sp.zn. sukls100653/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta
ZINERYT 40 mg/ml + 12 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro koZni roztok
erythromycinum/zinci acetas dihydricus

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ti¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek ZINERYT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ZINERYT pouzivat
Jak se pripravek ZINERYT pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ZINERYT uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek ZINERYT a k ¢emu se pouZziva

Pripravek ZINERYT je urcen ke koznimu podani. Je urcen k 1é¢be vSech forem trudovitosti (akné).
Léciva latka eryhtromycin je antibiotikum zamezujici rastu baktérii, které se podileji na vzniku akné.
V ptipadé osetfovani zanicenych koznich mazovych zlaz erythromycinem dochazi k jejich
postupnému hojeni. Pfimées zinku zvySuje €¢innost erythromycinu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek ZINERYT pouZivat

NepouZivejte pripravek ZINERYT
- jestliZe jste alergicky(4) na erythromycin a zinek nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku ZINERYT se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

- Ptipraveny roztok pouzivejte nejdéle po dobu 7 tydnii ode dne piipravy, bude-li nutno v lécbe
pokracovat, Iékai Vam predepiSe nové baleni.

- Pti ndhodném poziti pfipravku ditétem se neprodlené porad’te s 1€kafem.

- Pripravek nema pfijit do styku s okem, sliznici nosu a ust.

Déti a dospivajici
- Pripravek ZINERYT mohou pouzivat dospivajici i déti starsi Sesti let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ZINERYT

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- Pfipouzivani ptipravku ZINERYT muzZe dojit ke vzniku soucasné necitlivosti mikroorganizmt na
jina antibiotika s podobnou chemickou strukturou. Bez porady s 1ékafem nepouzivejte na oSetfena
mista dalsi 1é¢ive pripravky.

- Pokud nedojde ke zlepSeni stavu béhem 12 tydnil, je mozno uvazovat o bakterialni rezistenci.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Béhem téhotenstvi nepouzivejte Zineryt, pokud to neni nezbytn€ nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Zineryt nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek ZINERYT pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptfipravek ptesné podle pokynil svého lékate nebo lékdrnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

- Roztok piipraveny k pouziti se nanasi na celou postizenou plochu kiize 2x denné (nejlépe rano a
vecer) po predchozim umyti mydlem. Po naneseni se roztok nechd zaschnout, ¢imz se stane
bezbarvym.

-V pfipad¢€ vynechani ¢asovy odstup mezi jednotlivymi oSetfenimi nezkracujte, nybrz pokracujte
dale v podavani 2x denné.

- Ke zlepsSeni ¢i vymizeni projevli akné dochazi zpravidla do 10 — 12 tydnil od zahajeni 1écby.

Névod pro pfipravu kozniho roztoku ZINERYT a zptsob podani

- Krabicka obsahuje 2 lahvicky a aplikator — specialni zakonceni s houbickou k osetfovani ktize.
Odstraiite uzavéry z obou lahvicek. Uzaveér z lahvicky s praskem uschovejte.

- Vlijte tekutinu z jedné lahvicky do druhé obsahujici prasek. Prazdnou lahvicku mizete
zlikvidovat.

- NasSroubujte zp€t uzavér na lahvicku obsahujici nyni tekutinu s praskem.

- Thned protfepejte po dobu jedné minuty.

- Odsroubujte uzavér z lahvicky a vlozte aplikator do uzaveru.

- Pritlacte uzavér s aplikatorem na plnou lahvicku a dobte utdhnéte.

- Nyni miZzete opét odstranit uzavér z lahvicky a presveédcit se, ze aplikator je dobie upevnén
v hrdle lahvicky. Muzete jej jesté vtlacit dovnitt, pokud je tfeba.

- Roztok lze pouzivat 7 tydnl po nafedéni. Poznamenejte si kone¢né datum pouzitelnosti na
lahvicku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek ZINERYT
V ptipad€ vynechani nezkracujte ¢asovy odstup mezi jednotlivymi oSetienimi, nybrz pokracujte dale
v podéavani 2x denné¢.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobie snasen, ale mtize se vyskytnout podrazdéni ktize.

Meéné casté nezadouci U€inky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob):
- paleni, §tipani, svédéni nebo lehké zacervenani oSetiené oblasti kiize
- suchost nebo Supinaténi ktize

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 ze 10000 osob)
- precitlivélost



Pokud se u Vas objevi zavazna kozni reakce: ¢ervena vyrazka s tvorbou Supin s podkoznimi hrbolky a
puchyiky (exantemat6zni pustuldza), neprodlené kontaktujte 1€kare. Frekvence téchto nezadoucich
ucinkl neni znama (z dostupnych tdaju nelze urcit).

Uvedené projevy jsou piechodného charakteru a zpravidla samy rychle vymizi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek ZINERYT uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Roztok piipraveny podle navodu je mozno pouzivat nejdéle 7 tydnl ode dne jeho ptipravy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ZINERYT obsahuje

- LécCivymi latkami jsou: erythromycinum 40 mg, zinci acetas dihydricus 12 mg v 1 ml roztoku
ptipraveného k pouziti.
- Dalsimi pomocnymi latkami jsou: bezvody ethanol, diisopropyl-sebakat pro ptipravu roztoku.

Jak pripravek ZINERYT vypada a co obsahuje toto 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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

Vyrobce:
LEO Pharma A/S


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

Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dansko
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