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Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zinkorot 25 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje zincum 25 mg (jako zinci orotas dihydricus 157,36 mg)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta

Bila ploch4 tableta se zkosenymi hranami a piilici ryhou na jedné strané.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Ptipravek Zinkorot se uziva k 1é€b¢ stavii spojenych s deficitem zinku, a to v pfipadech, kdy
jeho ptijem potravou dostate¢né nepokryva zvySenou potfebu organismu na piijem zinku,
napf. pfi:

* stavech nachlazeni

* zvySené vnimavosti k infekcim

* zhorSeném/prodlouZeném hojeni ran

Ptipravek Zinkorot je indikovan k 1é€b€ dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Davkovéni

Dospéli a dospivajici (12 — 17 let)

Doporucend davka je 25 — 50 mg zinku (odpovida 1 — 2 tabletam piipravku Zinkorot) denné.
Tablety je mozZné rozdélit tak, aby se uzivala 2 tablety maximaln¢ 4krat denné.

Ptipravek Zinkorot neni urcen pro déti mladsi 12 let.

Trvani 1€Cby



. stavy nachlazeni
Délka lécby je 5 — 10 dnti (maximalné 14 dni).

. jiné stavy spojené s deficitem zinku
V ostatnich indikacich se ptfipravek podava na doporuceni I€kare, ktery rozhoduje o délce
1é¢by individualné.

Zpisob podani
Tablety se musi uzivat s dostateCnym mnozstvim tekutin (zapit sklenici vody) nalacno.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pti dlouhodobém podéavani zinku je tfeba monitorovat laboratorni hodnoty zinku a médi.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to
Znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Chelatacni latky jako je D-penicilamin, dimerkaptopropan sulfonova kyselina (DMPS),
dimerkaptosukcinova kyselina (DMSA) a etylendiamintetraoctova kyselina (EDTA) mohou
snizovat vsttebavani zinku nebo zvysovat jeho vyluovani.

Vstiebavani zinku mize byt sniZzeno pii souasném piijmu soli Zeleza, médi a kalcia.
Vstiebavani zinku je snizeno po podani antacid.

Vysoké davky zinku mohou snizovat vstiebavani médi a zeleza.

Zinek snizuje vsttebavani tetracyklind, ofloxacinu a jinych fluorochinolonovych antibiotik
(napft. norfloxacin, ciprofloxacin). Z toho diivodu je nutno dodrZet casovy odstup alespon 3
hodiny mezi uzitim zinku a uvedenych lécivych ptipravki.

Potraviny s vysokym obsahem fytinli (napt. cerealni produkty, lusténiny, ofisky) snizuje
vsttebavani zinku. Existuji znamky, Ze kava naruSuje vstiebavani zinku.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost tohoto ptipravku v téhotenstvi u ¢loveéka nebyla stanovena. Zinek prochazi
placentou a je pfitomen v matefském mléku.

Ptipravek Zinkorot se nema uzivat v t€hotenstvi a v obdobi kojeni, pokud klinicky stav zeny

(deficit zinku) nevyZaduje 1é€bu zinkem. Potom lze ptipravek podavat po konzultaci
s Iékatem v doporucenych davkach pro dospélé.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Nebyly provedeny zadné studie ohledné t¢inkli na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Na
zakladé farmakodynamického a farmakokinetického profilu a hlaSenych nezaddoucich tc¢inka
se nepredpoklada zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou hodnoceny podle nasledujicich Cetnosti: velmi casté (> 1/10); Casté
(=1/100 az <1/10); méné casté (= 1/1000 az <1/100); vzacné (= 1/10000 az <1/1000); velmi
vzacné (<1/10000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Gastrointestinalni poruchy:

Velmi vzacné: Na zacatku 1écby mohou soli zinku zptisobovat bolest bicha, nevolnost,
dyspepsii a priajem. Tyto potiZe jsou Castéjsi, pokud je zinek uzivan nalacno. Pokud se tyto
potize vyskytnou, mize se ptipravek vyjimecné uzit s jidlem, s vyjimkou potravin s vysokym
obsahem fytinii (viz bod 4.5). Piiznaky rychle ustupuji po ukonceni podavani zinku.

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Zinek se neuchovava v téle a nadmérny piijem vede ke snizené absorpci a zvySené exkreci.
Nicméné, existuji dokumentované piipady akutni (gastrointestinalni poruchy uvedené nize) a
chronické otravy zinkem (spojené s deficitem médi). Nezadouci u€inky chronické toxicity
zinku jsou priikazné pouze po podani zinku ve formé dietnich doplikl v davce vice nez

150 mg/den po delsi ¢asové obdobi. NOAEL pro zinek (dospéli) je priblizné 50 mg/den.

Nejvyraznéjsi ucinky akutni toxicity zinku jsou gastrointestinalni poruchy. Akutni toxické
ucinky soli zinku zahrnuji kovovou chut’ na jazyku, bolest bficha, nevolnost a zvraceni. Dalsi
pfiznaky zahrnuji letargii, bolest hlavy, anemii a zavrat¢.

Zinek ve vysoké davce (pies 100 mg/den) a pti dlouhodobém uzivani mize zptisobovat
nedostatek mé&di s naslednymi projevy: zavazna anemie, leukopenie, neutropenie,

s negativnim vlivem na imunitni funkce.

Neni zndmé zadné specifické antidotum. Doporucuji se symptomaticka opatteni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jiné mineralni doplnky
ATC kod: A12CB


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Zinek je esencialni stopovy prvek, ktery se podili na mnoha enzymovych systémech, slouzi
pro strukturalni, katalytické a regulacni ulohy v bunécéné biologii. Zinek hraje diilezitou ulohu
v imunitni funkci, integrité kize, hojeni ran, chuti a ¢ichu, funkci §titné zlazy, ristu a vyvoji,
zrani testes, neurologické funkci a ti¢inku inzulinu. Je nutny pro normalni vyvoj a fyziologii
savciho mozku, a nedostatek nebo nadbytek zinku zptsobuje zmény chovéni, abnormalni
vyvoj centralniho nervového systému a neurologické onemocnéni.

Referencni piijem v potravé (Reference Nutrient Intake — RNI) pro dospélé muze a Zeny je
10 mg, resp. 7 mg denné. Piesné pozadavky se 1isi s v€kem a v t€hotenstvi a v obdobi kojeni.

Plazmaticka hladina zinku je hlavni laboratorni test provedeny pro stanoveni deficitu zinku. I
kdyz je velmi dobry k diagnostice velkych deficitii, je pomérné necitlivy pro hrani¢ni deficit,
protoze zména v plazmatické hladiné zinku se neobjevuje, dokud neni pfijem zinku extrémné
nizky. Tedy pacient s ,,normalnimi‘ vysledky mutze i piesto trpét deficitem. Optimalni
rozmezi plazmatické hladiny zinku je 13,8 — 22,9 pmol/L (90-150 pg/dl). Klinické ptiznaky
deficitu zinku se mohou objevovat v piipad¢, Ze plazmaticka koncentrace zinku klesne pod
9,9 umol/L (65 pg/dl). Hodnoty nizsi nez 5 umol/l (33 pg/dl) jsou zvlast spojeny s poklesem
chuti a ¢ichu, bolestmi bficha, prijmem, kozni vyrazkou a ztratou chuti. Referen¢ni rozmezi
zinku v séru je 10,7 — 22,9 umol/l1 (70-150 pg/dl). Koncentrace nizsi nez 7 umol/l (46pg/dl)
ukazuje na jednoznacny deficit.

Hlavni klinické ptiznaky tézkého deficitu zinku u ¢lovéka jsou riistova retardace, zpozdéni
pohlavni zralosti, zpozdéni dozravani skeletu, vyvoj orificidlni a akralni dermatitidy, prijem,
alopecie, zhorSeni chuti k jidlu, vznik zmén chovani a zvySena citlivost na infekce v disledku
vyvoje defektniho imunitniho systému.

Tézké ptiznaky deficitu jsou pozorovany u pacientl s akrodermatitis enteropathica, kterd je
diisledkem ziskané nebo hereditarni (autosomalné recesivni) neschopnosti vstiebavat zinek.
Pacienti, ktefi dostavaji totalni parenteralni vyzivu bez zinku a pacienti, ktefi uzivaji
chelatacni ¢inidla, jako je penicilamin.

Ptiznaky margindlniho nebo mirného deficitu zinku jsou méné zjevné a ¢asto nejsou
zaznamenany. Zahrnuji sniZenou rychlost rlstu, poruchu resistence viici infekci, oddalené
hojeni rany a neurosenzorické defekty, jako jsou abnormality chuti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce: Absorpce zinku probihd v tenkém stfeve a zdé se byt transportnim procesem
zprostfedkovanym prenaseCem, ktery neni za normalnich fyziologickych podminek saturovan.
Zinek je vstfebavan pasivni difiizi a neznamym membranovym pfenosovym mechanismem.
Kinetika vstfebavani je pravdépodobné saturovatelnd, protoZe dochazi ke zvyseni transportni
rychlosti pti depleci zinku. Kromé toho reaguje exprese transportéru v tenkém stifevé na dietni
pfijem zinku a tim se stfevni absorpce zinku pfi nizkém dietnim piijmu zinku zvySuje

s naslednym poklesem ztrat zinku sttevem. Homeostaza zinku je ve znaéném rozsahu
regulovéna prostiednictvim gastrointestinalniho traktu. Tento tzky regulaéni vztah vyZzaduje
vice transportért, které¢ funguji koordinované. Vychytavani zinku z normalni diety je

v rozsahu od 26 do 33 %, pokud se podéava s jidlem, ale je vyssi (tzn. 68 — 81 %), pokud se
podava nalacno. Tkéanovy obsah a aktivita procesti zavislych na zinku jsou udrzovany

v Sirokém rozmezi dietniho pfijmu zinku.



Distribuce: Nejvyssi tkanova koncentrace u ¢loveka je ve vlasech, svalech a kostech,
nasledovand organy, jako je prostata, jatra a ledviny. V krvi se 80 % nachazi v erytrocytech.
Plazmaticky zinek je voln€ navazan na albumin a reprezentuje pouze 0,1 % celkového zinku
v organismu. Asi 7 % je navdzano na aminokyseliny a zbytek je siln¢ navazan na alfa-2-
makroglobuliny a jiné proteiny.

Biotransformace: Zinek je kovovy prvek, ktery se nachazi v t¢le jako divalentni kationt.
Diky tomu nepodléha metabolismu.

Eliminace: VétSina zinku je vylucovana stolici (70 — 80 % ptijaté davky). V ledvindch je
prevazna ¢ast zinku reabsorbovana, moci se vylucuje okolo 14 %. Dalsimi cestami eliminace
jsou pot, sekrece slin a inkorporace do vlast.

5.3  Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Konvenc¢ni studie akutni toxicity a toxicity opakované davky neukazuji zadné zvlastni riziko
pro &lovéka. Uéinky v preklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich
dostate¢né prevysujicich maximalni expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pii
klinickém pouziti.

I kdyz zinek vykazal pozitivni vysledky v nékterych genotoxickych testech, dosud neexistuji
dikazy, ze je zinek mutagenni. Nejsou dikazy o karcinogenité zinku, ale zinek je nutny pro
bunécnou proliferaci jiz ptitomnych nadori a nddorovy rist je pfi nedostatku zinku zpomalen,
hladiny zinku tedy mohou ovlivnit karcinogenezi.

Zinek nebyl ve studiich na potkanech teratogenni. Zinek miZze branit teratogennim uc¢inkiim
zptisobenym jinymi kovy (kadmium).

Studie u potkanii poskytuji ditkkazy, ze vysoké peroralni davky zinku (> 25 mg/kg/den)
nezaddoucim zplsobem ovliviiuji spermatogenezi. Dalsi studie na zvifatech (potkani, norci)
ukazuji, ze nadmérna suplementace béhem gestace a kojeni vede ke zvySeni télesné
hmotnosti, alopecii a achromotrichii u potomki.

Bylo prokazano, ze velmi vysoké davky zinku zptisobuji reprodukéni toxicitu u potkant.
Zinek nevykazuje Zadné toxikologické vlastnosti, které by byly v rozporu s navrhovanym
klinickym pouzitim v doporucené davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
koloidni bezvody oxid kiemicity
mikrokrystalick4 celulosa,

povidon K30

sodnd siil kroskarmelosy

mastek

magnesium-stearat

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3  Doba pouzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

PVC/AL blistr. Baleni po 20, 50 nebo 100 tabletach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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