CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZINCAS FORTE, 27 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera 27 mg jonéw cynku w postaci tis0cynku wodoroasparaginianu dwuwodnego
(Zinci hydroaspartas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sachd?24 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletka biata, olggta, obustronnie ptaska.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Niedobor cynku.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Dorgsli: 1 tabletka na dop

Sposo6b podawania

Podanie doustne.
Nalezy przyjmowa po positku, popijajc wods.

Produktu leczniczego Zincas Forte nie pglstosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.

Produktu leczniczego nie nalepodawé z pochodnymi tetracykliny, kwasem acetylosalicyyouy
ibuprofenem, indometacyntiazydowymi lekami moczaglnymi, kortykosteroidami, zwrkami
wapnia, substancjami chelagaymi, np. penicylamig

Nie nalery stosowa w niewydolndci nerek.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy podawany w dawcecksizej niz zalecana mie dziald przeczyszczago.



Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzgnymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saahgizomaltazy, nie powinni przyjmowa
produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cynk zmniejsza wchianianie pochodnych tetracykliny.

Zwiazki wapniazelaza, miedzi, substancje chelatg (np. penicylamina), dieta mleczna, zmniejszaj
wchtanianie cynku.

Zwiazki cynku zmniejszajwchtanianie miedzi.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje
Nie stosowaw czasie ¢izy i karmienia piers.
4.7. Wplyw na zdolndé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych dotycrcych szkodliwego wptywu na sprawdtgpsychofizyczn, zdolng¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepagadane
Nie zglaszano przy zalecanym dawkowaniu.

Wigksze dawki zwgzkéw cynku mog powodowa wystpienie zaburze
zotadkowo-jelitowych (nudnéxi, bole brzucha, biegunka), metaliczny smak walstadl glowy.
Diugotrwate stosowanie me prowadzi do niedoboru miedzi i niedokrwista.

Zgtaszanie podejrzanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: +48 22 49-21-309,almmdl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania.

Po przedawkowaniu zgikow cynku zaleca sirozcienczenie zawarkei zotadka przez podanie

mleka lub wody i w razie potrzeby doggmiowe lub daylne podawanie edetynianu wapnia disodu:
50 do 75 mg/kg mc. na delw 3 - 6 dawkach podzielonych, przez okres do 5 dni

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty uzupeleapjiedobory zvazkow mineralnych; cynk.
Kod ATC: A12CB

Cynk petni wiele wanych funkcji w organizmie. Jest nieginy w syntezie kwaséw nukleinowych,
uczestniczy réwniew procesie podziatu i wzrostu komarek. Przy niemtab cynku w szybko



dzielhcych s¢ komérkach, np. w regenegoych s¢ komorkach wtroby czy tkance nowotworowej,
synteza DNA ulega zahamowaniu.

Cynk odgrywa ra w syntezie, magazynowaniu i wydzielaniu insulinigdob6r cynku mie
wywota¢ zmniejszenie gkenia insuliny w surowicy i zaburzenie tolerancjikpzy.

Cynk reguluje zgycie tlenu przez mitochondria: hamaijtransport elektronéw

w mitochondrialnym tacuchu oddechowym, zeksza powinowactwo hemoglobiny do tlenu.
Odgrywa rot w czynndci przysadki mézgowej oraz kory nadnerczy. Regulwjevarzanie

i dziatanie hormonu wzrostu, a tekhormonoéw piciowych, poprzez beZpedni wptyw na czynni
jajnikéw i jader. Jest niezliny do wytwarzania zardwno nasienia, jak i kom§egdwych.

Z prawidtowy zawartdcia cynku jest rownig zwigzana aktywn& hormondw grasicy. Dlugotrwaty
niedobor cynku prowadzi do atrofii grasicy, coamaaburzé specjalizag

i mobilizacg limfocytéw. Cynk bierze tate udziat w wytwarzaniu prostaglandyn z kwaséw
tluszczowych. Niedobdr cynku zmniejsza wyddihaktadu immunologicznego, zgkszajc
podatna¢ organizmu na infekcje i alergie.

Cynk jest rownie niezledny w procesie dojrzewania picioweg@iozyzn. Znaczny niedobor me
wywotaé kartowatdé i niedorozwdj nargdéw piciowych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stopier wchtaniania z przewodu pokarmowego zgled zawartéci i biologicznej dosfpnasci cynku
w diecie, zawart&ci innych zwiazkéw mineralnych i witamin, czynnikéw dziedzicznyectwnowagi
hormonalnej, a nawet od stanu emocjonalnego, naigjamieszkania i stylycia. Stopié
przyswajalnéci podlega dé&¢ duzym wahaniom i wynosi 10 do 40%.

Cynk wchtania s w catym jelicie cienkim, jednak gtéwnie w jelicdzczym, drog transportu
aktywnego. W enterocytach e st z indukowanym biatkiem metalotionain

Gromadzi s gléwnie w krwinkach czerwonych i biatych, a tekw misniach, kdciach, skérze,
nerkach, wtrobie, trzustce, siatkbwce i gruczole krokowym.

Wydzielony do przewodu pokarmowego ulega w znaczstopniu ponownemu wchiogaiu.
Wydalany jest gtéwnie z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak przedklinicznych danych dotygz/ch bezpieczestwa produktu leczniczego Zincas Forte.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Sacharoza

Talk

Magnezu stearynian

Dekstryna

Karboksymetyloskrobia sodowa
Celuloza

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres wanosci

3 lata



6.4. Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.

6.5. Rodzaji zawartéé opakowania

Pojemnik polipropylenowy
50 szt. (1 pojemnik po 50 szt.)

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Chemiczno-Farmaceutyczny ,FARMAPOL” Sp. @.o.
ul. Sw. Wojciech 29

61-749 Pozna
tel. +48 61 852 63 53 e-mail: info@farmapol.pl

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2637

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZ CZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 29.03.1991 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 12.02.2013 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



