KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

ZINXX 30 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir tablet,

Etkin madde:

Cinko siilfat heptahidrat ............. 131.88 mg

(30 mg Cinko’ ya esdeger)

Yardimci madde(ler):
Laktoz graniil............cccceenneee. 85.12 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz
3. FARMASOTIK FORM

Film Tablet
Sar1 renkli, yuvarlak, bikonveks, film kapl tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
ZINXX 30 mg film tablet, ¢inko eksikliginin tedavisi veya dnlenmesinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde, yetiskinler i¢in giinliik doz giinde 1
tablettir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.
Yemeklerden Once ya da sonra veya yemeklerle birlikte kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ZINXX 30 mg Fim Tablet’in bdbrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve
etkililigi incelenmemistir.

Bobrek yetmezliginde ¢inkonun viicuttaki birikimi artabilir bu nedenle bobrek yetmezligi ve
karaciger yetmezligi durumlarinda dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
ZINXX’in pediyatrik kullanimi yoktur. Sadece yetigkinlerde kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
ZINXX’in yagh hastalardaki giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.
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4.3 Kontrendikasyonlar

Cinko tuzlarina veya iiriiniin diger bilesenlerine karsi alerjisi olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Yemeklerle birlikte kullanilabilir, fakat kalsiyum, fosfor veya fitatca zengin besinlerle birlikte
kullannmindan kag¢milmalidir. Siddetli bulanti, kusma ya da akut hazimsizlik gelisen
hastalarda ilacin kullanimi durdurulmali ve doktora danigilmalidir.

Uzun siire veya yliksek dozda alinmasi bakir eksikligine neden olabilir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Cinko siilfat, tetrasiklinler ile selat teskil edeceginden birlikte kullanilmamalidir.

Demir preparatlari ¢inko siilfatin biyoyararlanimini azaltmaktadir.

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

Gilinde 30 mg’in lizerinde ¢inko kullanildiginda sparfloksasinin emilimini azaltabilir, bu
nedenle ZINXX 30 mg Film Tablet sparfloksasinden en az 3 saat sonra alinmalidr.

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

Oral kontraseptifler plazma ¢inko diizeylerini azaltabilir.

Antiasitler, ¢inko siilfatin biyoyararlanimini azaltmaktadir.

Yiiksek fitik asit (inozitol) igeren gidalar ve kahve ¢inko bilesikleri ile selat olustururlar. Oral
yoldan alinan ¢inko tuzlarimin optimum absorbsiyonunun saglanmasi i¢in yiyecek ve
iceceklerle (su disinda) birlikte alinmamalidir.

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

4.6 Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi C’dir.

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

Gebelik donemi
ZINXX, plasentaya gecger bu nedenle gebelik doneminde doktor kontroliinde kullanilmalidir.
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Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim/ ve-veya/
dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
ZINXX, anne siitline gecer; bu nedenle emzirme doneminde doktor kontroliinde
kullanilmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi lizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Hedef popiilasyon iizerinde gergeklesen ve ara¢ ya da makine kullanimi ile iligkili
performansi konu alan herhangi bir aragtirma yapilmamustir.

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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi bozukluklari:
Yaygin olmayan: Noétropeni, l16kopeni-anemi

Bagisiklik sistemi hastahiklari:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklari:
Yaygin olmayan: Bas donmesi, bas agrisi, sinirlilik, uyusukluk

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

Gastrointestinal hastaliklar::

Yaygin: Kusma

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

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastalilar:
Bilinmiyor: irritabilite, letarji ve bas agrisi.
Uzun siire kullanim1 bakir eksikligine yol acabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiyliikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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)
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4.9 Doz asim ve tedavisi

Insanlarda kronik c¢inko zehirlenmesi tespit edilmemistir. Uzun siire ve yiiksek dozda
kullanimda bakir eksikligine ve anemiye sebep olabilir. Bu durum bakir eksikligini gidermek
icin 4 mg bakir siilfat alinmasi ve anemi i¢in de yavas kan transfiizyonu gerekebilir.

Cinko zehirlenmelerinde mide yikanarak elektrolit dengesi saglanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Mineral destekleri
ATC Kodu: A12CB01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Cinko karbonhidrat, protein ve lipit metabolizmasinda Onemli rolleri bulunan mubhtelif
dehidrojenaz, aldolaz peptidaz fosfoteraz, isomeraz, fosfolipaz gibi enzimlerin yapisinda bulunan
metaldir. Ayrica piridin niikleotidlerine bagl enzimlerde de fazla miktarda bulundugu gibi birgok
enzimlerde de kofaktor olarak rol oynar.

Organizmadaki ¢inko eksikligi sonucunda protein ve karbonhidrat metabolizmasi bozulur,
ogrenme kapasitesi engellenir, biiylimede yavaslama olur. B-talasemili ¢cocuklarda serum ¢inko
seviyesinin diisiik oldugu tespit edilmis ve uygulanan ¢inko tedavisiyle bu cocuklarin saglikli
cocuklarla esit gelisme gosterdikleri gozlenmistir. Cinko DNA ve RNA, protein sentezi, insiilin
aktivasyonu, yaralarin iyilesmesi, hiicre bdliinmesi, tat alma, sperm yapimi, bagisiklik gibi ¢ok
yonlii fonksiyonlara sahiptir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Cinko’nun metabolizmasini inceledigimizde, oral olarak verildikten sonraki absorbsiyonu tam
degildir. Gastrointestinal sistemden kismen emilir. Kepek ekmegi (fitik asit fiber (lif) fosfat, Cu>,
Fe»» Cd», Sn*> toprak igeren), siit, peynir gibi yiyecekler ve kahve absorbsiyonu azaltir. Bu durum
Akrodermatitis Enteropatika’s1 olan sahislarda goriiliir.

Dagilim:
Kan konsantrasyonu; Normal plazma konsantrasyonu 0.7 ile 1.5 pg/ml arasindadir. Oral olarak 50

mg cinko alan hastanin plazma konsantrasyonu 2-3 saatte yaklasik 2.5 pg/ml’ye ulasmaktadir.
Plazma yar1 6mrii 3 saattir. Cinkonun %60’ 1 albumine, %30-40’ 1 alfa-2-makroglobuline veya
transferrine ve %1’ 1 de amino asitlere baglanir.

Biyotransformasyon:
Biyotransformasyona ugramaz, degismeden atilir.

Eliminasyon:
Cinkonun atilim yolu feges ile olur. Idrarla atilan miktar1 azdir. Normal bir eriskinin bir giinde

gida ile aldig1 13.2 mg ¢inkonun, 5.6 mg’1 diski ile 0.1-0.9 mg idrarla atilir. Bobreklerin normal
olarak serum c¢inkosunun regiilasyonunda tesiri yoktur ve atilim kapasitesi son derece sinirlidir.
Cinkonun agizdan alinma miktar1 artsa bile, idrarla atilimi degismez, ancak intravendz ¢inko
verildiginde, idrarla atilimda goriilebilen bir artma olur. Cinko safra atilimi ise, idrarla atilima
gore ¢ok azdir. Cinko ter kaybi ile de kaybedilebilir. Sicak iklimlerde 2-3 mg kadar ¢inkonun, ter
ile kaybedildigi bildirilmistir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma diizeyleri verilen dozlara bagl olarak artis gosterir.
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5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Laktoz Graniil

Muisir Nisastasi

Mikrokristalin Seliiloz ( Tip 102 )
Kolloidal Silikon Dioksit ( 200 )
Magnezyum Stearat

Opadry Yellow 20A220036*

*Opadry Yellow 20A220036 igerigi:
HPMC 2910 / Hipermelloz (E464)
Hidroksipropil Seliiloz (E463)

Talk (E553b)

Titanyum Dioksit (E171)

Sar1 Demir Oksit (E172)

Kinolin Sarist Aluminyum Lak (E104)

6.2 Gec¢imsizlikler
ZINXX 30 mg Film Tablet’in herhangi bir ilag ya da madde ile gegimsizligi olduguna dair bir
kanit bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
ZINXX 30 mg Film Tablet, PVC/PVDC/ALI blisterlerde 20 tablet olarak pazarlanmaktadir.

6.6 T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Tel No: 0212 — 366 84 00

Faks No: 0212 — 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2016/344
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9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 20.04.2016
Ruhsat Yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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