AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. NNNN/2024/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zinkorot 25 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat contine 25 mg zinc, corespunzand la 157,36 mg orotat de zinc dihidrat.
Excipienti cu efect cunoscut: sodiu 1,24 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimate de culoare alba, rotunde, plate, cu linie mediana pe una dintre fete.
Linia mediana are rolul de divizare in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul deficientei de zinc 1n cazul in care aceasta nu poate fi corectatd printr-o alimentatie
adecvata.

4.2  Doze si mod de administrare
Adulti si adolescenti (12-17 ani)
Doza recomandata este de 12,5 - 25 mg zinc (echivalent cu % comprimat, respectiv 1 comprimat

Zinkorot) zilnic.

Copii cu varsta intre 6-11 ani
Doza recomandata este de 12,5 mg zinc (echivalent cu ¥ comprimat Zinkorot) zilnic.

Copii cu varsta sub 6 ani nu trebuie tratati cu Zinkorot.
Alte forme farmaceutice sunt mai adecvate pentru administrarea la aceasta grupa de varsta.

Mod de administrare

Comprimatele trebuie administrate cu o cantitate suficienta de lichid (de exemplu un pahar cu apd) la
un interval suficient fata de masa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.




4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In cazul utilizirii pe perioada lunga de timp, se impune monitorizarea cupremiei.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Agentii chelatori cum ar fi D-penicilamina, acidul dimercaptopropansulfonic (DMPS), acidul
dimercaptosuccinic (DMSA), acidul Etilendiaminotetraacetic (EDTA) pot reduce absorbtia zincului sau
cresterea excretiei sale.

Absorbtia zincului poate fi redusd de administrarea simultand de saruri de fier, cupru si calciu.
Dozele mari de zinc pot reduce absorbtia cuprului. Dozele mari de zinc pot reduce absorbtia fierului.

Zincul reduce absorbtia tetraciclinelor, ofloxacinei si a altor chinolone (de exemplu norfloxacina,
ciprofloxacina). Din aceasta cauza, trebuie pastrat un interval de cel putin 3 ore intre administrarea
zincului si a medicamentelor mentionate.

Alimentele cu un continut ridicat de fitati (de exemplu cereale, legumele, nuci) reduc absorbtia zincului.
Exista indicii cd absorbtia zincului este afectatd de cofeina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu a fost stabilitd siguranta acestui medicament la femeile insarcinate. Zincul traverseaza placenta si
este prezent in laptele matern.

Zinkorot nu trebuie utilizat pe perioada sarcinii si aldptarii cu exceptia situatiilor clinice (deficienta de
zinc) la femeile care necesita tratament cu zinc.

In aceste situatii nu exista restrictii in zona dozelor terapeutice pentru administrarea Zinkorot in sarcina
sau in perioada de aldptare.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista studii despre efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Pe baza profilului farmacodinamic si farmacocinetic precum si a reactiilor adverse raportate, Zinkorot
nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Ca toate medicamentele, acest medicament poate produce aparitia de reactii adverse.

Frecventa reactiilor adverse este definitd conform urmatoarei conventii:
Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)

Rare (= 1/10000 si < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10000)

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Foarte rare: la inceputul tratamentului sarurile de zinc pot produce dureri abdominale, greata, dispepsie
si diaree. Aceste neplaceri sunt mult mai frecvente daca zincul este administrat pe nemancate decat daca
se administreazad odatd cu masa. Simptomele sunt rapid inlaturate la intreruperea tratamentului cu
comprimate cu zinc.



Tratamentul indelungat cu doze mari de zinc poate conduce la o deficientd de cupru.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptomele supradozajului pot aparea doar daca dozele de Zinkorot sunt multipli ai dozelor terapeutice
de zinc mentionate mai sus.

Cel mai proeminent efect al toxicitatii acute cu zinc sunt tulburarile gastrointestinale. Reactiile de
tocicitate acutd a sarurilor de zinc includ gustul metalic la nivelul limbii, durere abdominala, greata si
voma. Alte reactii adverse raportate includ letargie, cefalee, anemie si ameteala.

Nu se cunoaste un antidot specific. In cazul supradozarii sunt recomandate masuri simptomatice.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica. suplimente minerale, codul ATC: A12CB06

Zincul este un oligoelement esential, implicat in majoritatea sistemelor enzimatice avand un rol
structural, catalitic si reglator in celulele biologice. Zincul joaca un rol important in functia imuna,
pastrare a integritatii pielii, vindecare a ranilor, in simtul gustului si mirosului, functia tiroidei, crestere
si dezvoltare, maturare testiculara, functionalitate nervoasa si actiunea insulinei. Este necesar pentru
dezvoltarea si fiziologia normala a creierului mamiferelor, asa cum s-a demonstrat ca deficienta sau
excesul de zinc contribuie la modificari in comportament, anormalitati in dezvoltarea sistemului nervos
si aparitia tulburarilor neurologice.

Doza zilnica recomandatd (DZR) pentru adulti si femei este de 10 si respectiv 7 mg/zi.
Necesarul zilnic variaza cu varsta si pe parcursul sarcinii si lactatiei.

Zincul plasmatic este principalul test de laborator efectuat pentru a stabili deficienta de zinc.

Desi acesta este un factor predictiv foarte bun pentru deficientele majore, este destul de insensibil pentru
deficientele marginale deoarece modificarile zincului plasmatic nu apar decat in cazul unei ingestii
foarte scazute. Astfel pacientul cu rezultate ,,normale* poate fi inca deficitar. Intervalul optim al zincului
plasmatic este cuprins ntre 13,8 - 22,9 pumoli/L (90 - 150 ug/dl). Simptomele clinice ale deficientei de
zinc pot aparea daca concentratiile plasmatice ale zincului scad sub 9,9 umoli/l (65 pg/dl). Valori mai
scazute decat 5 pumoli/l (33 pg/dl) sunt in mod particular asociate cu scaderea sensibilitatii gustative i
a mirosului, dureri abdominale, diaree, roseata la nivelul pielii, si scadere a apetitului. Intervalul de
referintd pentru zincul seric este de 10,7 - 22,9 pmoli/L (70 - 150 pg/dl). O concentratie sub 7 pmoli/L
(46 pg/dl) este un indicator pentru diagnosticul deficientei de zinc.

Principalele manifestéri clinice ale deficientei severe de zinc la om sunt retardul de crestere, intarzierea
in maturizarea sexuald, intarzierea in dezvoltarea scheletului, producerea dermatitei oricifiale si acrale,
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diaree, alopecie, scaderea apetitului, aparitia modificarilor de comportament si cresterea susceptibilitatii
la infectii datoritd dezvoltarii unui raspuns imun deficient.

Simptomele unei deficiente mai putin severe includ deformarea sau absenta perceptiei gustului si
mirosului si vindecare insuficienta a ranilor.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Absorbtia zincului se realizeazda la nivelul intestinului subtire si pare a fi un proces mediat de
transportatori specifici care nu este saturabil in conditii fiziologice normale. La ingestia cantitatilor mari,
zincul este de asemenea absorbit printr-un proces nesaturabil prin difuzie pasiva. Cinetica absorbtiei
este probabil saturabild, deoarece nu existd o marire a vitezei de transport in depletia de zinc. In plus
expresia transportatorilor in intestinul subtire este receptiva la aportul alimentar al zincului, cu cresterea
absorbtiei intestinale in cazul aportului alimentar scazut, care conduce la o pierdere intestinala scazuta
a zincului. Homeostazia zincului este bine reglatd pe calea tractului gastrointestinal. Aceasta reglare
exacta necesitd transportatori multipli care sa actioneze in coordonare. Absorbtia zincului din dietad este
nintervalul 15 - 60%. Continutul tisular si activitatea proceselor zinc dependente sunt mentinute printr-
un interval larg de aport alimentar de zinc. Daca aportul alimentar este crescut, fractia absorbita scade
si excretia intestinald creste n timp ce pierderile urinare raman aproape constante.

Distributie

Concentratii crescute apar in par, la nivelul ochiului, organele de reproducere masculine si os.
Concentratii scizute sunt prezente in ficat, rinichi si muschi. In sdnge, 80% din cantitate se giseste in
eritrocite. Zincul plasmatic se leaga intr-un procent redus de albumina. Aproximativ 7% este legat de
aminoacizi, iar restul este bine legat de alfa-2-macroglobuline si alte proteine.

Biotransformare
Zincul este un element metalic care se gaseste in organism sub forma de cation divalent. Prin urmare
acesta nu este supus metabolizarii.

Eliminare
Majoritatea cantitatii de zinc absorbite este excretata in bila si pierderi eventuale au loc prin fecale. Nu
se cunoaste un loc specific de stocare a zincului Tn organism.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date non-clinice relevante si nici date privind un pericol special la om care si se bazeze pe
studii de toxicitate acuta sau studii de toxicitate dupa doze repetate. Efectele din studiile non-clinice
observate doar la expuneri considerate suficient de excesive fatd de expunerea maxima la om, indica o
relevantd neinsemnata pentru utilizarea clinica.

Desi zincul a demonstrat a avea rezultate pozitive in unele teste de genotoxicitate, nu existd nicio dovada
care sa sugereze ca zincul este carcinogenic la om, dar zincul era necesar pentru proliferarea celulara a
tumorilor existente, iar cresterea tumorala a fost intdrziatd de deficienta de zinc. Zincul nu este
teratogenic, dar poate preveni teratogenitatea altor medicamente.

Studiile la sobolani furnizeaza dovezi ca doze crescute de zinc administrate pe cale orald (> 25 mg/kg/zi)
afecteaza negativ spermatogeneza ca rezultat asupra afectarii fertilitatii (scaderea numarului de locuri
de implantare si cresterea numarului de resorbtii) la femelele expuse.

Doze foarte mari de zinc au determinat toxicitate asupra functiei de reproducere la sobolani.

Zincul nu exercita alte proprietéti toxicologice care sa schimbe modul de utilizare clinica in regimul de
dozaj recomandat.



6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Celuloza microcristalina

Povidona K30

Croscarmeloza sodica

Talc

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/Aluminiu a cate 10 comprimate
Cutie cu 5 din PVC/Aluminiu a cate 10 comprimate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Worwag Pharma GmbH & Co. KG,

Flugfeld-Allee 24, 71034 Bdblingen, Germania.

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15471/2024/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Mai 2024

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2024



Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro.
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