Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ZINCTERAL, 45 mg, tabletki powlekane
Zinci sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Zincteral i w jakim celu si¢ go stosuje

Zincteral jest lekiem w postaci tabletek powlekanych do podawaniu doustnego zawierajacym jako
substancje czynng jony cynku.

Cynk jest jednym z najwazniejszych pierwiastkow sladowych, bioracych udziat w przemianach
komorkowych. Wchodzi w sktad wielu uktadéw enzymatycznych, regulujgcych podstawowe procesy
przemiany materii — bierze udziat w syntezie biatek i przemianie weglowodanéw. Jest niezbedny do
prawidtowego wzrostu i rozmnazania. Cynk wchtania si¢ w dwunastnicy i jelicie cienkim.

Wskazania do stosowania leku Zincteral:
e Profilaktyka i leczenie niedoboréw cynku spowodowanych nieprawidtowym odzywianiem.
e Zaburzenia wchianiania i niedobory cynku towarzyszace stanom, ktére zaburzaja
przyswajanie cynku lub zwiekszaja jego utrate.
e Wspomagajaco w chorobie Wilsona.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zincteral

Kiedy nie stosowaé leku Zincteral
e Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje siarczan cynku lub
octan cynku lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Zincteral.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
e Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, jesli pacjentka jest w cigzy.
e Nalezy zwrdci¢ uwagg na istniejace ryzyko wystapienia niedoboru miedzi podczas
dhugotrwatego stosowania lekow zawierajacych cynk; w przypadku watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zincteral a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.



e Tetracykliny — sole cynku zmniejszaja wchtanianie tetracyklin z przewodu pokarmowego
(sole cynku powinny by¢ stosowane co najmniej 2 godziny po zastosowaniu tetracyklin).

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

o Tiazydowe leki moczopedne — zwigkszaja wydalanie cynku z moczem.

Dieta bogatowloknikowa (np. otrgby), bogatofosforanowa (np. produkty mleczne), pieczywo
petnoziarniste lub fityniany — zmniejszaja wchlanianie cynku poprzez wigzanie go

w niewchtanialne kompleksy; takie produkty mozna spozywac co najmniej 2 godziny po
zastosowaniu soli cynku.

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

e Doustne preparaty zelaza — duze dawki Zelaza znacznie zmniejszajg wchtanianie cynku (sole
cynku powinny by¢ stosowane co najmniej 2 godziny po zastosowaniu preparatow zelaza).

e Penicylamina i inne substancje chelatujace — zmniejszajg wchtanianie cynku (pomigdzy
zastosowaniem penicylaminy i soli cynku powinny by¢ co najmniej 2 godziny przerwy).

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

e Chinolony — cynk wptywa na zmniejszenie wchtaniania antybiotykéw z grupy chinolonow
(norfloksacyny, cyprofloksacyny) oraz fluorochinolonéw (ofloksacyny). Sole cynku nalezy
przyjmowac co najmniej 2 godziny po przyjeciu chinolonow.

Zincteral z jedzeniem i piciem
Lek stosuje si¢ zwykle 1 godzing przed, lub 2 godziny po positku, poniewaz wiele produktow
spozywczych moze zaburza¢ wchlanianie cynku.

Produkty spozywcze z zawarto$cia kwasu fitynowego (np. pieczywo pelnoziarniste) obnizaja
wchtanianie cynku i nalezy unika¢ ich spozywania po przyjeciu lekdw zawierajacych cynk.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza

Cynk przenika przez barier¢ tozyska. Nie przeprowadzono badan wptywu zwykle stosowanych dawek
soli cynku na przebieg cigzy i rozw6j ptodu. Brak jest takze odpowiednich badan na zwierzetach.

Lek moze by¢ stosowany w okresie ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek nie zaburza sprawnosci psychofizycznej, zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Zincteral zawiera laktoze jednowodng.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Zincteral zawiera azorubine, lak (E 122).

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Zincteral



Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Spos6b podawania
Lek stosuje si¢ doustnie.

Dorosli
Zwykle 1 do 2 tabletek na dobe.

Choroba Wilsona

U os06b dorostych zwykle stosuje si¢ 4 tabletki na dobe w schemacie 1-2-1, rozpoczynajac od dawki
1 tabletka na dobe, zwiekszajgc co 3 dni, zgodnie z ponizszym schematem dawkowania:

0-1-0 — jedna tabletka na dobe

1-1-0 — dwie tabletki na dobe

1-1-1 — trzy tabletki na dobe

1-2-1 — cztery tabletki na dobe

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

Lek 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 stosowac bezposrednio przed lub w trakcie positku, jednak wowczas
wchtanianie leku moze by¢ mniejsze.

Nie nalezy dzieli¢ ani rozgryza¢ tabletek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zincteral
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Zincteral niz zalecana moze doj$¢ do przedawkowania

W razie przyjecia wickszej niz zalecane dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic sie do lekarza.

Objawy

Piekacy bol w jamie ustnej i gardle, wodnista lub krwawa biegunka, bolesne parcie na stolec,
odbijanie, niedocisnienie (zawroty glowy); zottaczka (zazotcenie oczu i skory); obrzek ptuc (bol
w klatce piersiowej, utrudnione oddychanie); wymioty. Moga rowniez wystapi¢: krwiomocz,
bezmocz, zapas¢, drgawki, hemoliza (rozpad krwinek czerwonych z wyplywaniem z nich
hemoglobiny do osocza), zmgczenie.

Dhugotrwale stosowanie siarczanu cynku moze spowodowaé niedobor miedzi.
Pominigcie zastosowania leku Zincteral
W przypadku pominigcia dawki leku Zincteral nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu

uzupetnienia pominigtej dawki; nalezy zazy¢ kolejng dawke o zwyktej porze.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne Iub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

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

Po duzych dawkach cynku z nieznang czgsto$ciag wystepuja zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego
(nudnosci, niestrawno$ci, zgaga), zaburzenia krwi i uktadu chtonnego (zaburzenia morfologii krwi),
w tym leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek) objawiajace si¢: goraczka, dreszczami, bolem
gardla, neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytow) objawiajgca si¢: owrzodzeniami w jamie
ustnej i gardle, anemia syderoblastyczna (niedokrwisto$¢ wywotana upo$ledzeniem procesu produkcji



krwinek czerwonych) objawiajaca sie: uczuciem zmeczenia, ostabieniem. Mogg takze wystapié bole
glowy i metaliczny smak w ustach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Zincteral

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zincteral

e Substancja czynna leku jest cynku siarczan jednowodny w ilosci odpowiadajacej 45 mg jonow
cynku.

o Inne sktadniki leku to: skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, powidon, talk, magnezu
stearynian.
Otoczka: lak azorubiny (E 122), glikol polietylenowy, hydroksypropylometyloceluloza, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Zincteral i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane, koloru fioletowo-r6zowego, okragle, obustronnie wypukte, 0 jednolitej
powierzchni.

50 tabletek (2 blistry po 25 szt.) w tekturowym pudetku.
150 tabletek (1 butelka zawierajaca 150 szt.) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakdw

Data zatwierdzenia ulotki:
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