1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

KISA URUN BILGiSi

ZINCOPLEX 15 mg /5 mL surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 5 mL (1 6lgek) surup;

Etkin madde:

15 mg ¢inkoya esdeger 66 mg ¢inko sulfat heptahidrat icerir.

Yardimc1 maddeler:

Gliserin

Sorbitol (%70)
Sodyum sitrat
Metil paraben
Propil paraben

2.000 mg /5 mL
1.750 mg/5 mL
40mg/5mL
3,5mg/5mL
1,5mg/5mL

Yardimci maddeler igin 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup

Hafif sarimsi, aromatik kokulu (ahududu) ¢ozelti.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Cinko eksikliginin 6nlenmesinde ve tedavisinde, pediyatrik diyare tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Doktor tarafindan baska bir sekilde

Olcekte kullanilir.

onerilmedigi takdirde; giinde bir kez asagida belirtilen

Onerilen miktar Tolere edilebilen )
Yas arahigy . maksimum miktar Olcek
(mg/guin) .
(mg/giin)
7-12 ay 3 5 1-1,5 mL pipetle
1-3 yas 3 7 1-2 mL pipetle
4-8 yas 5 12 1,5-4 mL pipetle
2,5-7,5 mL pipetle veya

9-13 yas 8 23 yarim kagik-1,5 kasik
14-18 yas 11 34 3,5-11 mL pipetle
19 yas iistii 11 40 3,5-13 mL pipetle

"1 mL surup 3 mg ¢inko igermektedir."

Cinko, 6 aydan buyuk ¢ocuklarda gorulen diyare tedavisinde 7 giinden uzun ve 20 mg/giinden
fazla olmamak kaydi ile tedaviye yardimci amagli kullanilabilir.



Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim igindir.

Yemeklerden Once ya da sonra veya yemeklerle birlikte 6l¢ek kasigr veya doz ayarli pipet
vasitasiyla kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Cinkonun bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki etkililigi ve glivenliligi
arastirilmamustir.

Bobrek yetmezliginde ¢inkonun viicuttaki birikimi artabilir, bu nedenle bobrek yetmezligi
durumlarinda dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik populasyon:

Cinko, pediyatrik hastalara pozoloji boliimiinde belirtilmis oldugu gibi uygulanmalidir. Doktor
tarafindan baska sekilde Onerilmedik¢e doz ayarlamasi yapilamayacagindan 0-6 ay arasi
bebeklerde kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:

Cinkonun yasli hastalardaki etkililigi ve giivenliligi arastirilmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Cinko tuzlarina veya surubun diger bilesenlerine karsi alerjisi olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Yemeklerle birlikte kullanilabilir, fakat kalsiyum, fosfor veya fitatca zengin besinlerle birlikte
kullanimindan kaginilmalidir. Siddetli bulanti, kusma ya da akut hazimsizlik gelisen hastalarda
ilacin kullanimi durdurulmali ve doktora danisilmalidir.

Uzun siire veya yiiksek dozda alinmasi bakir eksikligine neden olabilir.
Nedeni belli olmayan eriskin diyaresinde ¢inko kullanilmasi uygun degildir.

Dozlamanin ayarlanabildigi ¢inko igeren tirlinlerde (pipet/siringa) 6 ayliktan itibaren kullanimi
uygundur.

Bu tibbi rtin her 5 ml’sinde 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurmalidir.

Iceriginde bulunan metil paraben ve propil paraben, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu driin gliserin icermektedir. Ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Bu Urln sorbitol icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.



4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cinko tuzlari ile tetrasiklinler ve penisilaminlerin birlikte alim1 etki azalmasina neden olabilir,
bu maddeler ¢inko tuzlari ile ii¢ saat ara ile kullanilmalidir.

Yuksek dozda demir preparatlar1 ¢ginkonun absorbsiyonunu inhibe eder, ¢inko alimi da demir
emilimini azaltabilir.

Cinko florokinolonlarin (siprofloksasin, levofloksasin, moksifloksasin, norfloksasin ve
ofloksasin) emilimini azaltabilir.

Oral kontraseptifler plazma ¢inko diizeylerini azaltabilir.
Kepekli, lifli besinler ve siit iriinleri ¢cinkonun emilimini azaltir.
Cinkonun emilimi kalsiyum tuzlar1 ile azalabilir.

Giinde 30 mg'm iizerinde ¢inko kullanildiginda sparfloksasinin emilimini azaltabilir. Bu
nedenle ZINCOPLEX sparfloksasinden en az iki saat sonra alinmalidir.

Penisilamin ve trientin: Cinko emilimini azaltabilir, ayn1 sekilde ¢inko penisilamin ve trientin
emilimini azaltabilir.

Antiasitler, ¢inko stilfatin biyoyararlanimini azaltmaktadir.

Yuksek fitik asit (inozitol) i¢eren gidalar ve kahve ¢inko bilesikleri ile selat olustururlar. Oral
yoldan alinan ¢inko tuzlarmin optimum absorbsiyonunun saglanmasi igin yiyecek ve
iceceklerle (su disinda) birlikte alinmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara ait higbir etkilesim ¢alismasi yapilmanustir.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyona ait hicbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Oral kontraseptifler plazma ginko diizeylerini azaltabilir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar doktor kontroliinde kullanmalidir.

Gebelik dénemi
ZINCOPLEX, plasentaya gecer; gebelik désneminde doktor kontroliinde kullanilmalidar.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim/ ve — veya/
dogum/ ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ZINCOPLEX gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.



Laktasyon donemi
ZINCOPLEX, anne sitiine gecer; bu nedenle emzirme ddéneminde doktor kontroliinde
kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkileri
Hedef popiilasyon tizerinde gergeklesen ara¢ ya da makine kullanimu ile iliskili performansini
konu alan herhangi bir aragtirma yapilmamastir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Yaygin olmayan: Notropeni, 16kopeni- anemi

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar::
Yaygin olmayan: Bag donmesi, bas agrisi, sinirlilik, uyusukluk

Vaskiiler hastaliklar:
Cok seyrek: Hipotansiyon, aritmi, potasyum eksikliginde elektrokardiyografik degisiklikler

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: Kusma

Yaygin olmayan: Mide bulantisi, karin agrisi, hazimsizlik, gastrik irritasyon, gastrit, dispepsi,
diyare

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar:
Bilinmiyor: Irritabilite, letarji ve bas agrisi.
Uzun siire kullanim1 bakir eksikligine yol agabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Surubun asir1 dozda alinmasi halinde su belirtiler goriilebilir: Hipotansiyon, bag donmesi ve
sersemlik hissi ve kusma.


http://www.titck.gov.tr/

Cinko sulfat asirt dozda asindirict etkiye sahiptir. Semptomlar agiz ve mide mukus
membranlarinda asinma ve enflamasyondur ve midenin iilserasyonunu takiben perforasyon
meydana gelebilir.

Tedavi i¢in hasta kusturulmamali ve gastrik lavaj yapilmamali, hemen siit ve su verilmelidir.
Sodyum kalsiyum edetat gibi selat yapici ajanlar faydali olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap0tik grup: Mineral destekleri
ATC Kodu: A12CB01

Cinko giinde viicut agirliginin kg’1 basina 0,3 mg kadar gereken bir iz elementtir. Marul ve yesil
salatalar, bira mayasi, karaciger, deniz tirlinleri ve siit, baslica ¢inko kaynaklaridir. Siitiin
litresinde 2-3 mg kadar ¢inko bulunur.

Cinko, karbonik anhidraz, karboksipeptidaz A, alkol dehidrogenaz, alkalin fosfataz, RNA
polimeraz gibi 2.000’den fazla metalloenzimin fonksiyonlarini gergeklestirebilmeleri igin
gereklidir. Cinko vicutta esas olarak DNA, RNA ve protein stabilizasyonunda
kullanilir.Niikleik asitler, proteinler ve hiicre membranlarinin yapimi; ayrica hiicre biiyiime ve
boliinmesi, seksiiel olgunlasma ve lireme, yara iyilesmesi, viicut bagisikligi, karanliga
adaptasyon ve gece gorme, tat ve koku duyularinin tam olmasi gibi fizyolojik fonksiyonlarin
gerceklesmesi i¢in ¢inkoya ihtiyag vardir. Cinkonun biyokimyasal fonksiyonlar1 en ¢ok ¢inko
eksikliginde belirgin hale gelmektedir. Eksiklikten en ¢ok hizli biiyliyen dokular (yara
granilasyonlarindaki bag dokusu, sperm, embriyo, fetal huicreler) etkilenir.

Agizdan alman c¢inko bilesiklerinin akut toksisitesi diistiktiir. Yetiskinler i¢in 1-2 g ¢inko
stlfat’in (134-168 ml:1,5-2,5 sise surup) bir defada alim1 toksik belirtilere, 3-5 g ¢inko siilfatin
(403-373 ml:4-7 sise surup) bir defada alim1 6liime sebebiyet vermektedir.

Yiiksek tedavi dozlarmin (660 mg/giin'lik dozlarda bile) uzun siire agizdan alinmasi ile
olusabilecek kronik toksisite belirtisinin tespit edilmedigi bildirilmektedir. Plazma bakir
seviyelerinde diislis olup olmadig: takip edilmelidir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Cinko sulfat heptahidrat, suda ¢éziinebilen beyaz renkte kristalize tozdur. ZINCOPLEX surup
hafif sarimsi, berrak bir ¢ozeltidir. Cozeltinin pH degeri 3 — 6’dr.

Emilim:

Cinko oral yolla alindiginda ince bagirsaklardan (%60°1 duodenumdan, %30’u ileumdan,
%10’u da jejunumdan) spesifik bir mekanizmayla emilir. Mukoza hiicrelerinde ¢inko baglayici
proteinler tarafindan demir gibi tecrit edilir ve daha sonra mukoza hiicresi zarindan kandaki
serum albuminine iletilir. Diyetle alinan ¢inko intraluminal ileti ile enterositi gegerek plazmaya
verilir.



Dagilim:
Normal plazma konsantrasyonu 0,7 ile 1,5 g/ml arasindadir, bunun %84 u albumine, %15°1 a2-

makroglobuline ve %1’i amino asitlere bagli olarak taginir. Oral olarak 50 mg ¢inko (220 mg
¢inko sulfata esdegerdir.) alan hastanin plazma konsantrasyonu 2-3 saatte yaklasik 2,5 g/ml’ye
ulagsmaktadir. Plazma yar1 6mrii 3 saattir. Kandaki ¢inkonun %80°1 eritrositlerdeki karbonik
anhidraz enzimi icerisinde, %3’u lokositlerde ve az miktarda da trombositler icerisindedir.
Diyetle alim, hormonlar (glukokortikoidler, glukagon, epinefrin), stres, enflamatuvar
hastaliklar plazma ¢inko diizeyini etkilemektedir.

Eksikliginde dokulardaki kayip ayni degildir; sag, deri, kalp ve iskelet kasinda ayn1 kalirken,
plazma, karaciger, kemik ve testiste ¢inko diizeyi azalir.

Biyotransformasyon:
Biyotransformasyona ugramaz, degismeden atilir.

Eliminasyon:
Gastrointestinal sistemden atilim 2,5-5,5 mg/giin olarak hesaplanmistir. Bobrekten kayip ise

tlbuller sekresyon ile sabit miktarda olup; 300-700 mikrogram/giin’diir. Ter ile de atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma diizeyleri verilen dozlara bagli olarak artis gosterir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliserin

Sorbitol % 70

Sodyum sitrat

Metil paraben

Propil paraben

Sitrik asit

Ahududu esansi

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
ZINCOPLEX’in herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mru
24 ay

6.4. Saklamaya yo6nelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ZINCOPLEX, 100 ml’lik amber renkli cam sisede, 5 ml’lik isaretli kasik dlcek ve 0,1 ml
hassasiyetli 5 mI’lik pipet ile beraber kullanima sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik™’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Talu Ilag ve Kozmetik Dagitim Pazarlama Ltd. Sti.

Inénii Mah. Kartal Cad. No: 44/2 Kuglikbakkalkdy - Atasehir / Istanbul
Tel : 0216 574 24 60

Faks :0216 576 34 31

e-mail : info@istanbulkoz.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
25.02.2011 - 229 / 65

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi : 25.02.2011
Ruhsat yenileme tarihi : 20.02.2020

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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