KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BERAZINC 220 KAPSUL

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 kapsiil,

Etkin madde:
Cinko (Cinko siilfat monohidrat halinde) 50 mg

igerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz 100 mg

Yardimc1 maddeler icin, 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil

Kirmuzi sert jelatin kapsiiller i¢inde beyaz toz

4. KLINIiK OZELLiKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Berazinc 220 Kapsiil, ¢inko eksikliginin tedavisi veya Onlenmesi, Acrodermatitis enteropathica ve
Wilson hastahiinda kullamlir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Doktor tarafindan basgka bir sekilde Onerilmedigi takdirde yetiskinler icin giinliik doz giinde bir
kapsiildiir. Acrodermatitis enteropathica’li hastalarda giinde 2-3 kapsiil, Wilson hastalarinda ise
giinde 3 kapsiil alinmasi Onerilir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Berazinc 220 Kapsiil’iin bdbrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Pediatrik popiilasyon:
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
Berazinc 220 Kapsiil’lin yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Cinko siilfata veya bilesimindeki maddelerden birine kars1 hassasiyeti olanlarda kontrendikedir.

Nadir kalitmsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalan gerekir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Yemeklerle birlikte kullamilabilir, fakat, kalsiyum, fosfor veya fitatga zengin besinlerle birlikte
kullanimindan kagimilmalidir. Siddetli bulanti, kusma ya da akut hazimsizlik; kolay yaralanma ya
da kanama gelisen hastalarda ilacin kullanimu durdurulmali ve doktora danigtimalidir.

4.5. Diger tibbi iirtinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cinko siilfat, tetrasiklinler ile gelat teskil edeceginden birlikte kullamlmamaldir. Yiiksek dozda
demir preparatlani ginko siilfatin biyoyararlamimini azaltmaktadir. Penisilamin ile birlikte
alindiginda penisilaminin etkisini azaltabilir. Giinde 30 mg’in iizerinde ¢inko kullamldiinda
sparfloksasinin emilimini azaltabilir, bu nedenle Berazinc 220 Kapsiil sparfloksasinden en az 2
saat sonra alinmalidir. Cinko florokinolonlarin emilimini azaltabilir. Oral kontraseptifler plazma
¢inko diizeylerini azaltabilir.

Kepekli, lifli besinler ve siit iiriinleri ¢inkonun emilimini azaltir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara ait higbir etkilesim ¢aligmasi1 yapilmamgtir.

Pediatrik popiilasyon:
Pediatrik popiilasyonlara ait higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar, gebelik /ve-veya / embriyonal / fetal geligim / ve—- veya /
dogum / ve-veya / dogum sonrast gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamilelikteki giivenilirligi kanitlanmamgtir. Cinko, plasenta ve anne siitiine geger.

Hamile ve emziren anneler doktor kontrolii altinda kullanabilir. Yapilan ¢aligmalar sonunda
hamilelerde, Zn®* gereksiniminin arttig: anlagilmstir. Doktor tarafindan risk/yarar degerlendirmesi
yapildiktan sonra hamile kadinlarda kullaniimahdir,

Laktasyon donemi
Cinko anne siitiine geger.
Gerekli olmadikga laktasyon doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.
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4.7. Arac¢ ve makine kullamm iizerindeki etkileri

Hedef popiilasyon lizerinde gergeklesen ve arag ya da makine kullanimi ile iligkili performansi
konu alan herhangi bir arastirma yapilmarmgtir. Arag ve makine kullanimu ile ilgili performansi
etkilemesi beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik caligmalar sirasinda tedaviyle iliskili olarak goriilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala
gore siniflandirilmagtir:

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).

Bagistklik sistemi hastahklari:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Kan ve lenf sistemi bozukluklar::
Yaygin olmayan: Nétropeni, 16kopeni

Sinir sistemi bozukluklan:
Yaygin olmayan: Bas donmesi

Kardiyak hastaliklar:
Cok seyrek: Hipotansiyon, aritmi, potasyum eksiklifinde elektrokardiyografik degisiklikler.

Gastrointestinal hastaliklar::
Yaygin olmayan: Mide bulantisi, kusma, karin agrisi, hazimsizhik

Ayrica irritabilite, letarji ve bag agnis1 vakalar da gbzlenmigtir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

insanlarda kronik ginko zehirlenmesi tespit edilmemistir. Uzun siire ve yiiksek dozda kullanimda
bakir eksikligine ve anemiye sebep olabilir. Bu durum bakir eksikligini gidermek igin 4 mg bakir
siilfat alinmas1 ve anemi icin de yavas kan transfiizyonu gerekebilir. Cinko zehirlenmelerinde
mide yikanarak elektrolit dengesi saglanir.

Tedavi i¢in hasta kusturulmamali, hemen siit ve su verilmelidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Mineral destekleri
ATC Kodu: A12CB01

Cinko giinde viicut agirhigimn kg’r basina 0,3 mg kadar gereken bir iz elementtir. Marul ve
salatalar, bira mayasi, karaciger, deniz iiriinleri ve siit baglica ¢inko kaynaklaridir. Siitiin litresinde
2-3 mg kadar ¢inko bulunur.

Cinko, karbonik anhidraz, karboksipeptidaz A, alkol dehidrogenaz, alkalin fosfataz, RNA
polimeraz gibi 200’den fazla metalloenzimin fonksiyonlarim gergeklestirebilmeleri igin gereklidir.
Cinko viicutta esas olarak DNA, RNA ve protein stabilizasyonunda kullanilir. Niikleik asitler,
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proteinler ve hiicre membranlarimin yapimi; ayrica hiicre biiytime ve boliinmesi, seksiiel
olgunlagma ve lireme, yara iyilegmesi, viicut bagisiklifi, karanhiga adaptasyon ve gece gorme, tat
ve koku duyularinin tam olmasi gibi fizyolojik fonksiyonlarin gergeklesmesi igin cinkoya ihtiyag
vardir. Cinkonun biyokimyasal fonksiyonlar en ¢ok ¢inko eksikliginde belirgin hale gelmektedir.
Eksiklikten en ¢ok hizli bilyiiyen dokular (yara graniilasyonlarindaki bag dokusu, sperm, embryo,
fotal hiicreler) etkilenir.

Akut toksisite — Bir defalik toksik doz: Agizdan alinan ¢inko bilesiklerinin akut toksisitesi
diigiiktiir. Yetigkinler icin 1 - 2 g (8 — 16 kapsiil) ¢inko siilfatin bir defada alim toksik belirtilere, 3
- 5 g (24 — 40) ginko siilfatin bir defada alimi 6liime sebebiyet vermektedir.

Kronik toksisite: Yiiksek tedavi dozlannmin (660 mg/giil’lik dozlarda bile) uzun siire agizdan
alinmasi ile olusabilecek toksisite belirtisinin tespit edilmedigi bildirilmektedir. Plazma bakir
seviyelerinde diigiis olup olmadif takip edilmelidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri:

Emilim:

Cinko oral yolla alindifinda ince barsaklardan (%60’1 diiodenumdan, %30’u ileumdan, %10’u
jejenumdan) 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’ii albumine, %15’ 1 alfa2-

makroglobuline ve %1’ i amino asitlere bagl olarak tasinir. Oral olarak 50 mg ¢inko alan hastanin
plazma konsantrasyonu 2-3 saatte yaklasik 2.5 g/ml’ ye ulagmaktadir. Plazma yan Omrii 3 saattir.
Kandaki ¢inkonun %80’i eritrositlerdeki karbonik anhidraz enzimi igerisinde, %3’i lokositlerde
ve az miktarda da trombositler igerisindedir. Diyetle alim, hormonlar (glukokortikoidler,
glukagon, epinefrin), stres, enflamatuar hastaliklar plazma ¢inko diizeyini etkilemektedir.
Eksikliginde dokulardaki kayip aymi degildir, sag, deri, kalp ve iskelet kasinda aym kalirken,
plazma, karaciger, kemik ve testiste ¢inko diizeyi azalir.

Biyotransformasyon:
Biyotransformasyona ugramaz.

Eliminasyon:
Gastrointestinal sistemden atilim 2.5 — 5.5 mg/giin olarak hesaplanmistir. Bobrekten kayip ise

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

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma diizeyleri verilen dozlara bagl olarak artig gosterir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri:
Gegerli degildir,

Berazinc 220 Kapsiil Sayfa4/5



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Kapsiil icerigi

Nisasta

Laktoz

Magnezyum stearat

Talk

Kapsiil kilifi
Jelatin

Karmoizin (E122, CI 14720)
Titanyum diokstt (E171)

6.2. Gecimsizlikler
Berazinc 220 Kapsiil'iin herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimz. Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Berazinc 220 Kapsiil, PVC/Aliiminyum blisterlerde ambalajlanmaktadir. Her bir karton kutu 40
adet kapsiil igerir.

Her ticari takdim sekli satilmayabilir.
6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamisg olan {iriinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarimin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi: Berat Beran Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Adres: Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atagehir/Istanbul
Ulkesi: Tiirkiye

Telefon: 0216 456 65 70 Pbx

Faks: 0216456 6579

e-mail: info@beratberan.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

248/82

9. JLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[1k ruhsat tarihi: 08.03.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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