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1.ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ

Зинерит 40 mg/ml + 12 mg/ml прах и разтворител за разтвор за кожа 
Zineryt 40 mg/ml +12 mg/ml powder and solvent for cutaneous solution

2. КАЧЕСТВЕН И КОЛИЧЕСТВЕН СЪСТАВ

Zineryt съдържа 40 mg / ml еритромицин {erythromycin) и 12 mg/ml цинков ацетат дихидрат (zinc acetate dihydrate).
3. ЛЕКАРСТВЕНА ФОРМА

Прах и разтворител за разтвор за кожа. Прах във бутилка и разтворител във бутилка за смесване преди употреба.
4. КЛИНИЧНИ ДАННИ
4.1. Терапевтични показания

Умерено до тежки форми на акне, за които локалното лечение без антибиотици не довежда или довежда до незначителни резултати или не се понася.

4.2. Дозировка и начин на приложение

Дозировка

Zineryt трябва да се прилага два пъти дневно върху засегнатата кожа, обикновено в продължение на 10-12 седмици. Значителен лечебен ефект се получава през първите 12 седмици.
В случай че няма подобрение или то е недостатъчно, или дори състоянието се е влошило след този срок, пациентът трябва да се консултира с лекуващия си лекар и да се разгледа вероятността от бактериална резистентност. В случай на установена бактериална резистентност използването на продукта трябва да се преустанови за срок от два месеца.

Начин на приложение

Zineryt трябва да се прилага свободно върху кожата на цялото лице или върху други засегнати части (не само върху лезията), докато се покрие цяла област (всеки път са необходими около 0,5 ml от продукта).

Zineryt се прилага, като бутилката се обърне надолу и краят на апликатора сочи кожата, а апликаторът се трие в кожата, докато леко се натиска. Степента на протичане на Zineryt се контролира чрез увеличение или намаление на натиска на апликатора върху кожата.

4.3. Противопоказания

Zineryt е противопоказан при пациенти свръхчувствителни към еритромицин или към други антибиотици от макролидната група, към цинк, диизопропилов себакат или етанол.

4.4. Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба

Zineryt е предназначен само за локално третиране на кожата и не трябва да попада в контакт с очите или лигавицата на носа и устата.
Както и при други макролиди, се съобщава за редки сериозни алергични реакции, включващи остра генерализирана екзантематозна пустулоза (AGEP). Ако възникне алергична реакция, лекарството трябва да бъде спряно и да се започне подходяща терапия. Лекарите трябва да знаят, че е възможна повторна поява на алергичните симтоми при спиране на симптоматичната терапия. Може да се получи кръстосана резистентност с други антибиотици от групата на макролидите и с линкомицин и клиндамицин. Между макролидите може да възникне кръстосана свръхчувствителност.

4.5. Взаимодействие с други лекарствени продукти и други форми на взаимодействие

Не са известни досега.

4.6. Фертилитет, бременност и кърмене

Опитът при хора с еритромицин перорално предполага, че еритромицин може да причини вродени малформации като сърдечно-съдови малформации и стеноза на пилора, когато се прилага по време на бременност. Проучвания с животни не показват директни или индиректни увреждащи ефекти по отношение на репродуктивна токсичност (виж точка 5.3).
Zineryt не трябва да се прилага по време на бременност освен ако клиничната картина на жената не налага лечение с еритромицин.

4.7. Ефекти върху способността за шофиране и работа с машини

Няма данни за ефекта на Zineryt върху способността за шофиране и работа с машини, но такъв ефект е малко вероятен.

4.8. Нежелани лекарствени реакции

	Система Орган Клас
	Нечести
>1/1000,<1/100
	Много редки <1/10,000, с неизвестна честота (от наличните данни не може да бъде направена оценка)
	С неизвестна честота (от наличните данни не може да бъде направена оценка)

	Нарушения на имунната система
	
	Свръхчувствителност
	

	Нарушения на кожата и подкожната тъкан
	сърбеж зачервяване * дразнене на кожата *
усещане за парене по кожата *
суха кожа ексфолиация на кожата
	
	Остра генерализирана екзантематозна пустулоза (AGEP)


* Зачервяването, дразненето и парененето по кожата са преходни и от малко клинично значение.

4.9. Предозиране

Случайното предозиране е малко вероятно предвид лекарствената форма.
Инцидентният прием на цялото съдържание на една опаковка Zineryt ще доведе главно до симптоми на остра токсичност, дължащи се на абсолютния алкохол, който е едно от помощните вещества на продукта.

5. ФАРМАКОЛОГИЧНИ СВОЙСТВА
5.1. Фармакодинамични свойства

Фармакотерапевтична група

Анги-акне продукти, ATC D10A F52

Механизъм на действие

Еритромицин е бактериостатичен антибиотик с тесен спектър на действие, спадащ към групата на макролидите. Микроорганизмите, чувствителни към този антибиотик, включват бактериите, които често се наблюдават при акне S. epidermidis u Р. acnes. Локално приложения еритромицин може да има благоприятен ефект при акне. По време на лечението кожната флора може да стане резистентна към еритромицин. Тази резистентност обикновено е обратима след спиране на лечението. Цинкът засилва ефекта на еритромицин при лечение на акне.

При тежки форми на акне лечението с Zineryt може да се комбинира например с дермално приложение на витамин А или бензилов пероксид или перорално приложение на тетрациклин.

След изсушаване приложеният Zineryt е невидим и затова е приемлив от козметична гледна точка.


5.2. Фармакокинетични свойства

Локално приложеният еритромицин не се резорбира или се резорбира минимално.

5.3. Предклинични данни за безопасност

Няма значими данни.

7. ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24
17489 Greifswald
Германия
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