ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Zinkorot
25 mg Zn?*, tabletki

(Zinci orotas dihydricus)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta, wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zinkorot i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zinkorot.
Jak stosowac lek Zinkorot.

Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak przechowywa¢ lek Zinkorot.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje.

Sk wnE

1. Co to jest lek Zinkorot i w jakim celu si¢ go stosuje

Zinkorot jest lekiem uzupetniajacym cynk, stosowanym w niedoborze tego pierwiastka w organizmie,
jesli nie mozna uzupehié¢ go zwyktym odzywianiem.

Cynk odgrywa wazna rolg¢ w nastepujacych ukladach i procesach fizjologicznych:
e uklad odpornosciowy;

zachowanie integralnosci skory;

gojenie ran;

odczuwanie smaku i zapachu;

czynnosc tarczycy;

procesy wzrostu i rozwoju;

dojrzewanie jader;

czynnos$¢ uktadu nerwowego;

dziatanie insuliny (hormon regulujacy metabolizm glukozy).

Cynk wplywa na rozwoj i fizjologi¢ mozgu, dlatego niedobdr lub nadmiar cynku
powoduja zaburzenia rozwoju osrodkowego uktadu nerwowego, zmiany w zachowaniu i
choroby neurologiczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zinkorot

Kiedy nie stosowa¢ leku Zinkorot
- jes$li pacjent ma uczulenie na orotonian cynku lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Zinkorot u dzieci ponizej 6 lat.
Dla tej grupy pacjentow bardziej wskazane sg inne leki zawierajace cynk, np. w postaci ptynne;.




Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Zinkorot
Cynk moze wplywaé na wchlanianie miedzi. W przypadku dlugotrwatego przyjmowania leku
Zinkorot, lekarz zaleci badanie st¢zenia miedzi we krwi.

Inne leki i Zinkorot
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Srodki chelatujace (stosowane do usuwania metali cigzkich z organizmu) jak np. D-penicylamina,
kwas dimerkaptopropanosiarkowy (DMPS), kwas dimerkaptobursztynowy (DMSA) czy kwas
etylenodiaminotetraoctowy (EDTA) mogg pogarsza¢ wchtanianie cynku lub zwigksza¢ jego
wydalanie z organizmu.

Jednoczesne stosowanie soli zelaza, miedzi i wapnia moze zmniejsza¢ wchtanianie cynku.
Duze dawki cynku moga zmniejsza¢ wchtanianie miedzi i zelaza.

Cynk pogarsza przyswajanie tetracyklin, ofloksacyny i innych chinolonéw (antybiotyki, np.
norfloksacyna, cyprofloksacyna). Z tego powodu nalezy zachowa¢ co najmniej 3-godzinny odstep
miedzy przyjeciem cynku a wyzej wymienionych lekow.

Zinkorot z jedzeniem i piciem
Pokarmy z duzg zawartoscia fityny (np. produkty zbozowe, warzywa, orzechy) zmniejszaja
wchianianie cynku. Kawa moze rowniez hamowa¢ wchtanianie cynku.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W ciazy i w okresie karmienia piersia, lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, czy tez
gdy planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza:
Leku Zinkorot nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, chyba, ze lekarz zaleci inaczej.

Karmienie piersia:
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie wykazano wptywu leku Zinkorot na zdolnos$¢ do prowadzenie pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Jednak nalezy zachowac¢ specjalng ostroznos$¢ w przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawka
leku Zinkorot. Zastosowanie dawki wigkszej niz zalecana moze powodowa¢ nudnosci i wymioty,
sennos¢, bol gtowy i zawroty glowy, co moze zaburzy¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn.

3. Jak stosowacé lek Zinkorot

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Zinkorot nalezy przyjmowa¢ doustnie z wystarczajacg iloscig ptynu (np. szklankg wody). Nie
przyjmowac bezposrednio przed ani po positku. Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.
Leku Zinkorot nie nalezy przyjmowac razem z positkami.



Zazwyczaj stosowane dawki:

Dorosli i mlodziez (12-17 lat)
Zalecana dawka to 12,5 do 25 mg cynku (= % - 1 tabletki leku Zinkorot) na dobg.

Stosowanie u dzieci

U dzieci w wieku 6 do 11 lat zalecana dawka dobowa wynosi 12,5 mg cynku (= ' tabletki
leku Zinkorot).

Lek mozna stosowac u dzieci pod warunkiem mozliwosci bezpiecznego poltknigcia tabletki.

Dzieci ponizej 6 lat
Nie nalezy stosowa¢ leku Zinkorot u dzieci ponizej 6 lat. Dla tej grupy pacjentéw bardziej whasciwe
moze by¢ podawanie leku w innych postaciach farmaceutycznych (np. w plynie).

Czas trwania leczenia
Czas stosowania leku zalezy od odpowiedzi na leczenie. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zinkorot
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Objawy przedakowania:

zaburzenia zotadkowo-jelitowe, metaliczny smak na jezyku, bol brzucha, nudno$ci, wymioty,
sennos¢, bol gtowy, niedokrwistos¢ (zmniejszona liczba czerwonych ptytek krwi) oraz
zawroty glowy.

Pominigcie zastosowania leku Zinkorot

W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku Zinkorot, nalezy przyja¢ dawke

tak szybko jak to jest mozliwe, chyba ze zbliza si¢ czas zastosowania kolejnej dawki.

W takim przypadku nalezy poming¢ zapomniang dawkeg i przyja¢ kolejng w odpowiednim
czasle.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zinkorot
Nie stwierdzano dziatan niepozadanych w przypadku przerwania stosowania leku Zinkorot.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy bezzwlocznie przerwaé stosowanie leku Zinkorot i szukaé¢ pomocy medycznej jesli
wystapia ponizsze objawy:

e trudnosci w oddychaniu;

e obrzgk gardta;

e obrzek ust, jezyka lub twarzy;

o wysypka lub pokrzywka.

Bardzo rzadko: na poczatku leczenia, sole cynku moga powodowa¢ béle brzucha, nudnosci,
niestrawnos¢ 1 biegunke. Objawy te wystepujg czesciej jesli cynk przyjmowany jest na pusty
zoladek. Objawy ustepuja szybko po zaprzestaniu stosowania leku.



W przypadku diugotrwatego stosowania leku Zinkorot, lekarz zaleci badanie stezenia miedzi we krwi,
poniewaz dtugotrwate stosowanie cynku obniza wchtanianie miedzi. Dtugotrwale stosowanie leku
Zinkorot obniza réwniez wchlanianie zelaza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Zinkorot
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po napisie EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zinkorot
- Substancjg czynna leku jest cynk (25 mg) w postaci cynku orotonianu dwuwodnego (157,36 mg).

- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna,
powidon K-30, kroskarmeloza sodowa, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Zinkorot i co zawiera opakowanie

Zinkorot to biate, ptaskie tabletki z zaokraglonymi krawedziami i linig podziatu po jednej stronie,
opakowane w blistry i tekturowe pudetka.

Opakowania po 20, 50 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Niemcy

Wytwérca

Mauermann Arzneimittel KG
Heinrich-Knote-Str. 2

82343 Pocking

Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych
informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Woerwag Pharma Polska sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 1
00-728 Warszawa

tel. (+48) 22 863 72 81

fax (+48) 22 877 13 70

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



