CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zinkorot, 25 mg Zn?*, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 25 mg cynku (Zn**) w postaci cynku orotonianu dwuwodnego (Zinci orotas
dihydricus).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biata ptaska tabletka z zaokraglonymi krawedziami i linig podziatu po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedoboru cynku, jesli nie da si¢ go wyréwnaé zwyklym odzywianiem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mtodziez (12-17 lat)

Zalecana dawka wynosi 12,5 do 25 mg cynku (= ¥ - 1 tabletki produktu leczniczego Zinkorot) na

dobg.

Dzieci w wieku 6-11 lat
Zalecana dawka wynosi 12,5 mg cynku (= % tabletki produktu leczniczego Zinkorot) na dobe.

Dzieci ponizej 6 lat nie powinny przyjmowac produktu leczniczego Zinkorot.
Dla tej grupy pacjentow bardziej whasciwe moze by¢ podawanie leku w innych postaciach

farmaceutycznych.

Sposdéb podawania

Tabletki nalezy popija¢ duzg ilo$cig pltynu (np. szklankg wody). Nie przyjmowac bezposrednio przed
ani po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przy dtuzszym stosowaniu nalezy wykonywa¢ diagnostyczne badania laboratoryjne w celu
monitorowania stezenia miedzi.



Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srodki chelatujace, np. D-penicylamina, kwas dimerkaptopropanosiarkowy (DMPS), kwas
dimerkaptobursztynowy (DMSA) czy kwas etylenodiaminotetraoctowy (EDTA), moga pogarszac
wchtanianie cynku lub zwieksza¢ jego wydalanie.

Wochtanianie cynku moze pogorszy¢ sie przy jednoczesnym przyjmowaniu soli zelaza, miedzi i
wapnia.

Duze dawki cynku moga zmniejsza¢ przyswajanie miedzi. Duze dawki cynku mogg zmniejszac
przyswajanie zelaza.

Cynk pogarsza przyswajanie tetracyklin, ofloksacyny i innych chinolonéw (np. norfloksacyny,
cyprofloksacyny). Z tego powodu nalezy zachowac co najmniej 3-godzinny odstep migdzy przyjeciem
cynku a wyzej wymienionych lekow.

Pokarmy o wysokiej zawartosci fityny (np. produkty zbozowe, warzywa, orzechy) zmniejszaja
przyswajalnos¢ cynku. Istniejg przestanki §wiadczace, ze rowniez kawa obniza przyswajalnos$¢ cynku.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza:

Cynk przenika przez barierg tozyska. Nie badano wptywu cynku na przebieg cigzy i rozwdj ptodu.
Brak badan na zwierzetach. Produktu leczniczego Zinkorot nie nalezy stosowaé w okresie cigzy,
chyba, ze korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia:
Cynk przenika do mleka ludzkiego. Nie przeprowadzono badan wptywu cynku u kobiet karmigcych
piersig. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nie prowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania maszyn. Opierajac si¢ na profilu farmakodynamicznym i farmakokinetycznym oraz
zgtaszanych dziataniach niepozadanych mozna stwierdzi¢, ze produkt leczniczy Zinkorot nie ma
wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko: na poczatku leczenia sole cynku moga powodowac¢ bole brzucha, nudnosci,
niestrawnos¢ i biegunke. Te dolegliwo$ci wystepujg czesciej, gdy cynk jest przyjmowany na pusty
zotadek, niz gdy jest przyjmowany przy positkach. Po odstawieniu tabletek objawy szybko ustepuja.

Dhugotrwate stosowanie cynku w wysokich dawkach moze prowadzi¢ do niedoboru miedzi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
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49 Przedawkowanie

Przedawkowanie wystepuje jedynie po przyjeciu dawki wielokrotnie wyzszej niz dawka
terapeutyczna produktu leczniczego Zinkorot.

Najczestsze objawy ostrej toksycznosci cynku to zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Objawy ostrego
zatrucia solami cynku obejmuja: metaliczny posmak na jezyku, béle brzucha, nudnosci 1 wymioty.
Inne zglaszane dziatania niepozadane: ospatos¢, bol glowy, niedokrwisto$¢ i zawroty gtowy.

Nie jest znane swoiste antidotum. Zaleca si¢ leczenie objawowe.
5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty cynku
Kod ATC: A12CB06

Cynk jest niezbednym pierwiastkiem $ladowym, uczestniczacym w wielu uktadach enzymatycznych i
petiacym funkcje konstrukcyijne, katalityczne i regulacyjne w biologii komorki. Cynk odgrywa
wazng role w czynnosci uktadu immunologicznego, integralno$ci skory, gojeniu ran, odczuwaniu
smaku i zapachu, czynno$ci tarczycy, procesach wzrostu i rozwoju, dojrzewaniu jader, czynnosci
uktadu nerwowego i dziataniu insuliny. Cynk jest konieczny do normalnego rozwoju i fizjologii
mozgu ssakow, a jego niedobor lub nadmiar przyczynia si¢ do zmian w zachowaniu, nieprawidtowego
rozwoju osrodkowego uktadu nerwowego i powstawania chorob neurologicznych. Zalecana dzienna
dawka (RNI) dla dorostych m¢zezyzn i kobiet wynosi odpowiednio 10 i 7 mg na dobe. Szczegodlowe
wymogi sg rozne w zaleznosci od wieku, cigzy, laktacji, itp.

Gléwnym badaniem laboratoryjnym, ktore pozwala rozpoznaé¢ niedobor cynku, jest pomiar stezenia
cynku w osoczu. Jest to jednak metoda mato czuta w przypadku niewielkiego niedoboru, poniewaz
zmiany stezenia cynku w osoczu pojawiaja si¢ dopiero przy wyjatkowo niskim spozyciu cynku.
Dlatego pacjent z wynikami 0znaczenia w granicach normy moze w rzeczywisto$ci odczuwacé
niedobodr cynku. Optymalny zakres st¢zenia cynku w osoczu wynosi 13,8 - 22,9 pmol/L (90-150
pg/dL). Objawy kliniczne niedoboru moga wystepowac przy spadku stezenia ponizej 9,9 pmol/L (65
ug/dL). Wyniki ponizej Sumol/L (33 ug/dL) wigzg si¢ w szczegdlnosci z utratg smaku i powonienia,
bolami brzucha, biegunka, wysypka skorng i utratg apetytu. Prawidlowy zakres st¢zenia cynku w
surowicy wynosi 10,7 - 22,9 umol/L (70-150 pg/dL). Stezenie ponizej 7 pmol/L (46pug/dL) wskazuje
na zdecydowany niedobor cynku.

Gltowne oznaki kliniczne cigzkiego niedoboru cynku u ludzi obejmuja: opdznienie wzrostu,
op6znienie dojrzewania ptciowego, opdznienie dojrzatosci szkieletowej, wystepowanie
powierzchownego zapalenia skory, biegunki, tysienie, utrat¢ apetytu, wystepowanie zmian
zachowania i zwigkszona podatno$¢ na infekcje z powodu wadliwego rozwoju uktadu
immunologicznego. Objawy lzejszego niedoboru obejmuja zaburzenia lub brak smaku i powonienia,
oraz stabe gojenie si¢ ran.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie:

Wchtanianie cynku odbywa si¢ w jelicie cienkim za posrednictwem biatek transportowych, bez
nasycenia w normalnych warunkach fizjologicznych. Cynk spozywany w duzych ilosciach jest
réwniez wchlaniany poprzez absorpcje zwykla (nienasyconag) lub bierng dyfuzje. Kinetyka
wchianiania jest prawdopodobnie nasycalna, poniewaz wraz z wyczerpywaniem si¢ cynku wzrasta
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predko$¢ jego transportu. Ponadto ekspresja transportera w jelicie cienkim reaguje na wielko$¢
spozycia cynku pokarmowego w ten sposob, ze przy niskim spozyciu cynku wzrasta wchtanianie
jelitowe, co prowadzi do zmniejszenia jego ubytkéw w jelicie. Homeostaza cynku jest regulowana za
posrednictwem uktadu pokarmowego. Ta $cista regulacja wymaga skoordynowanego wspolnego
dziatania r6znorodnych mechanizmow transportujacych. Wchtanianie cynku z pozywienia wynosi od
15 do 60%. Zawartos¢ cynku w tkankach i przebieg procesow zaleznych od cynku sg utrzymywane
nawet przy duzych wahaniach ilosci cynku przyjmowanego z pozywieniem. Kiedy wzrasta spozycie
cynku, zmniejsza si¢ stopien wchianiania i zwigksza si¢ wydalanie jelitowe, przy zachowaniu niemal
statej wielko$ci utraty cynku z moczem.

Dystrybucja:

Najwyzsze stezenia wystepuja we wlosach, oczach, meskich organach piciowych i ko$ciach. Nizsze
stezenia sg obecne w watrobie, nerkach i mi¢$niach. We krwi 80% cynku znajduje si¢ w erytrocytach.
Cynk w osoczu stabo wigze si¢ z albuming. Okoto 7% wiaze si¢ z aminokwasami, a pozostala czes§¢
tworzy $ciste wigzania z makroglobuling alfa 2 i innymi biatkami.

Biotransformacja:
Cynk wystepuje w organizmie w postaci dwuwartosciowych kationow i nie ulega metabolizmowi.

Eliminacja:

Wigkszo$¢ wehtonigtego cynku jest wydalana z z6lcig a nastepnie z katem. Nie stwierdzono
specjalnego magazynu cynku w organizmie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalng ekspozycje u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K-30

Kroskarmeloza sodowa

Talk

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

5 lat

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak szczego6lnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
20 tabletek



50 tabletek

100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan dotyczacych usuwania.
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