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Priloha

¢. 3 k notifikacii zmeny v registracii lieku, ev.¢. 2012/07129

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Zinkorot
tablety
Liec¢ivo: dihydrat zinkumorotatu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze obsahuje
pre vas délezité informacie:

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas lekar alebo
lekarnik.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
Ak sa priznaky vasSho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na lekara.

V _tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

ANl e

—

Co je Zinkorot a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Zinkorot
Ako uzivat’ Zinkorot

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zinkorot

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Co je Zinkorot a na ¢o sa pouZiva

Zinkorot ako doplnok zinku sa pouZziva na liecbu nedostatku zinku v pripadoch, ak beznou diétou nie
je mozné zabezpecit’ dostatoény prijem zinku.

Zinok
[ ]

Zinok

zohrava doélezita ulohu pri:
funkcii imunitného systému
celistvosti koze
hojeni ran
chuti a cuchu
funkcii Stitnej Zl'azy
raste a vyvoji tela
dozrievani semennikov
neurologickej funkcii a G¢inku inzulinu (horménu, ktory riadi energetické pochody
a metabolizmus gluko6zy (cukrov)).

je potrebny pre spravny vyvoj mozgu a jeho fungovanie, pretoze bolo preukazané, Ze nedostatok

alebo nadbytok zinku sa podiela pri zmenach v spravani sa, abnormalnom vyvoji centralneho
nervového systému a vzniku neurologickych ochoreni.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zinkorot



http://zinkorot.sk/zinkorot/

Neuzivajte Zinkorot
- ak ste alergicky (precitliveny) na zinkumorotat, zinok alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek
tohto lieku uvedenych v casti 6.

Deti a dospievajuci
Zinkorot sa nesmie podavat’ detom mladsim ako 6 rokov. Pre tuto vekova skupinu st vhodnejsie
iné lickové formy.

Upozornenia a opatrenia
Zinok moze ovplyvnit’ vstrebavanie medi. Ak uzivate Zinkorot dlhy cas, je potrebné, aby vas lekar
sledoval koncentraciu medi v krvi.

Iné lieky a Zinkorot
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Chela¢né latky (pouzivaju sa na odstranenie tazkych kovov z tela) ako je D-penicilamin, kyselina
dimerkaptopropansulfonova (DMPS), kyselina dimerkaptosukcinylova (DMSA) a kyselina
etyléndiamintetraoctovd (EDTA) mézu znizit’ vstrebavanie zinku a zvysit’ jeho vyluCovanie z tela.

Stbezné uzivanie soli Zeleza, medi a vapnika moze znizovat’ vstrebavanie zinku.
Vysoké davky zinku mozu zniZovat’ vstrebavanie medi a Zeleza.

Zinok znizuje vstrebavanie tetracyklinov, ofloxacinu a inych chinolénov (antibiotik (napr.
norfloxacinu, ciprofloxacinu). Z tohto dévodu musite ponechat’ aspon 3-hodinovy odstup medzi
uzivanim zinku a uvedenych liekov.

Zinkorot a jedlo a napoje
Jedla s vysokym obsahom fytinov (napr. cerealie, strukoviny, orechy) znizuju vstrebavanie zinku.
Kéava mo6ze zabranit’ vstrebavaniu zinku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Informujte prosim svojho lekara, ak ste tehotna, myslite si, Ze ste tehotna alebo planujte otehotniet’.
Zinkorot sa nesmie uzivat’ poCas tehotenstva a dojCenia, jedine ak vam bol zisteny nedostatok zinku.
Ak bol zisteny nedostatok zinku, Zinkorot vam lekar méze predpisat’ poCas tehotenstva a dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie su k dispozicii ziadne informéacie o vplyve Zinkorotu na vedenie vozidiel a obsluhu strojov. Avsak
zvy$ena pozornost’ sa vyzaduje, ak ste uZzili viac Zinkorotu ako ste mali (pozri bod 3 Ak uZijete viac
Zinkorotu, ako mate).

3. Ako uzivat’ Zinkorot

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zinkorot sa uziva cez usta a zapije sa s dostatocnym mnozstvom tekutiny a s dostatocnym odstupom
od prijmu jedla. Kazda tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké polovice.

Zinkorot sa nesmie uzivat’ spolu s jedlom.



Zvycajna davka je:

Dospeli a dospievajtci (vo veku 12 — 17 rokov)
Odportacana davka je 12,5 — 25 mg zinku (zodpoveda pol tablety az 1 tablete Zinkorotu) denne.

Pouzitie u deti
U deti vo veku 6 — 11 rokov je odporacana davka 12,5 mg zinku (zodpoveda pol tablety Zinkorotu )
denne. Det'om sa lieck mdze podavat’ len v pripade, ak st schopni liek bezpecne prehltnut’.

Deti mladSie ako 6 rokov
Deti mladsie ako 6 rokov sa nemaju liecit’ Zinkorotom. Pre tuto vekovl skupinu su vhodnejsie iné
liekové formy.

DiZka lie¢by
Dizka lietby zavisi od dosiahnutia Gspechu lietby. Porad’te sa prosim so svojim lekarom alebo
lekéarnikom.

Ak uZijete viac Zinkorotu, ako mate
Kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika ak ste uzili viac tabliet ako ste mali.

Priznaky predavkovania:
Traviace poruchy, kovova chut’ na jazyku, bolest’ brucha, nevolnost’ (nutkanie na vracanie) a vracanie,
letargia (ospalost), bolest’ hlavy, anémia (zniZené mnozstvo ¢ervenych krviniek) a zavrat.

Ak zabudnete uZit’ Zinkorot

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete, pokial’ nie je €as na d’alSiu davku. Ak je uz
takmer ¢as na d’alSiu davku, vynechajte davku, na ktora ste zabudli a uZzite zvycajna davku

v stanovenom case. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Zinkorot
Neboli hlasené ziadne vedlajsie ucinky, ak prestanete uzivat’ Zinkorot.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ preruste uZivanie Zinkorotu a vyhladajte prvi pomoc ak spozorujete nasledujuce
priznaky:

e tazkosti s dychanim

e pocit zovretia hrdla

e opuch pier, jazyka alebo tvare

e tvorba koznych vyrazok alebo zihl'avky

Posudenie neziaducich t€inkov je zalozené na nasledovnej frekvencii udajov:

Velmi Casté: hlasené u viac ako 1 pacienta z 10
Casté: hlasené u 1 az 10 pacientov zo 100
Menej Casté: hlasené u 1 az 10 pacientov z 1000




Zriedkavé: hlasené u 1 az 10 pacientov z 10 000

VePlmi zriedkavé: | hlasené u menej ako 1 pacienta z 10 000, zahtiiajiice jednotlivé hlasenia

VePmi zriedkavé: Na zaciatku lieCby mozu soli zinku sposobit’ bolest’ brucha, nevolnost’ (nutkanie na
vracanie), poruchy travenia a hnacku. Tieto tazkosti sa CastejSie vyskytuju ak sa soli zinku uzivaja
nalacno. Priznaky rychlo ustiipia ak prestanete uzivat’ liek.

Ak uzivate Zinkorot dlht dobu, je potrebné, aby vas lekar sledoval koncentraciu medi v krvi, pretoze
dlhodoby prijem zinku znizuje vstrebavanie medi. Dlhodobé uzivanie Zinkorotu tiez zniZuje
vstrebavanie zeleza.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

5. Ako uchovavat’ Zinkorot

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli/blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zinkorot obsahuje

Liecivo je dihydrat zinkumorotatu.
Kazda tableta obsahuje 157,36 mg dihydratu zinkumorotatu (zodpoveda 25 mg zinku).

Dalsie zlozky su:

koloidny oxid kremicity bezvody, mikrokrystalicka celul6za, povidon K30, sodna sol’ kroskarmelozy,
mastenec, magnéziumstearat.

AKo vyzera Zinkorot a obsah balenia

Zinkorot su biele obojstranne ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

Zinkorot je dostupny v baleniach po 20, 50 a 100 tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Stralle 7, 71034 Boblingen, Nemecko



http://zinkorot.sk/zinkorot/

Vyrobca:
Mauermann Arzneimittel KG

Heinrich-Knote- Str. 2, 82343 Pocking, Nemecko

Tato pisomna informéacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v decembri 2012.



