KISA URUN BIiLGISi

1. BESERI TIBBiI URUNUN ADI
CHINKO 15 mg / 5 ml Surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde:

Cinko siilfat heptahidrat 66 mg/5 mi
Yardimer Maddeler:

Sodyum metil paraben 3,5mg/5ml
Sodyum sitrat 36 mg/5ml
Sodyum propil paraben 1,5mg /5 ml
Gliserin 0,5g/5ml
Sukroz 2,5¢g/5ml

Yardimer maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Surup

Hafif sarimtirak renkli, opak goriiniimlii viskoz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik Endikasyonlar

Cinko eksikliginin tedavisi veya énlenmesinde kullanilir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanilir,




6 - 12 aylik bebeklerde Jediamg elomentel T 70 o8
I ¢inko
1-10 yas aras1 ¢ocuklarda gsﬁge 7,5 mg elementel 172 &lgek
11 yasindan biiyiik Giinde 15 mg elementel
4 1 dlgek
cocuklarda ¢inko
Yetigkinlerde G.unde 15 mg elementel 1 6lgek
¢inko
Uygulama Sekli:

Sadece agizdan kullanim igindir.

Yemeklerden 6nce ya da sonra veya yemeklerle birlikte 6lgek kagig vasitasiyla kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek / Karaciger yetmezligi: CHINKO’nun bébrek ve karaciger yetmezligi olan

hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik Populasyon: CHINKO pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi
uygulanmalidur.

Doktor tarafindan 6zel olarak éneri Imedikge doz ayarlamasi yapilamayacagindan 0-6 ay
arasindaki bebeklerde kullanilmamalidir.

Geriyatrik Populasyon: CHINKO’nun yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi

incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Cinko tuzlarina veya surubun di ger bilesenlerine kars: alerjisi olanlarda kontrendikedir.
Igeriginde bulunan siikroz nedeniyle, nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalan gerekir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Yemeklerle birlikte kullanilabilir, fakat kalsiyum, fosfor veya fitat¢a zengin besinlerle birlikte
kullanimindan kagimilmalidir. Siddetli bulanti, kusma ya da akut hazimsizlik; kolay yaralanma
ya da kanamay; siirekli bas dsnmesi veya beklenmeyen solunum giicliigii gelisen hastalarda

ilacin kullanim1 durdurulmali ve doktora damsilmalidir,




CHINKO Surup her bir dozunda (5 mL) 2.5 g siikroz (seker) igerir. Nadir kalitimsal fruktoz
intolerans, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon veya siikroz-izomaltaz yetmezligi problemi olan

hastalarin bu ilac1 kullanmamalar gerekir.

CHINKO Surup; 5 m!'lik dozunda 10 g'dan daha az gliserol igerir. Gliserol’e kars: herhangi
bir etki beklenmez.
CHINKO Surup; 5 mI’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

herhangi bir yan etki gozlenmez.

CHINKO Surup sodyum metil paraben ve sodyum propil paraben igerdiginden alerjik
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cinko tuzlar ile tetrasiklinler ve penisilaminlerin birlikte alimi etki azalmasina neden olabilir,
bu maddeler ¢inko tuzlari ile iki saat ara ile kullanilmalidir. Yiiksek dozda demir preparatlari
¢inkonun absorbsiyonunu inhibe eder.

Kepekli, lifli besinler ve siit {iriinleri ¢inkonun emilimini azaltir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir,

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona ait higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal / fetal gelisim / ve —
veya / dogum / ve- veya / dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

[nsanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
CHINKO, gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanmilmamalidir.




Laktasyon dénemi
Emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki ongoriilmemektedir. CHINKO emzirme

doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Hedef popiilasyon iizerinde gergeklesen ve ara¢ ya da makine kullanim ile iliskili
performansi konu alan herhangi bir arastirma yapilmamugtir. Nadir de olsa bas dénmesi ve

uyku haline sebep olabileceginden ara¢ ya da makine kullaniminda dikkatli olunmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ¢ahsmalar sirasinda tedaviyle iligkili olarak goriilen istenmeyen etkiler sikliklarina
gore asagida sunulmustur.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/1 0); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/1 00); seyrek
(=1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi bozukluklar

Yaygin olmayan: Nétropeni, l6kopeni

Sinir sistemi bozukluklar

Yaygin olmayan: Bas dénmesi, uykusuzluk, hipotermi
Vaskiiler bozukluklar

Yaygin olmayan: Hipotansiyon

Solunum, gégiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Pulmoner édem

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin olmayan: Mide bulantisi, kusma, karin agris1, hazimsizlik
Hepato-biliyer bozukluklar

Yaygin olmayan: Sarilik




4.9. Doz Asimi ve Tedavisi
Surubun agir1 dozda alinmas halinde su belirtiler goriilebilir: Hipotansiyon, bas dénmesi ve
sersemlik hissi, sarilik, pulmoner 6dem ve kusma.

Tedavi igin hasta kusturulmamali, hemen siit ve su verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapitik grup: Mineral siiplemanlari

ATC kodu: A12CB01

Cinko giinde viicut agirligmin kg’ basina 0,3 mg kadar gereken bir iz elementidir. Marul ve
salatalar, bira mayas, karaciger, deniz iiriinleri 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 200°den fazla metalloenzimin fonksiyonlarini gergeklestirebilmeleri igin
gereklidir. Cinko viicutta esas olarak DNA, RNA ve protein stabilizasyonunda kullanilir.
Nikleik asitler, proteinler ve hiicre membranlarinin yapimi; ayrica hiicre biiyiime ve
boliinmesi, sekstiel olgunlagma ve lireme, yara iyilesmesi, viicut bagisikligi, karanlhiga,
adaptasyon ve gece gérme, tat ve koku duyularinin tam olmas: gibi fizyolojik fonksiyonlarin
gergeklesmesi igin ¢inkoya ihtiya¢ vardir. Cinkonun biyokimyasal fonksiyonlari en ¢ok ¢inko
eksikliginde belirgin hale gelmektedir. Eksiklikten en ¢ok hizli bilytiyen dokular (yara
graniilasyonlarindaki bag dokusu, sperm, embriyo, fetal hiicreler) etkilenir.

Cinkonun yas gruplarina gore giinliik 6nerilen dozu (GOD) ve yan etki riski olmadan
kullanilabilecek azami giinliik dozu (GMD) ile 1 blgek (5ml) CHINKO Surup’un bu dozlan

kargilama yiizdesi asagidaki tabloda gosterilmistir:

1 dl¢ek (5 ml) CHINKO'nun
« GOD'ii karsilama GMD'u karsilama
* %
Yas gruplar GOD |GMD ylizdesi ylizdesi
Mg/giin | Mg/giin % %
Bebekler
0-6 ay 2% 4 750 375
7-12 ay 3 5 500 300
Cocuklar .
13y 3 7 500 214
4-8y 5 12 300 125




Erkekler

9-13y 8 23 187 65
14-18 y 11 34 136 44
19-70 y 11 40 136 37

>70y 11 40 136 37
Kadinlar

9-13y 8 23 187 65
14-18 y 9 34 166 44
19-70 y 8 40 187 37
>0y 8 40 187 37
Gebelik
<18y 12 34 125 44
19-50 y 11 40 136 37
Siit verme dénemi

<i8y 13 34 115 44
19-50 y 12 40 125 37 3]

Akut toksisite- Bir defalik toksik doz: Agizdan alinan ¢inko bilesiklerinin akut toksisitesi
dusiiktiir. Yetiskinler icin 1-2 g ¢inko siilfat’in (134-168 ml:1,5-2,5 sise surup) bir defada
alimi toksik belirtilere, 3—5 g ¢inko siilfatin (403-373 ml:4-7 sise surup) bir defada alimi

Oliime sebebiyet vermektedir.

Kronik toksisite: Yiiksek tedavi dozlarinin (660 mg/giin’liik dozlarda bile) uzun siire agizdan
alinmasi ile olugabilecek toksisite belirtisinin tespit edilmedigi bildirilmektedir.

Plazma bakir seviyelerinde diigiis olup olmadig takip edilmelidir.

5.2. Farmakokinetik ézellikler

Genel Ozellikler

Cinko siilfat heptahidrat, suda ¢6ziinebilen beyaz renkte kristalize tozdur. CHINKO hafif
sarimtirak renkli, opak gériintimlii viskoz bir ¢Ozeltidir. Cozeltinin pH degeri 4.0 — 7.7°dir.

Cinko oral yolla alindiginda ince barsaklardan (%601 duodenumdan, %30’y 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 gecerek

plazmaya verilir.

Dagilim:
Normal plazma konsantrasyonu 0.7 ile 1.5 g/ml arasindadir, bunun %84°u albiimine, %15’




o2-makroglobuline ve %1’i amino asitlere bagl olarak taginir. Oral olarak 50 mg ¢inko (220
mg ¢inko siilfata esdegerdir.) alan hastanin plazma konsantrasyonu 2-3 saatte yaklagik

2.5 g/ml’ye ulagmaktadir. Plazma yar1 6mrii 3 saattir. Kandaki ¢inkonun %80 eritrositlerdeki
karbonik anhidraz enzimi igerisinde, %3 u lokositlerde ve az miktarda da trombositler
igerisindedir. Diyetle alim, hormonlar (glukokortikoidler, glukagon, epinefrin), stres,
enflamatuvar hastaliklar plazma ¢inko diizeyini etkilemektedir.

Eksikliginde dokulardaki kayip aym 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 hesaplanmigtir. 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 bagli olarak artis gosterir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum metil paraben

Sodyum sitrat

Sodyum propil paraben

Gliserin

Sukroz

Povidon

Portakal aromasi

Saf su




6.2. Gecimsizlikler
CHINKO’nun herhangi bir ilag ya da madde ile gegimsizligi olduguna dair bir kanit

bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’in altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajn niteligi ve icerigi

Bal rengi 100 mlI’lik Tip III cam sisede, polietilen-polipropilen kapak ve % ve Y cizgili 5
ml’lik 6l¢ti kasigiyla beraber sunulur.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yénetmeli gi”ne uygun olarak imha edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

RDC Ilag Aragtirma ve Gelistirme San. A.S.
Bati Sitesi Mah. Coskun Irmak is Merkezi
274. Sok No:120/121 Yenimahalle / ANKARA
Tel : (0312)257 42 86

Faks : (0312)257 42 87

E-posta: info@rdcilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
238/66

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ik ruhsat tarihi: 23.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHi




