Packungsbeilage

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Zineryt 40 mg/ml / 12 mg/ml,
Pulver und Loésungsmittel zur Herstellung einer Losung zur Anwendung auf der Haut

Erythromycin
Zinkacetatdihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Zineryt und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zineryt beachten?
. Wie ist Zineryt anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Zineryt aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU WNEH

1. Was ist Zineryt und wofiir wird es angewendet?

Zineryt enthalt das Antibiotikum Erythromycin in der Form eines Komplexes mit Zink in einem
Lésungsmittel, das aus Alkohol besteht und aus einem Stoff, der eine mildernde Auswirkung auf die
Haut hat.

Indiziert zur lokalen Behandlung von Akne, insbesondere der gangigen Form von entziindeten
Geschwiiren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zineryt beachten?

Zineryt darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Erythromycin oder andere Antibiotika derselben Gruppe oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
- Zineryt darf nicht ins Auge gelangen und nicht in Beriihrung mit Schleimhauten gebracht
werden. Sollte dies jedoch passieren, dann bitte sofort mit kaltem oder lauwarmen Wasser
einige Minuten lang spilen.
- Der Inhalt der Flasche Zineryt kann beim Kleckern Flecken auf Textilien oder Mobiliar
verursachen.
- Wenn Sie noch andere Arzneimittel nehmen, lesen Sie bitte auch den Abschnitt
“"Anwendung von Zineryt mit anderen Arzneimitteln”.
Fragen Sie Ihren Arzt, wenn einer der oben erwahnten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder in der
Vergangenheit zugetroffen hat.

Anwendung von Zineryt zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Zineryt darf auf der Haut nicht mit Sduren oder Laugen in Berihrung kommen.

Jedoch kann Zineryt mit einer Lokalbehandlung mit Vitamin-A-Saure oder Benzoylperoxid oder einer
Oralbehandlung mit Tetrazyklin kombiniert werden.
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Man soll vorsichtig sein bei gleichzeitiger Anwendung von anderen lokalen Anti-Akne Mitteln, da die
Irritation sich verschlechtern kann, insbesondere mit Produkten, die die Abschuppung stimulieren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Zineryt darf wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit verwendet werden.

3. Wie ist Zineryt anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Man tragt Zineryt zweimal taglich auf die gesamte Gesichtshaut oder auf andere erkrankte
Gewebebezirke (auch auf die Umgebung der erkrankten Stellen) auf, vorzugsweise nach dem
Waschen.

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen wie lange Sie Zineryt verwenden mussen. Die Ubliche Behandlungsdauer
ist 10 bis 12 Wochen. In den meisten Fallen wird dann eine zufriedenstellende Besserung festgestellt.
Sie mussen die Behandlung zu Ende flhren.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zineryt angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zuviel Zineryt verwendet haben, nehmen Sie Kontakt mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
Giftnotruf (070/245.245) auf.

Der Gebrauch zu groBer Mengen Zineryts wahrend langerer Zeit wird vermutlich eine Rétung und
Austrocknung der Haut zur Folge haben.

Bei oraler Einnahme des gesamten Inhalts einer Packung Zineryt werden hauptsachlich
Vergiftungserscheinungen nach Alkoholgenuss auftreten.

Wenn Sie die Ahwendung von Zineryt vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Mengean, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Durch die Alkoholbasis von Zineryt kann manchmal ein brennendes oder juckendes Gefihl,
Abschuppung, oder eine leichte Rétung der Haut festgestellt werden. Diese ist temporar.

Eine Uberempfindlichkeit und eine allergische Reaktion auf einen Bestandteil von Zineryt sind nicht
ausgeschlossen.

Zineryt, das mit dem Applikator auf die Haut aufgetragen und getrocknet ist, verursacht keine Flecken
auf der Haut oder auf der Kleidung, die mit den behandelten Hautpartien in Beriihrung gekommen ist.

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn bei Ihnen eine schwerwiegende Hautreaktion
auftritt: ein roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen (exanthematische
Pustulose). Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Belgien
Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz
Avenue Galilée - Postfach 97
Galileelaan 5/03 1000 BRUSSEL
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| 1210 BRUSSEL | Madou |

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
20, rue de Bitbourg

L-1273 Luxembourg-Hamm

Tél.: (+352) 2478 5592

e-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pour le formulaire : https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/
notification-effets-indesirables-medicaments.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kédnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Zineryt aufzubewahren?

Nicht Gber 25°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche (Pulver und Lésungsmittel) nach EXP
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nach der Mischung ist die L6sung 8 Wochen haltbar bei einer Temperatur nicht Gber 25°C.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zineryt enthilt
- Die Wirkstoffe ist sind: Erythromycin und Zinkacetatdihydrat
- Die sonstigen Bestandteile ist sind: Diisopropylsebacat und Ethanol

Wie Zineryt aussieht und Inhalt der Packung

Die Verpackung enthélt eine Flasche Pulver, eine Flasche Lésungsmittel und einen Applikator in einer
Plastikhalterung. Die Zubereitung der Lotion wird in der Beilage beschrieben.

Nach der Mischung enthalt die Flasche mit Applikator 30 ml Zineryt.

Pharmazeutischer Unternehmer

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Deutschland

Hersteller

Astellas Pharma Europe BV
Hogemaat 2

7942 1JG Meppel
Niederlande

oder

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

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Zulassungsnummer
BE126734

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2021.
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Zubereitung von Zineryt lotion

1. Die Zinerytverpackung enthalt:
- Eine Flasche mit breitem Hals, welches das Pulver enthalt (A)
- Eine Flasche mit schmalem Hals, das die Lésungsmittel enthalt (B)

- Einen Applikator in einer Plastikhalterung (C)

2. GieBen Sie die L6sungsmittel (B) in die Flasche mit Zineryt-Pulver (A)
und schrauben Sie den Deckel wieder auf.

3. Schitteln Sie diese Flasche (A) 1 Minute lang gut durch.

4. Nehmen Sie den Deckel von der Flasche (A) ab und 6ffnen Sie die
Plastikhalterung des Applikators (C). Legen Sie die Halterung mit
dem Applicator darin auf den Hals der Flasche (A) und
DRUCKEN SIE GUT AN.

5. Entfernen Sie die Plastikhalterung und kontrollieren Sie, ob der Applikator
gut und fest sitzt. Driicken Sie noétigenfalls gut an.

6. Die Losung ist nach der Zubereitung 8 Wochen lang haltbar. Schreiben Sie
das Verfalldatum auf das Etikett.
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