CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZINCAS, 5,5 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 5,5 mg jonow cynku w postaci 31 mg cynku wodoroasparaginianu dwuwodnego
(Zinci hydroaspartas).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu:
1 tabletka zawiera 30 mg sacharozy i 0,05 mg zo6tcieni chinolinowe;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Z6Mta, okragta tabletka, obustronnie ptaska.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Niedobor cynku.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dzieci w wieku do 5 lat: 1 tabletka 1 raz na dobg,

od 5 do 15 lat: 1 tabletka 2 razy na dobe.
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat: 1 tabletka 3 razy na dobe.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.

Zaleca si¢ przyjmowanie produktu po positku, popijajac woda.

Matym dzieciom nie wolno podawac tabletek w catosci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na cynku wodoroasparaginian dwuwodny lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza

wymieniong w punkcie 6.1.
Nie nalezy stosowac produktu w przypadku niewydolnos$ci nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy podawany w dawce wigkszej niz zalecana moze dziata¢ przeczyszczajaco.



Sacharoza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na maksymalng jednostk¢ dawkowania (3
tabletki), to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Zincas nie nalezy podawac z pochodnymi tetracykliny, kwasem
acetylosalicylowym, ibuprofenem, indometacyng, tiazydowymi lekami moczopgdnymi,
glikokortykosteroidami, zwigzkami wapnia, substancjami chelatujagcymi, np. penicylaming.

Cynk zmniejsza wchtanianie miedzi i pochodnych tetracykliny.

Zwiazki wapnia, zelaza, miedzi, substancje chelatujace (np. penicylamina), dieta mleczna zmniejszaja
wchlanianie cynku.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Nie stosowa¢ w czasie cigzy i karmienia piersia.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych szkodliwego wplywu na sprawnos$¢ psychofizyczna, zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie zgtaszano przy zalecanym dawkowaniu.

Wigksze dawki zwigzkdéw cynku mogg powodowac wystapienie zaburzen zotgdkowo-jelitowych
(nudnosci, bole brzucha, biegunka), metaliczny smak w ustach, bol gtowy.

Dhlugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do niedoboru miedzi i niedokrwistosci.

Zglaszanie podejrzanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Po przedawkowaniu zwiagzkow cynku zaleca si¢ podanie mleka lub wody i1 w razie potrzeby

domigsniowe lub dozylne podawanie edetynianu wapniowo- disodowego:
50 do 75 mg/ kg mc. na dobe w 3 - 6 dawkach podzielonych, przez okres do 5 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki uzupetniajace niedobory zwigzkéw mineralnych; cynk.
Kod ATC: A12CB

Cynk pelni wiele waznych funkcji w organizmie. Jest niezbedny w syntezie kwasoéw nukleinowych,
uczestniczy roéwniez w procesie podziatu i wzrostu komorek. Przy niedoborze cynku w szybko
dzielagcych si¢ komorkach, np. w regenerujacych sie¢ komorkach watroby czy tkance nowotworowe;j,
synteza DNA ulega zahamowaniu.

Cynk odgrywa role w syntezie, magazynowaniu i wydzielaniu insuliny. Niedobdr cynku moze
wywola¢ zmniejszenie stezenia insuliny w surowicy i1 zaburzenie tolerancji glukozy.

Cynk reguluje zuzycie tlenu przez mitochondria: hamujac transport elektrondw

w mitochondrialnym tancuchu oddechowym zwigksza powinowactwo hemoglobiny do tlenu.
Odgrywa rol¢ w czynnosci przysadki mézgowej oraz kory nadnerczy. Reguluje wytwarzanie

i dzialanie hormonu wzrostu, a takze hormonoéw piciowych, poprzez bezposredni wplyw na czynno$¢
jajnikéw 1 jader. Jest niezbedny do wytwarzania zaro6wno nasienia, jak i komorek jajowych.

Z prawidlowg zawarto$cia cynku jest rowniez zwigzana aktywno$¢ hormonow grasicy. Diugotrwaty
niedobor cynku prowadzi do atrofii grasicy, co moze zaburzaé specjalizacje

1 mobilizacje limfocytow. Cynk bierze takze udziat w wytwarzaniu prostaglandyn z kwasow
thuszczowych. Niedobor cynku zmniejsza wydolnos¢ uktadu immunologicznego, zwigkszajac
podatnos¢ organizmu na infekcje i alergie.

Cynk jest rowniez niezbedny w procesie dojrzewania ptciowego mezczyzn. Znaczny niedobor moze
wywotac kartowato$¢ i niedorozwo6j narzadoéw piciowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stopien wchianiania z przewodu pokarmowego zalezy od zawartosci i biologicznej dostepnosci cynku
w diecie, zawartosci innych zwigzkow mineralnych i witamin, czynnikéw dziedzicznych, rOwnowagi
hormonalnej, a nawet od stanu emocjonalnego, miejsca zamieszkania i stylu zycia. Stopien
przyswajalnosci podlega dos¢ duzym wahaniom i wynosi od 10 do 40%.

Cynk wchlania si¢ w catym jelicie cienkim, jednak gléwnie w jelicie czczym, drogg transportu
aktywnego. W enterocytach wigze si¢ z indukowanym biatkiem metalotioneing.

Gromadzi si¢ gtownie w krwinkach czerwonych i bialych, a takze w migsniach, kosciach, skorze,
nerkach, watrobie, trzustce, siatkowce i gruczole krokowym.

Wydzielony do przewodu pokarmowego ulega w znacznym stopniu ponownemu wchlonigciu.
Wydalany jest gtdownie z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego Zincas.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Sacharoza

Talk

Magnezu stearynian

Dekstryna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ C)
Celuloza mikrokrystaliczna

Zblkcien chinolinowa (E 104)



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy w tekturowym pudetku
50 szt. (1 pojemnik po 50 szt.).

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Prze’:dsiqbiorstwo Farmaceutyczne Farmapol Sp. z o.0.

ul. Swiety Wojciech 29

61-749 Poznan

tel. +48 61 852 63 53

e-mail: info@farmapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2636

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 marca 1991 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 05 lutego 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



