Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ZINCOPLEX FORT 30 mg/ 5ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM
Her 5 ml (1 ¢lgek ) surup,

Etkin madde:
Cinko (ginko siilfat heptahidrat halinde )30 mg igerir.

Yardime: maddeler:

Gliserin 2.000 mg
Sorbitol (%70) 1.750 mg
Sodyum sitrat 40 mg
Metil paraben 3.5mg
Propil paraben 1.5 mg

Yardime1 maddeler icin 6.1°e bakmiz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Sar1 renkli, aromatik kokulu (ahududu) ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
Cinko eksikliginin tedavisi veya énlenmesinde kullanilir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:
Doktor tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde; giinde bir kez asagida belirtilen

Olgekte kullanilir.
Yas Elementer Cinko Tolere Edilen Doz | Oleek
(mg) (mg)
6-12 Ayhk | 3 5 0.5 ml pipetle
(= 3 mg ¢inko)
1-3 yas - 3 7 1 ml pipetle
(= 6 mg ¢inko)
4-8 yas 5 12 1.5 ml pipetle
(= 9 mg ¢inko)
9-13 yas 8 20 2.5 ml pipetle veya ¥
kagik
[= 15 mg cinko)
14-18 yas | 10 30 3 ml pipetle
(= 18 mg ¢inko)
19-iizeri 10 40 5 ml pipetle veya 1 kasik
yetiskinler (= 30 mg ¢inko)

"1 ml surup 6 mg cinko icermektedir.”
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Uygulama sekli:

Sadece agrzdan kullanum igindir.

Yemeklerden duce ya da sonra veya yemeklerle birlikte olgek kasign veya doz ayarli pipet
vasitasiyla kullanitabilir. :

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi: ZINCOPLEX FORT ' un bébrek ve karaciger yetmezligi
olan hastalardaki gavenlilik ve etkililifi incelenmemistir. '
Bobrek yetmezliginde ¢inkonun vilcuttaki birikimi artabilir, bu nedenle bobrek yetmezligi
durumlarinda dikkatli olunmalicir.

Pediyatrik popiilasyon: ZINCOPLEX FORT pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda
belirtildigi gibi uygulanmahdir,

Geriyatrik popiilasyon: ZINCOPLEX FORT "un vash hastalardaki giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Cinko tuzlarina veya gurubun diger bilesenlerine karg1 alerjisi olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

Yemeklerle birlikte koflanilabilir, fakat kalsiyam, fosfor veya fitatca zengin besinlerle
birlikte kullanimindan kaginilmalidsr. Siddetli bulanti, kusma ya da akut hazimsizhik gelisen
hastalarda ilacin kullammi durdurulmali ve doktora damisilmalidir.

Uzun sire veya yiiksek dozda alinmas: bakir eksikli gine neden olabilir.

Igeriginde bulunan metil paraben ve propil paraben, alerjik reaksiyoniara (muhtemelen
gecikmis)sebebivet verebilir.,

Bu orim gliserin igermektedir. Ancak dozu nedeniyle herhang bir uyan gerekmemektedir.
Bu tiriin sorbito! icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz. tarafindan bazi sekerlere kars:
mtoleransimz oldugu soylenmisse bu tibbi wrimi almadan once doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tiriin her dozunda 1 mmol( 23 mg ) dan daha az sodyum ihtiva eder Bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

4.5, Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Cinko tuzlart ile tetrasiklinler ve penisilaminlerin birlikte ahrm etki azalmasima neden
olabilir, bu maddeler ginko tuzlan ile ug saat ara ile kullaniimalidir,

Yiiksek dozda demir preparatlan ¢inkonun absorbsiyomunu inhibe eder, ¢inko almmi da
demir emilimini azaltabilir,

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

Oral kontraseptifler plazma ¢inko diizeylerini azaltabilir,
Kepekli, 1ifli besinler ve siit dirtinleri ¢inkonun emilimini azaltir.
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Cinkonun emilimi kalsiyum tuzlart ile azalabilir,

Ginde 30 mg'in Gizerinde ginko kullamldiginda sparfloksasinin emilimini azaltabilir. Bu
nedenle ZINCOPLEX FORT Surup sparfloksasinden en az ¢ saat sonra ahinmalidir,

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

Antiasitler, ¢inko silfatin biyoyararlanumini azaltmaktadir.

Yiiksek fitik asit (inozitol) iceren gidalar ve kahve ginko bilesikleri ile gelat olustururlar. Oral
yoldan alinan ¢inko tuzlarmin optimum absorbsivonunun saglanmasi icin yiyecek ve
igeceklerie (su diginda) birlikte alinmamalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popitlasyonlara ait highir etkilesim caligmasi yapumamistir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popilasyona ait highir etkilesim galigmast yapilmamistir,

4.6. Gehelik ve laktasyen
Gebelik kategorisi C dir.

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

Gebelik dénemi
ZINCOPLEX FORT , gebelik doneminde doktor kontroliinde kullantlmalidrr,

Hayvanlar tzerinde yapilan cahigmalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim/ ve —
veya/ doBum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakirmndan vetersizdir,
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ZINCOPLEX FORT gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamahdir.
Laktasyon dénemi

ZINCOPLEX FORT, anne siitine geger, bu nedenle emzirme doneminde doktor

kontroliinde kullarulmalidir.

EtIreme yeﬁeneﬁi / Fertilite
Ureme yetenegi tzerinde etkisi bulunmamaktadir.
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4.7. Arac ve makine kullamimi iizerindeki etkijer
Hedef popiilasyon tizerinde gergeklesen ara¢ ya da makine kullanimi ile iliskili
performansms konu alan herhangi bir aragtirma yaptimamistis.

4.8. Istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler,asagidaki kurala gore simiflandimimastr:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/ 00}.
seyrek (21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketie tahmin edilemiyor),

Kan ve lenf sistemi hastahldar:
Yaygin olmayan: Nétropeni, Iokopeni- anemi

Bagiskhk sistemi hastahklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastalildari:
Yaygin olmayan: Bag donmesi, bag agnsi, sinitlilik, uyusukluk

Vaskiiler hastaliklar:
ok seyrek: Hipotansiyon, aritmi, potasyum eksikliginde elektrokardiyografik degigiklikler

Gastrointestinal hastahklar:

Yaygm: Kusma

Yaygin olmayan: Mide bulantisi, kann agnist, hazimsizhik, gastrik irritasyon, gastrit,
dispepsi,divare

Genel bozukiuklar ve nygulama bilgesine iliskin hastahklar:
Bilinmiyor: irritabilite, letari ve bas agnist.
Uzun siire kullanimi bakar eksikligine yol agabilir.

4.9, Doz asimi ve tedavisi
Surubun asint dozda alinmast halinde su belirtiler gorillebilir: Hipotansiyon, bas dénmesi ve
sersemlik hissi ve kusma.

Cmko siilfat agin dozda asindirict etkiye sahiptir. Semptomlar agiz ve mide mulus
membranlarinda aginma ve enflamasyondur ve midenin tlserasyonunu takiben perforasyon
meydana gelebilir.

Tedavi i¢in hasta kusturalmamal: ve gastrik lavaj yapiimamali, hemen siit ve su verilmelidir.
Sodyum kalsiyum edetat gibi selat yapict ajanlar faydali olabilir.

Stupheli advers reaksivonlarin raporlanmast

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiyiik énem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir sipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. {www titck pov.tr:
e-posta:tufam@titck. gov.ir; tel: 800 314 00 08: faks: 0312 218 35 99 )
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5. FARMAKOLOJK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik grup: Mineral destekleri
ATC Kodu: A12CR01

Cinko ginde viut agirhigmn kg't basina 0,3 mg kadar gereken bir iz elementtir. Maru! ve
salatalar, bira mayas:, karaciger, deniz vrinleri ve siit, baslica ginko kaynaklanidir, Sitin
litresinde 2-3 mg kadar ¢inko bulunur,

Cinko, karbonik anhidraz, karboksipeptidaz A, atkol dehidrogenaz, alkalin fosfataz, RNA
polimeraz gibi 2000°den fazla metalioenzimin tonksiyoniarm gergeklegtirebilmeleri icin
gereklidir,. Cinko viicutta esas olarak DNA, RNA ve protein stabilizasyonunda
kullamhir Nikleik asitler, proteinler ve hiicre membranlarinim yapimi; ayrica hiicre biiyiime
ve bolinmesi, seksiiel olgunlagma ve Ureme, yara iyilesmesi, viicut baigiklips, karanhga
adaptasyon ve gece gorme, tat ve koku duyularinin tam olmasi gibi fizyolojik fonksiyonlarin
‘gergeklesmesi igin cinkoya ihtivag vardir. Cinkonun biyokimyasal fonksiyonlar en gok
¢inko eksikliginde belirgin hale gelmeldtedir. Eksiklikten en ¢ok hizh bityliyen dokular (yara
granilasyonlarindaki bag dokusu, sperm, embrye, fotal hilcreler) etkilenir,

Agizdan alman ¢inko bilesiklerinin akut toksisitesi dosiktir, Yetiskinler igin 1-2 g ¢inko
sillfat’in (134-168 ml:1.5-2.5 sise surup} bir defada almu toksik belittilere, 3-5 g cinko
stlfatin (403-373 ml:4-7 sise surup) bir defada alim 6liime sebebiyet vermektedir.

Yiiksek tedavi dozlarmin (660 mg/gin'lik dozlarda bile) uzun siire agizdan alinmag ile
olugabilecek kronik toksisite belirtisinin tespit edilmedigi bildirilmektedir. Plazma bakir
seviyclerinde diigits olup olmadigr takip edilmelidir,

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel tzellikler

Cinko siilfat heptahidrat, suda ¢ozinebilen beyaz renkte kristalize tozdur, ZINCOPLEX
FORT surup sari renkli, berrak bir ¢ozeitidir, Cozeltinin pH degeri 3.0 - 6.0°tir,

Emilim:;

Cinko oral yolla alimdiginda ince barsaklardan (%60"1 duodenumdan, %30°u ileumdan,
%10°u da jejunumdan) spesifik bir mekanizmayla emilir. Mukoza hicrelerinde ¢inko
baglayict proteinler tarafindan demir gibi tecrit edilir ve daha sonta mukoza hiicresi zanndan
kandaki serum albuminine iletilir. Diyetle alman ¢inko intraluminal ileti ile enterositi
gegerek plazmaya verilir,

Daglim:
Normal plazma konsantrasyonu 0.7 ile 1.5 g/ml arasindadir, bunun %84’y albumine, %15%

oZ-makroglobuline ve %1°i amino asitlere bagli olarak tasimir. Oral olarak 50 mg ¢inko (220
mg ginko sulfata esdegerdir.) alan hastanm plazma konsantrasyonu 2-3 saatte yaklagik 2.5
g/ml’ye ulagmaktadir. Plazma yart 6mrii 3 saattir. Kandaki ¢inkonun %80’ eritrositlerdeki
karbonik anhidraz enzimi icerisinde, %3’y lokositlerde ve az miktarda da trombositler
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igerisindedir. Diyetle alim, hormonlar {glukokortikoidler, glukagon, epinefrin), stres,
enflamatuvar hastaliklar plazma ginko dizeyini etkilemektedir.

Eksiklifinde dokulardaki kayip ayni degildir; sag, deri, kalp ve iskelet kasinda aym kalirken,
plazma, karaciger, kemik ve testiste ginko diizeyi azalir.

Biyotransformasyon:
Biyotransformasyona uframaz,degismeden atilir.

Eliminasvon:
Gastrointestinal sistemden atilim 2.5-5.5 mg/gim olarak hesaplanmustir. Bobrekten kayip ise

titbiler sekresyon ile sabit miktarda olup; 300-700 mikrogram/gun’dir. Ter ile de atilir,

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma diizeyleri verilen dozlara bagl olarak artis gosterir.

5.3, Klinik éncesi gitvenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZFLLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
(Gliserin

Sorbitol % 70

Sodyum sitrat

Metil paraben

Propil paraben

Sitrk asit

Ahududu aromasi

Detyonize su

6.2. Gecimsizlikler
ZINCOPLEX FORT’ un herhangi bir ilag va da madde ile gegimsizligi olduguna dair bir
kanit bulunmamaktadr.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakligmda saklayimz.

6.3, Ambalajin niteligi ve icerigi

Her bir kutuda Plastik kapak ve 100 mP’lik renkli cam gigede, 5 ml'lik 1.25, 2.5, 5 ml’ye
igaretli kagik olgek ve 1 adet 5 mi"1k 0.5, 1.0, 1.5 ml’ye isaretl pipet bulunmaktadir,

6.6, Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel dnlemler

Kullaniimamms olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarn Kontroli Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrola Yonetmeligi“ne uygun olarak imha edilir.
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7. RUHSAT SAHIBI

ITALU [LAC ve KOZMETIK DAGITIM PAZARLAMA Ltd Sti

noni Mah. Kartal Cad. No: 44/2 Kagikbakkalkoy -Afasehir / 18

0216 574 24 60 (Pbx) ; Y AR [ISTANBUL
0216 576 34 31 (Faks)

info@jistanbulkoz.com tr

8. RUHSAT NUMARASI
2014/803

9. ILK RUHSAT TARIHURUHSAT YENILEME TARII
1k ruhsat tarihi; 10.11.2014

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB'UN YENILENME TARIHD
oA
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