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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zinkorot

25 mg, tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 157,36 mg orotatu zino¢natého, dihydrat (zodpoveda 25 mg zinku).
Pomocné latky so zndmym uc¢inkom:

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 obojstranne ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liec¢ba nedostatku zinku v pripadoch, ak beznou diétou nie je mozné zabezpecit’ jeho dostatocny prijem.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli a dospievajtci (vo veku 12 — 17 rokov)

Odporucana davka je 12,5 — 25 mg zinku (zodpoveda %2 az 1 tablete Zinkorotu) denne.

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

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

Sp6sob podavania
Tablety sa zapiju dostatoénym mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody) a po dostato¢nom odstupe od

prijmu jedla.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek lieku uvedenych v ¢asti

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani
1


https://www.zinkorot.sk/zinkorot
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Pri dlhodobej liecbe sa ma laboratorne sledovat’ koncentracia medi v krvi.
4.5 Liekové a iné interakcie

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

Subezné uzivanie soli Zeleza, medi a vapnika moZze znizovat’ vstrebavanie zinku.

Vysoké davky zinku mozu znizovat’ vstrebavanie medi a Zeleza.

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

Jedla s vysokym obsahom fytinov (napr. cerealie, strukoviny, orechy) znizuju vstrebavanie zinku. Kava
moze zabranit’ vstrebavaniu zinku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

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

Zinkorot sa nema uzivat’ pocas gravidity a dojcenia, pokial’ klinicky stav (nedostatok zinku) u zien
nevyzaduje liecbu zinkom. V takom pripade nie su Ziadne obmedzenia v oblasti terapeutického
davkovania pri podavani Zinkorotu pocas gravidity a dojCenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne sktiSania o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Na zaklade
farmakodynamického a farmakokinetického profilu a hlasenych neziaducich reakcii Zinkorot nema
vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie su definované nasledovne:
vel'mi Casté (>1/10),

Casté (>1/100 az <1/10),

menej ¢asté (>1/1000 az <1/100),

zriedkavé (=1/10 000 az <1/1000),
vel'mi zriedkavé (<1/10 000), zahfiiajuce ojedinelé hlasenia

Vel'mi zriedkavé: Na zaciatku lieCby mozu soli zinku spdsobit’ bolest’ brucha, nauzeu, dyspepsiu a hnacku.
Tieto tazkosti sa CastejSie vyskytuju vtedy, ak sa soli zinku uzivaju nalacno. Priznaky rychlo ustipia po
preruseni uzivania lieku.

Dlhodobé podévanie zinku méze viest’ k nedostatku medi.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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.

4.9 Predavkovanie

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

Najvyraznej$imi prejavmi akitnej toxicity zinkom su gastrointestinalne poruchy. Akutne toxické ¢inky
zinku zahfiiaji kovova chut’ na jazyku, bolest’ brucha, nauzeu a vracanie. Dal§imi hlasenymi uc¢inkami st
letargia, bolest’ hlavy, anémia a zavrat.

Specifické antidotum nie je zname. Pri predavkovani je potrebné prijat’ symptomatické opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné mineralne doplnky, orotat zino¢naty, dihydrat
ATC kod: A12CB06

Zinok je esencialnym stopovym prvkom, vyskytuje sa v mnohych enzymovych systémoch, kde plni
Strukturalne, katalytické a regulacné funkcie v bioldgii buniek. Zinok zohrava déleziti tilohu v imunitnom
systéme, pri integrite pokozky, hojeni ran, chuti a cuchu, funkcii Stitnej Zl'azy, raste a vyvoji organizmu,
dozrievani semennikov, neurologickej funkecii a pri G€inku inzulinu. Je ddlezity pre normalny vyvoj
mozgu cicavcov a jeho fyziologiu, pretoze pri jeho nedostatku alebo nadbytku zinku sa preukazalo, Ze
dochadza k zmendm v spravani sa, abnormalnemu vyvoju centralneho nervového systému a k vzniku
neurologickych ochoreni.

Referenény nutri¢ny 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 laboratornych vySetreni zistenim hladiny plazmatického zinku.
Tieto testy st vhodné na zistenie vyraznych deficientnych stavov, neumoznuji nam stanovit’ lahky deficit,
pretoze zmeny v hladine plazmatického zinku sa ukazu az ked’ prijem zinku je extrémne nizky. Preto
pacient s ,,normalnymi* hodnotami méze mat’ deficit zinku. Optimalny rozsah plazmatického zinku je
13,8 — 22,9 umol/l1 (90 — 150 pg/dl). Klinické priznaky nedostatku zinku sa moézu vyskytnut’ vtedy, ak
koncentracie plazmatického zinku poklesni pod 9,9 umol/1 (65 pg/dl). Hodnoty nizsie ako 5 umol/l (33
pg/dl) st spojené najma so stratou vnimania chuti a cuchu, bolestami brucha, hnackou, koznymi
vyrazkami a stratou chuti do jedla. Referencny rozsah zinku v sére je 10,7 — 22,9 pmol/l (70 — 150 pg/dl).
Koncentracie nizsie ako 7 pmol/l (46 pg/dl) su indikaciou na stanovenie deficitu.

Hlavnymi klinickymi prejavmi zavazného nedostatku zinku u l'udi st retardécia rastu, oneskorenie
sexualneho dospievania, oneskorenie skeletalneho dozrievania, vznik periordlnej a akralnej dermatitidy,
hnacka, alopécia, poruchy chuti do jedla, vznik behavioralnych zmien a zvySend vnimavost’ voci
infekciam z dovodu vzniku nedostato¢nej imunity.

Priznakmi menej zdvazného nedostatku st porusené alebo chybajiuce vnimanie chuti a cuchu a zhorsené
hojenie ran.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK
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Absorpcia: Absorpcia zinku prebieha v tenkom ¢reve a predpoklada sa, Ze prenos prebieha pomocou
nosica, ktory za normalnych fyziologickych podmienok nie je saturovany. Pri vysokom prijme sa zinok
tiez absorbuje nesaturovate'nym procesom alebo pasivnou difaziou.

Predpoklada sa, Ze kinetika absorpcie je saturovatel'na, ked’Ze rychlost’ prenosu sa zvySuje s depléciou
zinku. Okrem toho, expresia nosic¢a v tenkom Creve reaguje na prijem diétneho zinku tak, Ze absorpcia
zinku ¢revom sa zvysuje pri nizkom prijme zinku naslednymi znizenymi stratami zinku ¢revom.
Homeostaza zinku je vysoko regulovana gastrointestinalnym traktom. Tato presna regulacia si vyzaduje
koordinovanu ¢innost’ viacerych nosicov. Absorpcia diétneho zinku je v rozsahu 15 — 60 %. Tkanivovy
obsah a aktivita procesov zavislych od zinku sa udrzuje Sirokym rozpétim prijmu diétneho zinku. Ak sa
zvysi prijem zinku, frakcionovana absorpcia sa znizi a intestinalna exkrécia sa zvy$i, zatial' Co straty
mocom zostavaju celkom konstantné.

Distribucia: Najvyssie koncentracie sa nachadzaji vo vlasoch, o¢iach, muzskych pohlavnych organoch
a v kosti. NizSie hladiny st pritomné v peceni, obli¢kach a v svaloch. 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.

Biotransformacia: Zinok je kovovy prvok, ktory sa v tele vyskytuje ako dvojmocny kation. Taktiez
nepodlieha metabolizmu.

Eliminacia: Velka Cast’ absorbovaného zinku sa vylucuje ZI€ou a pripadne sa straca stolicou. Predpoklada
sa, Ze neexistuje Specificka ,,zasobaren* zinku v tele.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické idaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii akutnej toxicity a toxicity po
opakovanom podani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Predklinické uc¢inky sa pozorovali iba pri
expoziciach povazovanych za dostatoc¢ne vyssie, nez je maximdalna expozicia u I'udi, co poukazuje na maly
vyznam tychto zisteni pre klinické pouzitie.

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 l'udi, avsak zinok je potrebny pre proliferaciu buniek v
existujucich nadoroch a rast tumorov je spomaleny pri nedostatku zinku. Zinok nie je teratogénny, v
skuto€nosti v§ak moze zabrénit’ teratogénnemu Gc¢inku inych latok.

Stadie na potkanoch poskytli dokaz, e vysoké peroralne davky zinku (>25 mg/kg/deit) nepriaznivo
ovplyviuji spermatogenézu a vyvolavaji u exponovanych zien poSkodenie fertility (znizené mnozstvo
implantacnych miest a zvySené mnozstvo resorpcii). Preukazalo sa, Zze vel'mi vysoké davky zinku
vyvolavaju reprodukénu toxicitu u potkanov.

Zinok nevykazuje ziadne toxikologické vlastnosti s oh'adom na navrhované klinické pouzitie

v odporucanych davkach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

koloidny oxid kremicity bezvody
mikrokrystalickd celuloza
povidén K30

sodna sol’ kroskarmelozy
mastenec

stearat hore¢naty
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

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 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Nemecko
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