSZEK ROZPUSZ

CZALNIK

A B C

(A). Butelka z proszkiem do sporzqdzania roztworu
(B). Butelka z rozpuszczalnikiem do sporzqdzania roztworu

(C).Aplikator

1. Po uprzednim zdj¢ciu nakretek, nalezy przela¢ zawartos¢ butelki z
rozpuszczalnikiem (B) do butelki z proszkiem (A).

2. Zakrecic¢ butelke, w ktorej znajdujg si¢ proszek z rozpuszczalnikiem i zmieszac jej
zawartos$¢ potrzasajac butelka przez mniej wigcej minute.

3. Zdja¢ nakretke z butelki z uzyskanym roztworem.



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

5. Zakreci¢ butelke z aplikatorem.

6. Po sporzadzeniu roztwor mozna stosowaé przez 5 tygodni. Termin waznosci nalezy
zapisa¢ na butelce.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Zineryt

Niebezpieczenstwo przypadkowego przedawkowania jest znikome, jesli lek jest
stosowany zgodnie z zaleceniami.

Przypadkowe potkniecie catej zawartosci opakowania leku Zineryt spowoduje gldéwnie
wystapienie objawdw ostrego zatrucia etanolem zawartym w leku.

Pominigcie zastosowania leku Zineryt
W przypadku niezastosowania pojedynczej dawki mozna kontynuowaé leczenie bez
zmian. Nie ma koniecznosci naktadania dodatkowej ilosci leku na skore.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujgce niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000):

swiad, rumien, podraznienie skory, uczucie pieczenia, ktucia, sucho$¢ skory, zluszczanie
naskorka.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 osoby na
10 000): nadwrazliwos¢.

Jezeli u pacjenta wystapi cigzka reakcja skorna: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z
guzkami pod skorg i pecherzami (osutka krostkowa) , nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem. Czgsto$¢ wystepowania tych objawdw niepozadanych jest nieznana (nie
mozna jej okresli¢ na podstawie dostgpnych danych).

U niektorych osob w czasie stosowania leku Zineryt moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-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 zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Zineryt

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci roztworu po sporzadzeniu - 5 tygodni.

Nie nalezy stosowac leku Zineryt po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu po: ‘Termin waznosci (EXP):”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zineryt

1 ml gotowego roztworu zawiera:

- substancje czynne: 40 mg erytromycyny i 12 mg cynku octanu w postaci kompleksu
erytromycyny z cynku octanem dwuwodnym mikronizowanym;

- substancje pomocnicze: diizopropylosebacynian, etanol bezwodny.

Jak wyglada lek Zineryt i co zawiera opakowanie
Lek Zineryt to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do stosowania na skore.

Opakowanie leku:

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

Butelka z proszkiem zawiera substancje czynne: erytromycyne i cynku octan.

Butelka z rozpuszczalnikiem zawiera substancje pomocnicze: diizopropylosebacynian i
etanol.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca:

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



