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1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Zinkorot® 25 mg Tabletten
Wirkstoff: Zinkorotat ¢ 2 H,O 157,36 mg,
entsprechend 25 mg Zink

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Tablette mit Bruchkerbe enthélt:
Wirkstoff: 157,36 mg Zinkorotat ¢ 2 H,0,
entsprechend 25 mg bzw. 0,38 mmol Zink

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

WeiBe Tabletten mit Bruchkerbe.
Die Tabletten kénnen in gleiche Dosen
geteilt werden.

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Zinkmangelzustanden
sofern sie durch Ubliche Erndhrung nicht
behoben werden kénnen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der

Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, 15 bis 1 Tab-
lette taglich einnehmen.

Die Tabletten sollten mit ausreichend FlUs-
sigkeit mit deutlichem Abstand vor einer
Mahlzeit eingenommen werden.

Art und Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer richtet sich nach
dem therapeutischen Erfolg.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei langerfristiger Anwendung von Zink
sollte neben Zink auch Kupfer labordiag-
nostisch Uberwacht werden.

Zinkorot 25 mg Tabletten enthalten weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Chelatbildner wie D-Penicillamin, Dimer-
captopropansulfonsdure (DMPS), Dimer-
captobernsteinsédure (DMSA) oder Ethylen-
diamintetraessigsaure (EDTA) kodnnen die
Zinkresorption reduzieren oder die Aus-
scheidung steigern.

Bei gleichzeitiger Gabe von Zink und Phos-
phaten, Eisen-, Kupfer- und Calciumsalzen
kann die Resorption von Zink reduziert
werden.

Zink kann die Verfluigbarkeit von Kupfer be-
eintrdchtigen. Hohe Zinkmengen konnen
die Aufnahme und Speicherung von Eisen
reduzieren.
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Zink reduziert die Resorption von Tetracy-
klinen, Ofloxazin und anderen Quinolonen
(z.B. Norfloxacin, Ciprofloxacin). Aus
diesem Grund sollte zwischen der Ein-
nahme von Zink und der genannten Medi-
kamente ein zeitlicher Abstand von min-
destens 3 Stunden eingehalten werden.

Nahrungsmittel mit hohem Gehalt an
Phytinen (z.B. Getreideprodukte, Hulsen-
friichte, NUsse) reduzieren die Zinkresorpti-
on. Es gibt Anhaltspunkte daflr, dass
Kaffee die Resorption von Zink beeintrach-
tigt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Wegen den unzureichenden Erfahrungen
beim Menschen und der im Tierversuch ge-
zeigten teratogenen Wirkung sollen Zink-
préparate in der Schwangerschaft und Still-
zeit nur bei nachgewiesenem, klinisch gesi-
chertem Zinkmangel supplementiert werden.
Im therapeutischen Dosisbereich besteht
dann keine Einschrankung bei der Anwen-
dung von Zinkorot® 25 mg Tabletten in
der Schwangerschaft und Stillzeit.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise daflr, dass im
StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren
Halt eine Beeintrachtigung stattfindet.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100 - < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 - < 1/100)

Selten (> 1/10.000 - < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrak-
tes

Nicht bekannt:

Unter Zinkorot® 25 mg Tabletten kann es
zu gastrointestinalen Beschwerden in Form
von abdominalen Schmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen, Diarrhée und Magenreizsympto-
men kommen. Diese Beschwerden treten
vor allem zu Beginn der Behandlung auf
und sind haufiger, wenn das Préparat auf
nlchternen Magen eingenommen wird, als
bei Einnahme zu den Mahlzeiten. In diesen
Fallen sollte die Einnahme ausnahmsweise
zu den Mahlzeiten erfolgen, aber mdglichst
nicht zusammen mit pflanzlichen Nah-
rungsmitteln  (siehe unter Abschnitt 4.5
Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln)

Zink kann nach langerfristiger Einnahme
Kupfermangel verursachen (siehe auch
unter Abschnitt 4.4 Warnhinweise und 4.5
Wechselwirkungen).

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhdltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

Erst bei oralen Dosierungen, die um ein
Vielfaches Uber den therapeutischen Do-
sierungen liegen, kénnen Uberdosierungs-
erscheinungen wie Metallgeschmack auf
der Zunge, Kopfschmerzen oder Mudigkeit
auftreten, die nach dem Absetzen des
Medikaments schnell abklingen.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineral-
stoffpraparat
ATC-Code: A12CB06

Zink ist fir den Menschen ein essentielles
Spurenelement. Insgesamt enthalt der
Korper des Erwachsenen etwa 2 bis 3 g
Zink. Der tagliche Bedarf betragt ca.
15 mg. Im Blut sind ca. 90 % in den Eryth-
rozyten (vornehmlich im Enzym Carboan-
hydrase) bzw. Leukozyten und nur 10 % im
Serum (0,1% des Gesamtzinks), vor-
wiegend an Albumin, weniger an Alpha-2-
Makroglobulin und Transferrin gebunden.

Eine wesentliche Rolle spielt Zink als
strukturelle, katalytische oder regulatorische
Komponente von Enzymen, zum Beispiel
bei der alkalischen Phosphatase, verschie-
denen Dehydrogenasen, Thymidinkinasen,
Carboxypeptidasen, DNA- und RNA-Poly-
merasen sowie gemeinsam mit Kupfer in
der Superoxiddismutase. Im Pankreas wird
Zink als Komplexbildner flr Insulin und
Glukagon bendtigt. Zink ist erforderlich fir
die Reifung der Gonaden, die testikulare
Steroidgenese und die Fertilitat. Bei der
zelluldren und humoralen Immunantwort ist
z.B. die Anwesenheit von Zink Vorausset-
zung fUr die mitogene Stimulation der Ab-
wehrzellen. Die Funktion von T-Lymphozyten,
Makrophagen und Granulozyten ist eben-
falls abhéangig von Zink.

Besonders bei einem Zinkmangel treten die
biochemischen Funktionen von Zink deut-
lich in Erscheinung. Die schnell wachsenden
Gewebe sind dabei am stérksten betroffen
(z.B. Spermien, Embryonen, fetale Zellen,
immunkompetente Zellen, Bindegewebe
bei der Wundgranulation). Zink dient vor
allem der DNA-, BRNA- und Proteinstabili-
sierung.




Fachinformation

Zinkorot®
25 mg Tabletten

‘ WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Aus dem Darm werden etwa 10 bis 40 %
des in der Nahrung enthaltenen Zinks re-
sorbiert. Die Resorption erfolgt vorwiegend
im Duodenum und oberen Dunndarm. Die
Aufnahme ist jedoch sehr variabel und von
vielen Faktoren abhangig. So erhoht eine
proteinreiche Kost die Resorption, wahrend
die vor allem in Hilsenfrlichten und Getreide
vorkommende Phytinsdure die Zinkauf-
nahme durch Bildung schwerldslicher und
schlecht resorbierbarer Komplexe hemmt.
Die Zink-Aufnahme kann ebenfalls durch
Cadmium, Kupfer, Kalzium oder Eisen ge-
hemmt werden.

Zink wird hauptsachlich mit dem Stuhl aus-
geschieden, die renale Elimination ist gering
(0,3 bis 0,6 mg taglich.)

Die Zinkkonzentration in den Geweben ist
sehr variabel. Radioaktiv markiertes Zink
erscheint zu 40 % in der Leber und nimmt
in funf Tagen auf 25% ab. Eine Reihe von
Faktoren, besonders Hormone, beeinflus-
sen den Zinkgehalt in der Leber. In der Leber
ist Zink wie in anderen Geweben an Metall-
othionein gebunden. Die héchsten Konzen-
trationen von Zink befinden sich in Kno-
chen, Haut, Prostata, Augenhintergrund
und in den Spermien.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Auf Grundlage der Ergebnisse toxikologi-
scher Untersuchungen zur akuten und
chronischen Toxizitat, Kanzerogenitat und
Mutagenitat ist bei Einhaltung des vor-
geschriebenen Dosierungsbereiches kein
Risiko fur den Menschen zu erwarten.

Im  Tierversuch zeigten Zinkprapate in
hoher Dosierung teratogene Wirkung (Ske-
lettanomalien bei Maus und Hamster).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Hochdisperses Silciumdioxid, Mikrokristal-
line Cellulose, Povidon K 30, Carmellose-
Natrium, Talkum, Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Tabletten in Durchdriickpackungen im Um-
karton.

Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten.
Klinikpackungen mit 5 x 100 Tabletten und
10 x 100 Tabletten.

7. Inhaber der Zulassung

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Bablingen

Tel.: 07031/ 620 4-0

Fax: 07031/ 620 4-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

8. Zulassungsnummer
6556513.00.00

9. Datum der Verldangerung der Zulassung
30.07.20083

10. Stand der Information
Februar 2022

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

007544-76133
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