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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zinkorot

25 mg, tablety

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 157,36 mg orotatu zino¢natého, dihydrat (zodpoveda 25 mg zinku).

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazda tableta obsahuje 5,5 mg sodnej soli kroskarmel6zy (¢o zodpoveda 1,2 mg sodika).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Biele az sivobiele obojstranne ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zinkorot je indikovany na liecbu stavov nedostatku zinku, ak ich nemozno upravit’ beznou stravou u
dospelych, dospievajucich a deti starsich ako 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Liecba stavov nedostatku zinku, ak ich nemoZno upravit’ beznou stravou:

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 — 17 rokov)
Odporucana davka je 12,5 — 25 mg zinku (zodpoveda % az 1 tablete Zinkorotu) denne.

Pediatricka populacia
Deti vo veku 6 — 11 rokov
Odporucana davka je 12,5 mg zinku (zodpoveda 2 tablety Zinkorotu) denne.

Deti mladsie ako 6 rokov
Tento liek nie je ureny na pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov.

Osobitné skupiny pacientov
Porucha funkcie obliciek
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Nie je potrebnd ziadna uprava davkovania. Zinkorot sa ma pouZzivat’ s opatrnostou u pacientov s akitnym
zlyhanim obli¢iek alebo zadvaznym poskodenim oblickového parenchymu (pozri Casti 4.4 a 5.3).

Porucha funkcie pecene
Nie je potrebnd Ziadna uprava davkovania.

Spdsob podavania
Peroralne pouzitie.

Zinkorot sa ma uzivat’ nala¢no spolu s malym mnozstvom tekutiny (1/2 pohéra vody) aspoil 1 hodinu pred
alebo 2 — 3 hodiny po jedle. V pripade Zalido¢nej intolerancie sa méze Zinkorot vynimoc¢ne uzivat’ spolu
s jedlom. Jedlo vSak mdze znizovat’ vstrebavanie zinku (pozri Cast’ 4.5).

4.3 Kontraindikacie
. Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek lieku uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri dlhodobe;j liecbe je potrebné sledovat’ hladinu zinku a medi v sére, pretoze po dlhodobom podavani
zinku moze dojst’ k nedostatku medi alebo k zhorSeniu stavu nedostatku medi.

Zinkorot maju opatrne uzivat’ pacienti s akutnym zlyhanim obli¢iek alebo zavaznym poskodenim
oblickového parenchymu (pozri Cast’ 4.2 a 5.3).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Chelacné latky ako je D-penicilamin, kyselina dimerkaptopropansulfonova (DMPS), kyselina
dimerkaptosukcinylova (DMSA) a kyselina etyléndiamintetraoctova (EDTA) mozu znizit vstrebavanie
zinku a zvysit jeho vylucovanie z tela.

Subezné uzivanie soli Zeleza, medi a vapnika a zlacenin obsahujucich fosfor mdéze znizovat’ vstrebavanie
zinku. Vysoké davky zinku mézu znizovat’ vstrebavanie medi a Zeleza. Preto sa tieto pripravky maju
uzivat’ 2 - 3 hodiny po podani zinku.

Zinok znizuje vstrebavanie stibezne podavanych tetracyklinov a chinolénov (napr. norfloxacinu,
ciprofloxacinu, levofloxacinu, moxifloxacinu a ofloxacinu). Okrem toho mdze zinok tieZ narasat’
absorpciu cefalosporinov (cefalexinu a ceftibuténu). Preto sa musi ponechat’ asponi 3-hodinovy odstup
medzi uzivanim zinku a uvedenych liekov.

Absorpcia zinku sa znizuje po podani inhibitorov proténovej pumpy (napr. omeprazol), antagonistov Ha-
receptorov (napr. ranitidin) a antacid; je to sposobené zvySenim pH zaludka.

Inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) a antagonisty receptorov angiotenzinu 2 alebo
tiazidové diuretikd mézu mat potencial znizit’ hladinu zinku u pacientov s hypertenziou, tidaje su vSak
nedostato¢né. Odporuca sa monitorovanie vysledkov liecby u hypertenznych pacientov lieCenych
inhibitormi ACE, antagonistami receptora angiotenzinu 2 alebo tiazidovymi diuretikami.

Interakcia s jedlom
Jedla s vysokym obsahom fytinov (napr. vyrobky z obilnin, strukoviny, orechy) znizuju vstrebavanie
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zinku). Kava mdze znizovat’ vstrebavanie zinku.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ tohto lieku pocas gravidity nebola stanovena. Zinok prechadza placentou a prestupuje do
materského mlieka.

Zinkorot sa nema uZzivat’ pocas gravidity a dojCenia, pokial klinicky stav (nedostatok zinku) u zien
nevyzaduje liecbu zinkom. V tomto pripade neexistuje ziadne obmedzenie pocas gravidity a doj¢enia, ak
sa pouziva v terapeutickom rozmedzi uréenom na lie¢bu stavov nedostatku zinku. Stadie na zvieratach
poukazuji na reprodukénu toxicitu zinku pri vel'mi vysokych davkach (pozri ¢ast’ 5.3).

Zinkorot sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia bez predchadzajucej konzultacie s lekarom.

Fertilita

Stadie na zvieratach ukazali, Ze zinok nema negativny vplyv na plodnost’, ak sa pouziva v odporiiéanych
davkach (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Zinkorot nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie neziaducich u¢inkov st definované nasledovne:

Velmi Casté (>1/10),

Casté (>1/100 az <1/10),
Menej Casté (>1/1000 az <1/100),
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000),
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000),

Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: alergické reakcie

Poruchy gastrointestinadlneho traktu
Vel'mi zriedkavé: bolest’ brucha, nevol'nost’, dyspepsia, hnacka, vracanie, podrazdenie zaludka, zapcha

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vel'mi zriedkavé: erytém, pruritus, vyrazka

Na zaciatku lie¢by mozu soli zinku sposobit’ gastrointestinalne tazkosti. Tie su CastejSie, ak sa zinok uziva
nalacno, a mozu sa znizit’ uzivanim tohto lieku s jedlom (pozri ¢ast’ 4.2). Zinkorot sa vSak nema uzivat’
subezne s potravinami uvedenymi v Casti 4.5. Priznaky rychlo ustipia po preruSeni uzivania tabliet zinku.

Dlhodobé podavanie zinku vo vysSich davkach moze viest’ k nedostatku medi (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

Predavkovanie zinkom sa objavi len pri davkach, ktoré mnohondsobne prekracuju terapeutické davky
Zinkorotu.

Priznaky

Najvyraznej$imi prejavmi aktitnej toxicity zinkom st gastrointestinalne poruchy. Akutne toxické ucinky
zinku zahfiiaju kovovu chut’ na jazyku, bolest’ brucha, nauzeu a vracanie. Dal$imi hlasenymi Gi¢inkami su
letargia, bolest’ hlavy, anémia a z&vrat.

Predavkovanie zinkom bolo tiez spojené s aktitnou renalnou tubularnou nekrézou a intersticidlnou
nefritidou.

Pri chronickom predavkovani sa moze vyskytnit’ sideroblastickd anémia, neutropénia a leukopénia ako
prejavy nedostatku medi sposobeného zinkom.

ManaZment

Nadmerny prijem sa méze liecit’ symptomatickou liecbou. Hladina zinku sa moze zriedit’ pitim velkého
mnozstva mlieka alebo vody. Ak je hladina zinku v plazme vyrazne zvyS$ena, ma sa zvazit' chelatatna
liecba tazkymi kovmi.

Okrem toho sa musi kontrolovat’ a v pripade potreby upravit’ vodna a elektrolytova rovnovaha.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné mineralne doplnky, dihydrat orotatu zino¢natého,
ATC kéd: A12CB06

Zinok je esencialnym stopovym prvkom, vyskytuje sa v mnohych enzymovych systémoch, kde plni
Strukturalne, katalytické a regula¢né funkcie v bioldgii buniek. Zinok zohrava délezitu tlohu v imunitnom
systéme, pri integrite pokozky, hojeni ran, chuti a Cuchu, funkcii stitnej zl'azy, raste a vyvoji organizmu,
dozrievani semennikov, neurologickej funkcii a pri u¢inku inzulinu. Je délezity pre normalny vyvoj
mozgu cicavcov a jeho fyziologiu, pretoze pri jeho nedostatku alebo nadbytku zinku sa preukazalo, ze
dochadza k zmenam v spravani sa, abnormalnemu vyvoju centralneho nervového systému a k vzniku
neurologickych ochoreni.

Referenény nutricny prijem (RNI) u dospelych muzov je 10 mg a u zien 7 mg denne. Presné poziadavky
zavisia od veku a su iné pocas gravidity a laktacie.

Nedostatok zinku sa zistuje pomocou laboratoérnych vySetreni zistenim hladiny plazmatického zinku.
Tieto testy stt vhodné na zistenie vyraznych deficientnych stavov, neumoznuju nam stanovit’ lahky deficit,
pretoze zmeny v hladine plazmatického zinku sa ukazu az ked’ prijem zinku je extrémne nizky. Preto
pacient s ,,normalnymi‘‘ hodnotami moéze mat’ deficit zinku. Optimalny rozsah plazmatického zinku je
13,8 — 22,9 umol/1 (90 — 150 pg/dl). Klinické priznaky nedostatku zinku sa mézu vyskytnat vtedy, ak
koncentracie plazmatického zinku poklesni pod 9,9 umol/l (65 pg/dl). Hodnoty nizsie ako 5 umol/l

(33 pg/dl) st spojené najmé so stratou vnimania chuti a ¢uchu, bolestami brucha, hnac¢kou, koznymi
vyrazkami a stratou chuti do jedla. Referen¢ny rozsah zinku v sére je 10,7 — 22,9 umol/l (70 — 150 pg/dl).
Koncentracie nizsie ako 7 umol/l (46 ug/dl) st indikaciou na stanovenie deficitu.

Hlavnymi klinickymi prejavmi zdvazného nedostatku zinku u I'udi st retardacia rastu, oneskorenie
sexualneho dospievania, oneskorenie skeletalneho dozrievania, vznik perioralnej a akralnej dermatitidy,
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hnacka, alopécia, poruchy chuti do jedla, vznik behavioralnych zmien a zvySend vnimavost’ voci
infekciam z dévodu vzniku nedostatocnej imunity.

Priznakmi menej zavazného nedostatku st porusené alebo chybajuce vnimanie chuti a ¢uchu a zhorSené
hojenie ran.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Farmakokinetika orotatu zino¢natého nebola skiimana. Absorpcia zinku prebieha v dvanastniku a tenkom

¢reve a zda sa, Ze ide o transportny proces sprostredkovany nosi¢om, ktory nie je za normalnych
fyziologickych podmienok saturovany. Pri vysokom prijme sa zinok absorbuje aj nesaturovateI'nym
procesom alebo pasivnou diftiziou.

Priblizne 20 az 40 % zinku obsiahnutého v strave sa vstrebava z creva.

Rozsah absorpcie zinku zavisi od mnohych faktorov, napr.:

- mnozstve prijimaného zinku (nizsi prijem zinku sa spaja s vy$§im percentom absorpcie zinku)

- biologickej dostupnosti (napr. zinok z rastlinnych potravin bohatych na fytaty a vldkninu sa zle
absorbuje)

- stavu zinku (nedostatok zinku vedie k zvySenej absorpcii zinku).

Distribucia

Najvyssie koncentracie sa vyskytuju vo vlasoch, svaloch a v kostiach, d’alej v organoch ako je prostata,
peceil a oblicky. V krvi sa 80 % vyskytuje v erytrocytoch. Plazmaticky zinok sa vol'ne viaze na albumin.
Priblizne 7 % je viazanych na aminokyseliny a zvySok je pevne viazany na alfa-2-makroglobuliny a iné
bielkoviny.

Biotransformécia
Zinok je kovovy prvok, ktory sa v tele vyskytuje ako dvojmocny kation, z toho dévodu nepodlieha
metabolizmu.

Eliminacia

Vicsina absorbovaného zinku sa vyluéuje predovsetkym stolicou (70-90 % prijatého mnozstva). V
oblickach sa vicsina zinku reabsorbuje a priblizne 3 - 25 % sa vyla¢i moCom.

Dal§imi cestami vylu¢ovania st pot, sliny a inkorporacia do vlasov. Predpoklada sa, Ze neexistuje
$pecificka ,,zasobaren* zinku v tele.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nie su k dispozicii ziadne $pecifické informdcie o toxicite orotatu zino¢natého. Iné soli zinku v§ak boli
testované vo viacerych predklinickych studiach. Dostupné farmakologické a toxikologické udaje
poukazuji na velkti podobnost’ medzi jednotlivymi solami zinku. U¢inky v predklinickych $tadiach sa
pozorovali len pri expoziciach, ktoré si dostatoéne prevysujiice maximalne expozicie u 'udi, ¢o naznacuje
maly vyznam pre klinické pouzitie.

Z dostupne;j klinickej literatiry neexistuju Ziadne doékazy o tom, Ze sa doplnky zinku nemaju pouZzivat’
u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene. Udaje zo zvierat vSak naznacuju, Ze oblicky su
cielovym organom toxicity po expozicii vysokym ddvkam zinku.

I ked’ sa u zinku v niektorych testoch na genotoxicitu nasli pozitivne vysledky, neexistuje dokaz, ktory by
poukazoval na to, Ze zinok je karcinogénny u I'udi, avSak zinok je potrebny pre proliferaciu buniek v
existujucich nadoroch a rast tumorov je spomaleny pri nedostatku zinku. Zinok nie je teratogénny. V
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niekol’kych predklinickych stadiach pri sibeznom podéavani zmiernil teratogénne G€inky niektorych
tazkych kovov.

Stadie na potkanoch poskytli dokaz, ze vysoké peroralne davky zinku (>25 mg/kg/deti) nepriaznivo
ovplyviiujui spermatogenézu a vyvolavaju u exponovanych zien poskodenie fertility (znizené mnozstvo
implanta¢nych miest a zvySené mnozstvo resorpcii). Preukazalo sa, ze vel'mi vysoké davky zinku
vyvolavaju reprodukénu toxicitu u potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

koloidny oxid kremicity, bezvody

mikrokrystalicka celuloza

povidén K30

sodna sol’ kroskarmelozy

mastenec

stearat horeCnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/ALU blister, papierova Skatul’a.

Velkost balenia: 20, 50, 100 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Nemecko
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