CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZINCTERAL, 45 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 124 mg cynku siarczanu jednowodnego (Zinci sulfas), co odpowiada
45 mg jonéw cynku.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane, koloru fioletowo-rézowego, okragte o jednolitej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

* profilaktyka i leczenie niedoborow cynku spowodowanych nieprawidlowym odzywianiem,
zaburzeniami wchtaniania oraz innymi stanami, ktore zaburzajg przyswajanie cynku lub
zwigkszaja jego utrate,

* wspomagajaco w chorobie Wilsona (szczegdlnie u pacjentdow nie tolerujacych penicylaminy),

* niedobory cynku towarzyszace nastepujacym stanom:
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alkoholizm,

oparzenia,

marskos$¢ watroby,

cukrzyca,

jadtowstret psychiczny (anoreksja na tle nerwowym)

bulimia,

stan po resekcji zotadka,

zaburzenia genetyczne (zespol Downa, acrodermatitis enteropathica, niedokrwisto$¢
sierpowata, talasemia),

hemodializa,

przewlekte infekcje spowodowane zmniejszong reaktywnoscia uktadu
immunologicznego,

zakazenia pasozytnicze jelit,

niewydolnos$¢ trzustki,

zwldknienie torbielowate trzustki,

choroby nerek (zespot nerczycowy, niewydolno$¢ nerek),

choroby jelit (celiakia, choroba Crohna, biegunka thuszczowa, wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, zespot jelita krotkiego),

choroby skoéry (ztuszczajace zapalenie skory, tuszczyca),
przedluzajacy sig stres,

urazy,

diety restrykcyjne.



4.2 Dawkowanie i sposob podania
Dawkowanie

Dorosli
Zwykle 1 do 2 tabletek na dobe.

Choroba Wilsona

U o0s6b dorostych zwykle stosuje si¢ 4 tabletki na dobe w schemacie 1-2-1, rozpoczynajac od dawki
1 tabletka na dobe, zwigkszajac co 3 dni, zgodnie z ponizszym schematem dawkowania:

0-1-0 — jedna tabletka na dobe

1-1-0 — dwie tabletki na dobg

1-1-1 — trzy tabletki na dobg

1-2-1 — cztery tabletki na dobg

Dzieci i mtodziez
U dzieci w wieku powyzej 4 lat i mtodziezy 1 tabletke na dobe.

Produkt leczniczy stosuje si¢ zwykle 1 godzing przed lub 2 godziny po positku, poniewaz wiele
produktow spozywczych moze zaburza¢ wchlanianie cynku. Jezeli wystapig objawy podraznienia
przewodu pokarmowego, lek mozna stosowa¢ bezposrednio przed lub w trakcie positku, jednak
wowczas biodostgpno$¢ moze by¢ mniejsza.

Sposob podawania
Podanie doustne.

Nie nalezy dzieli¢ ani rozgryza¢ tabletek.
4.3 Przeciwwskazania

» Nadwrazliwos$¢ na octan cynku, siarczan cynku lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeZzenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

» Podczas stosowania preparatéw cynku istnieje ryzyko powstania niedoboru miedzi (preparaty
cynku moga wywota¢ niedobor miedzi lub zmniejszy¢ stezenie miedzi w surowicy). W
przypadku dtugotrwatego stosowania produktu nalezy monitorowac stezenie cynku i miedzi w
surowicy.

» Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego w czasie

cigzy.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne
Produkt leczniczy zawiera laktoz¢ jednowodna. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko

wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchianiania glukozy—galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

»  Tetracykliny — sole cynku zmniejszajg wchianianie tetracyklin z przewodu pokarmowego
(sole cynku powinny by¢ stosowane co najmniej 2 godziny po zastosowaniu tetracyklin).

e Preparaty miedzi — duze dawki cynku moga hamowaé¢ wchtanianie miedzi (sole cynku
powinny by¢ stosowane co najmniej 2 godziny po zastosowaniu preparatow miedzi).

» Tiazydowe leki moczopedne — zwigkszaja wydalanie cynku z moczem.



» Dieta bogatowldknikowa (np. otrgby), bogatofosforanowa (np. produkty mleczne), pieczywo
petnoziarniste lub fityniany — zmniejszaja wchianianie cynku poprzez wigzanie go
w niewchtanialne kompleksy; takie produkty mozna spozywaé co najmniej 2 godziny po
zastosowaniu soli cynku.

» Kwas foliowy — moze w niewielkim stopniu zaburza¢ wchtanianie cynku.

« Doustne preparaty zelaza — duze dawki zelaza znacznie zmniejszaja wchtanianie cynku (sole
cynku powinny by¢ stosowane co najmniej 2 godziny po zastosowaniu preparatu zelaza).

» Penicylamina i inne substancje chelatujace — zmniejszaja wchianianie cynku (pomiedzy
zastosowaniem penicylaminy i soli cynku powinny by¢ co najmniej 2 godziny przerwy).

e Zlozone preparaty odzywcze (np. preparaty wielu witamin ze zwigzkami mineralnymi) —
roéwnoczesne zastosowanie kilku preparatow zawierajacych cynk moze prowadzi¢ do zbyt
duzego stgzenia cynku w osoczu.

»  Chinolony — cynk wptywa na zmniejszenie wchtaniania antybiotykéw z grupy chinolonow
(np. norfloksacyna, cyprofloksacyna) oraz fluorochinolonéw (ofloksacyna). Z tego powodu
nalezy zachowaé co najmniej 2-godzinng przerwe pomigdzy przyjeciem soli cynku i
chinolonow.

Rowniez produkty spozywcze z zawartos$cig kwasu fitynowego (np. pieczywo petnoziarniste) obnizajg
wchianianie cynku i nalezy ich unika¢ po przyjeciu zwigzkéw cynku.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza
Cynk przenika przez bariere tozyska. Nie przeprowadzono badan wptywu zwykle stosowanych dawek

soli cynku na przebieg ciazy i rozwdj ptodu. Brak jest takze odpowiednich badan na zwierzgtach.
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Cynk przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie przeprowadzono badan wptywu zwykle
stosowanych dawek soli cynku u kobiet karmigcych piersia. Nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego w okresie karmienia piersia.

Wptyw na ptodnosé
Brak danych, w jakim stopniu stosowanie produktu Zincetral wptywa na plodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Sole cynku nie wywieraja wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono nastgpujaco: bardzo czgsto (>1/10), czgsto
(>1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do < 1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000) i nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia Zotqdka i jelit

Czgstos¢ nieznana

Po duzych dawkach cynku rzadko wystgpuja zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (nudnosci,
niestrawnos¢, zgaga),

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia hematologiczne wynikajace z niedoboru miedzi wywotanego cynkiem, w tym leukopenia
(goraczka, dreszcze, bol gardta), neutropenia (owrzodzenia w jamie ustnej i gardle), niedokrwisto$¢
syderoblastyczna (uczucie zmgczenia, ostabienie).



Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana
Moga takze wystapi¢ bole glowy i metaliczny smak w ustach.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 2249 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Piekacy bol w jamie ustnej i gardle, wodnista lub krwawa biegunka, bolesne parcie na stolec,
odbijanie, niedoci$nienie (zawroty glowy); zéttaczka (zazdtcenie oczu i skory); obrzek ptuc (bol
w klatce piersiowej, utrudnione oddychanie); wymioty. Moga rowniez wystapi¢: krwiomocz,
bezmocz, zapas¢, drgawki, hemoliza, zmeczenie.

Postepowanie
Nalezy poda¢ do wypicia mleko lub wodg, a nastepnie domig$niowo lub dozylnie podawaé 50 do 75

mg/kg mc. wersenianu wapniowo—dwusodowego na dobe, w 3 do 6 dawkach podzielonych, przez
okres do 5 dni.

Opisano zgon po zazyciu 10 g siarczanu cynku, opisano rowniez wystapienie hiperglikemii

w przebiegu $miertelnego zatrucia siarczanem cynku.

Dhugotrwate stosowanie siarczanu cynku moze spowodowac niedobor miedzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwigzki mineralne — cynku siarczan.
Kod ATC: A12C B01

Cynk jest jednym z najwazniejszych pierwiastkoéw §ladowych bioracych udzial w przemianach
komorkowych oraz jednym z glownych czynnikow stabilizujacych btony komorkowe. Wchodzi

w sktad wielu uktadéw enzymatycznych, regulujacych podstawowe procesy przemiany materii, m.in.
bierze udziat w syntezie biatek i przemianie weglowodanow.

Cynk jest niezbedny do whasciwego funkcjonowania ponad 200 metaloenzymow (np. anhydraza
weglanowa, karboksypeptydaza A, dehydrogenaza alkoholowa, fosfataza zasadowa, polimeraza RNA
iinne). Jest takze potrzebny do utrzymania wlasciwej struktury kwaséw nukleinowych, biatek i bton
komoérkowych. Cynk warunkuje miedzy innymi wzrost i rozw6j komorek, prawidlowe
funkcjonowanie uktadu immunologicznego i odpowiedz immunologiczng, widzenie o zmierzchu,
zmyst smaku i prawdopodobnie zmyst wechu.

Cynk wptywa na utrzymanie prawidlowego st¢zenia witaminy A we krwi, przedluza czas dzialania
insuliny 1 utatwia jej magazynowanie. Jest niezb¢dny do prawidtowego wzrostu i rozmnazania.
Wywiera korzystny wptyw na procesy gojenia si¢ ran i regeneracji tkanek. W stanach zapalnych skory
dziata zapobiegawczo i leczniczo.

Niedoboér cynku powoduje trudnosci w koncentracji i zapamigtywaniu, brak taknienia i zaburzenia
smaku, zmniejszenie odporno$ci komorkowej i humoralnej, zte gojenie si¢ ran, $lepotg zmierzchowa,
zaburzenia w przemianie weglowodandw, hipercholesterolemig, nadci$nienie, zaburzenia
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psychoneurologiczne, przerost gruczotu krokowego, zaburzenia przebiegu cigzy, zahamowanie
wzrostu i hipogonadyzm u dzieci oraz — w znacznych niedoborach — zmiany dermatologiczne
(alopecia maligna, alopecia areata, acne pustulosa).

W duzych dawkach cynk dziata jako inhibitor wchtaniania miedzi. Ponadto niedobor cynku utatwia
wchtanianie toksycznego kadmu.

Do stanéw znacznego niedoboru cynku dochodzi podczas zywienia pozajelitowego, prowadzonego
bez uzupetnienia jondw cynkowych, a takze w przewlektych chorobach przewodu pokarmowego
(choroba Lesniowskiego 1 Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego), dziedzicznych
zaburzeniach wchlaniania (acrodermatitis enteropathica) oraz po $rednich i duzych zabiegach
chirurgicznych.

Mniejsze niedobory cynku wystepuja u pacjentéw z marskoscia watroby, przewleklym zapaleniem
trzustki, niewydolnoscia nerek, niezytem blony $luzowej zotadka lub po przebytej resekcji zotadka.

Dzienne zapotrzebowanie na cynk elementarny wynosi:
+ dla dorostych ok. 15 mg Zn*";
+ dla dzieci w wieku ponizej 10 lat 5-10 mg Zn*';
+ dla dzieci w wieku 1015 lat — ok. 15 mg Zn*';
+ dlakobiet w cigzy i w okresie karmienia — ok. 15-19 mg Zn*".

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okoto 20-30% cynku, ktory zostal przyjety w postaci produktu leczniczego (a takze pozywienia),
wchiania si¢ w jelicie cienkim. Fityniany moga zaburza¢ wchtanianie cynku poprzez chelatowanie

i tworzenie nierozpuszczalnych kompleksow.

Po wchtonigciu cynk taczy sie z biatkiem metalotioneing w obrebie jelit.

Okoto 99% cynku obecnego w organizmie ludzkim znajduje si¢ wewnatrz komorek. Tylko 1% cynku
znajduje si¢ w surowicy krwi. W organizmie cynk gromadzi si¢ glownie w czerwonych i biatych
krwinkach, ponadto w migsniach, kosciach, skorze, nerkach, watrobie, trzustce, siatkowce 1 gruczole
krokowym.

Cynk znajdujacy sie surowicy krwi faczy sie¢ w 60% z albuminami, w 30—40% z a,-makroglobuling
lub transferyna, w 1% z aminokwasami, gtdwnie z histydyng i cysteing. Tp.x Wynosi 2 godziny.

Z ustroju cynk wydalany jest glownie z katem (90%), w mniejszym stopniu w moczu i z potem.
Wydalanie z kalem jako gtdéwna droga eliminacji, wynika po czesci z wystgpowania w jelitach pewnej
ilosci nie wchionigtego cynku ale réwniez z powodu wystgpowania endogennej sekrecji jelitowe;.
Dlatego cynk moze ulega¢ ponownemu wchionigciu w jelicie cienkim i grubym.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwdrczego i1 toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Skrobia ziemniaczana
Laktoza jednowodna
Powidon

Talk

Magnezu stearynian



Otoczka tabletki:

Lak azorubiny (E 122)

Glikol polietylenowy
Hydroksypropylometyloceluloza
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak informacji na temat niezgodnosci fizycznych i chemicznych danego leku z innymi lekami,
z ktorymi moglby by¢ mieszany i rownocze$nie stosowany.

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
2 blistry po 25 tabletek (50 szt.)

Butelka HDPE zamykana polietylenowa zakretka z membrang zgrzewalna w tekturowym pudetku.
1 butelka zawierajaca 150 tabletek.

6.6.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2218

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.06.1981 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia 12.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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