Product
ZINERYT 40 mg/ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Losung zur Anwendung auf der Haut

Company

(LEO PHARMA)

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

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

Erythromycin
Zinkacetatdihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthiilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Zineryt jedoch
vorschriftsgeméf} angewendet werden.

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

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wemn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufSuchen.

- Wemn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beemtréachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet :

1. Was ist Zineryt, und woflir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Zineryt aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST ZINERYT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Zineryt enthéilt das Antibiotikum Erythromycin in der Form eines Komplexes mit Zink in einer Losungsmittel, die aus Alkohol besteht
und aus einem Stoff; der eine mildernde Auswirkung auf die Haut hat.
Indiziert zur lokalen Behandlung von Akne, insbesondere der meist courante Form von entziindete Geschwiire.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ZINERYT BEACHTEN?

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

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Zineryt ist erforderich,

- Zineryt darfnicht ins Auge gelangen und nicht in Berithrung mit Schleimhzuten gebracht werden. Sollte dies jedoch passieren, dann
bitte sofort mit kaltem oder lauwarmen Wasser einige Minuten lang spiilen.

- Der Inhalt der Flasche Zineryt kann beim Kleckern Flecken auf Textilien oder Mobiliar verursachen.

- Wemn Sie noch andere Arzneimittel nehmen, lesen Sie bitte auch den Abschnitt *“Bei Anwendung von Zineryt mit anderen
Arzeimitteln”.

Fragen Sie Thren Arzt, wenn einer der oben erwédhnten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zugetroffen hat.

Anwendung von Zineryt zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzmeimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Armeimittel handelt.

Zineryt darf auf der Haut nicht mit Séuren oder Alkali in Bertihrung komimen.

Jedoch kann Zineryt mit einer Lokalbehandlung mit Vitamin- A-Saure oder Benzoylperoxid oder einer Oralbehandlung mit Tetrazyklin
kombiniert werden.

Man soll vorsichtig sein, bei gleichzeitige Anwendung von anderen lokalen Anti- Akne Mitteln, da die Irritation sich verslechtern kann,
nsbesondere mit Produkten die die Abschuppung stimulieren.

Anwendung von Zineryt z7usammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken
Keine Information vorhanden.



Schwangerschaft,Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit
Zineryt darf wéhrend der Schwangerschaft und der Stillzeit verwendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Keine Information vorhanden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Zineryt
Nicht zutreffend.

3. WIEIST ZINERYT ANZUWENDEN?

Wenden Sie Zineryt immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

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

Thr Arzt wird Thnen mitteilen wie lange Sie Zineryt verwenden miissen. Die iibliche Behandlungsdauer ist 10 bis 12 Wochen. In den
meisten Féllen wird dann eine zufriedenstellende Besserung festgestellt.
Sie miissen die Behandlung zu Ende fithren.

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

Wemn Sie zuviel Zineryt verwendet haben, nehimen Sie Kontakt mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem Giftberatungszentrum
(070/245.245) auf.

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

Bei oraler Emnahme des gesamten Inhalts einer Packung Zineryt werden hauptsichlich die Vergiftungserscheinungen nach
Alkoholgenuss auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Zineryt vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahime vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Zineryt abbrechen
Keine Information vorhanden.

Wemn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Zineryt Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem aufireten miissen.

Durch die Alkoholbasis von Zineryt kann manchmal ein brennendes oder juckendes Gefiihl, Abschuppung, oder eine leichte Rotung
der Haut festgestellt werden. Dies ist von temporr Att.
Eine tberempfindlichkeit 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.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen .
Belgien

Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz, Eurostation I1, Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 Briissel

website : www.fage-afinps.be

e-mail: patientinfo@fagg-

Luxemburg

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxemburg

Website : http:/www.ns. public. w/fi/activites/pharmacie-medicament/index. html
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mailto:patientinfo@fagg-afmps.be
http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

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

5. WIEIST ZINERYT AUFZUBEWAHREN?

Nicht iiber 25°C lagern.
Arzneimittel fir Kinder unzugiinglich aufbewahren.

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

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

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

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

Wie Zineryt aussieht und Inhalt der Packung

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

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

Pharmazeutischer Unternehmer

Astellas Pharma SA

Erasmus Park

Square Marie Curie 50 - Gebdude 5 — 1e Etage
1070 Briissel

Hersteller
Astellas Pharma Europe BV

Sylviusweg 62
2333 BE Leiden
Niederlande

Verkaufsabgrenzung: Ohne Verschreibung erhltlich.
Registrierungsnummer: BE126734

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2014.
Zubereitung von Zinerytlotion

1. Die Zinerytverpackung enthélt:

- Ene Flasche mit breitem Hals, welches das Pulver enthilt (A)

- Emne Flasche mit schmalem Hals, das die Losungsmittel enthélt (B)
- Einen Applikator in einer Plastikhalterung (C)




2. Gie3en Sie die Losungsmittel (B) in die Flasche mit Zineryt-Pulver (A)
und schrauben Sie den Deckel wieder auf

4. Nehmen Sie den Deckel von der Flasche (A) ab und 6flhen 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 nétigenfalls gut an.



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

Preis

Name Verpackung CNK Preis RV Typ Kat. Rez
ZINERYT | 30MLLOT. | 0891-424  €1941 D | Orignal X No



