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Zinkit® 20

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Zinkit® 20

Uberzogene Tabletten

Zinksulfat © 7 H,O 88 mg, entsprechend Zink
20 mg

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Uberzogene Tablette Zinkit 20 enthalt:
Wirkstoff: Zinksulfat - 7 H,O 88 mg
(entsprechend 20 mg, 0,31 mmol bzw.
0,62 mval Zink)

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 20,4 mg Sorbi-
tol pro Uberzogener Tablette.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

WeiBe, runde, Uberzogene Tabletten

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Kklinisch gesicherten
Zinkmangelzustanden, sofern sie ernah-
rungsmagig nicht behoben werden kénnen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
1 mal taglich 1 Uberzogene Tablette (ent-
sprechen 20 mg Zink).

Art der Anwendung
Die Uberzogenen Tabletten sollen nuchtern,

mit deutlichem zeitlichen Abstand vor einer
Mahizeit, mit reichlich FlUssigkeit einge-
nommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer richtet sich nach
dem therapeutischen Erfolg. Bei langerfris-
tiger Anwendung von Zink, sollten sowohl
Zink als auch Kupfer labordiagnostisch
Uberwacht werden.

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

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz, hereditaren Galactose-In-
toleranz, volligem Lactase-Mangel, Gluco-
se-Galactose-Malabsorption oder Saccha-
rase-Isomaltase-Mangel sollten  Zinkit 20
nicht einnehmen.

Die additive Wirkung gleichzeitig angewen-
deter Sorbitol (oder Fructose) -haltiger
Arzneimittel und die Einnahme von Sorbitol
(oder Fructose) Uber die Nahrung ist zu
bericksichtigen. Der Sorbitolgehalt oral
angewendeter Arzneimittel kann die Bio-
verflgbarkeit von anderen gleichzeitig oral
angewendeten Arzneimitteln beeinflussen.

Macrogolglycerolhydroxystearat kann Ma-
genverstimmung und Durchfall hervorrufen.
010793-91616

Zinkit 20 enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Uberzogener Tablette,
d.h., esist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Chelatbildner wie D-Penicillamin, Dimercap-
topropansulfonsaure (DMPS), Dimercapto-
bernsteinséure (DMSA) oder Ethylendiamin-
tetraessigsaure (EDTA) kénnen die Zinkre-
sorption reduzieren oder die Ausscheidung
steigern.

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

Zink kann die Verfligbarkeit von Kupfer be-
eintrachtigen. Hohe Zinkmengen kdénnen
die Aufnahme und Speicherung von Eisen
reduzieren.

Zink reduziert die Resorption von Tetracy-
klinen, Ofloxazin und anderen Quinolonen
(z.B. Norfloxacin, Ciprofloxacin). Aus die-
sem Grund sollte zwischen der Einnahme
von Zink und der genannten Medikamente
ein zeitlicher Abstand von mindestens
3 Stunden eingehalten werden.

Nahrungsmittel mit hohem Gehalt an Phy-
tinen (z. B. Getreideprodukte, Hllsenfrlichte,
NUsse) reduzieren die Zinkresorption. Es
gibt Anhaltspunkte dafiir, dass Kaffee die
Resorption von Zink beeintrachtigt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Das Arzneimittel darf wéhrend der Schwan-
gerschaft nur bei nachgewiesenem Zink-
mangel eingenommen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es gibt keinen Hinweis darauf, dass
Zinkit 20 einen Einfluss auf das Fahr- und
Konzentrationsvermdgen hat.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

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

Erkrankungen des Gastrointestinaltrak-
tes

Sehr selten kann es unter Zinkit 20 zu gast-
rointestinalen Beschwerden in Form von
abdominalen Schmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Diarrhde und Magenreizsymptomen
kommen. Diese Beschwerden treten vor
allem zu Beginn der Behandlung auf und
sind haufiger, wenn das Praparat auf nlch-
ternen Magen eingenommen wird, als bei
Einnahme zu den Mahizeiten. In diesen
Fallen sollte die Einnahme ausnahmsweise
zu den Mahizeiten erfolgen, aber moglichst
nicht zusammen mit pflanzlichen Nahrungs-

mitteln (siehe unter Abschnitt 4.5 Wechsel-
wirkungen mit anderen Arzneimitteln).

Zink kann nach langerfristiger Einnahme
Kupfermangel verursachen (siehe auch un-
ter Abschnitt 4.5 Wechselwirkungen).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung treten Metallgeschmack
auf der Zunge, Kopfschmerzen, Mudigkeit,
Ubelkeit und Erbrechen auf.

Angesichts des geringen Zinkgehaltes der
Arzneimittel sind Vergiftungen nahezu aus-
geschlossen. In anderem Zusammenhang
beobachtete Zinkintoxikationen weisen als
Symptome Erbrechen, Schwindel, abdomi-
nale Schmerzen, Lethargie, unkoordinierte
Mundbewegungen, Fieber und Anamie
(letzte bei chronischer Vergiftung) auf.

NotfallmaBnahmen:

Es ist fUr eine rasche Entleerung des Ma-
gens zu sorgen, Milch kann reichlich gege-
ben werden.

Gegennmittel:

Die orale Gabe von D-Penicillamin hat sich
bewahrt. Ferner sind der Wasser- und der
Elektrolythaushalt zu Uberprtfen und gege-
benenfalls zu korrigieren.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Zinkpra-
parat, ATC-Code: A12CB01

Zink ist ein essentielles Spurenelement, das
als Bestandteil mehrerer Enzyme wichtige
Funktionen im Stoffwechsel erflllt. Als Bei-
spiel seien die Carboxypeptidase und die
Carboanhydrase erwahnt, in denen Zink
Bestandteil der aktiven Zentren und durch
andere Elemente nicht ersetzbar ist.

Es ist eine Reihe von Symptomen bekannt
geworden, die durch einen Zinkmangel her-
vorgerufen werden. Die hier vorliegenden
Arzneimittel dienen zur Behebung von Zink-
mangelzustanden.

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 Dinndarm. Die
Aufnahme ist jedoch sehr variabel und von
vielen Faktoren abhangig. So erhoht eine
proteinreiche Kost die Resorption, wahrend
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die vor allem in Hulsenfrichten und Ge-
treide vorkommende Phytinsaure die Zink-
aufnahme durch Bildung schwerldslicher
und schlecht resorbierbarer Komplexe
hemmt. Die Zink-Aufnahme kann ebenfalls
durch Cadmium, Kupfer, Kalzium oder Eisen
gehemmt werden. Zink wird hauptséchlich
mit dem Stuhl ausgeschieden, die renale
Elimination ist gering (0,3 bis 0,6 mg tag-
lich). Die Zinkkonzentration in den Gewe-
ben ist sehr variabel. Radioaktiv markiertes
Zink erscheint zu 40 % in der Leber und
nimmt in fUnf Tagen auf 25 % ab. Eine Rei-
he von Faktoren, besonders Hormone, be-
einflussen den Zinkgehalt in der Leber. In
der Leber ist Zink wie in anderen Geweben
an Metallothionein gebunden. Die héchsten
Konzentrationen von Zink befinden sich in
Knochen, Haut, Prostata, Augenhintergrund
und in den Spermien.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat

Die akute Toxizitdt von Zinksulfat geht pa-
rallel zu seinen korrosiven Effekten auf die
Magenschleimhaut, welche bei sehr hohen
Dosen (mehrere Hundert Milligramm Zink-
sulfat) gelegentlich beschrieben sind. Sehr
hohe Zinksulfat-Dosen (0,6-2 g) rufen un-
mittelbar nach Einnahme aufgrund der
korrosiven Wirkung Ubelkeit und Erbrechen
hervor, begleitet von einem brennenden
Gefuhl in Speiserdhre und Magen. Koliken
und blutiger Durchfall kénnen die Folge
sein, verbunden mit Krampfanfallen, Hypo-
tonie und komatdsen Zustanden. Bereits
wenige Gramm Zinksulfat kdénnen unter
Umsténden zum Tod fuhren.

Bei bestimmungsgeméaBer Anwendung der
Arzneimittel sind Vergiftungserscheinungen
absolut auszuschlieBen. Selbst bei 10-fa-
cher Uberdosierung der Einzeldosis bei
Niichterngabe ist schlimmstenfalls mit Ubel-
keit zu rechnen.

b) Chronische Toxizitét

Toxische Wirkungen von Zink wurden bei
verschiedenen Tierspezies nach sehr ho-
hen Dosen und beim Menschen nach chro-
nischer Inhalation hervorgerufen. In thera-
peutischen Dosen nach peroraler Zufuhr
wurden keine toxischen Wirkungen von
Zink beobachtet.

c) Kanzerogenitéat

Die Entwicklung von Hodenteratomen durch
repetitive Injektionen von Zinkchlorid bzw.
Zinksulfat und Zinknitrat bei Vogeln und
Nagern ist seit den zwanziger Jahren be-
kannt und mehrfach untersucht. Durch In-
jektion von Zinkmetallstaub in Trachea und
Pleura wurden Retikularsarkome der Lunge
und Seminome des Hodens erzeugt. Die
Tumorinduktion war jedoch immer lokal an
die Injektionsstelle gebunden. Andere Ap-
plikationsrouten, wie z. B. die s. c.-Injektion
von Zinkacetat, die i.m.-Injektion von me-
tallischem Zinkstaub oder die langfristige
Gabe von Zinksulfat Uber das Trinkwasser
wirkten nicht tumorigen. Die kanzerogene
Aktivitat von Zink ist daher offensichtlich an
die Erzeugung einer hohen lokalen Konzen-
tration unldslichen Materials gebunden, die
ihrerseits zu einer Nekrose mit anschlieBen-
dem, evtl. UberschieBenden regenerativen
Prozessen fUhrt.

d) Mutagenitét

Zinkverbindungen wurden bisher nur unzu-
reichend bezlglich mutagener Wirkungen
untersucht. Bisherige Testergebnisse erge-
ben keine relevanten Hinweise auf eine mu-
tagene Wirkung in therapeutischen Dosie-
rungen.

e) Reproduktionstoxizitat
Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat
am Menschen liegen nicht vor. Hohe Dosen
Zink haben bei Mausen und Hamstern
Fehlbildungen des Skeletts ausgeldst. Eine
Gefahrdung der Frucht durch therapeu-
tische Dosen ist nicht bekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Cellulosepulver, Lactose-Monohydrat, Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Talkum, Sorbitol
(Ph. Eur.), Macrogol 6000, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), [pflanzlich], Saccharose,
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.),
Montanglycolwachs, Natriumdodecylsulfat,
Povidon K 25, Maisstérke, Carmellose-Na-
trium (Ph. Eur.), Glucosesirup, Calciumcar-
bonat, WeiBer Ton, Arabisches Gummi,
Titandioxid, Stearinsaure (Ph. Eur.), Mikro-
kristalline Cellulose, Hypromellose

6.2 Inkompatibilitédten

Zinksulfat ist inkompatibel mit Blei-, Calcium-
und Strontiumsalzen, Borax, Alkalicarbo-
naten und -hydroxiden, Silberverbindungen
und Tanninen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 30°C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Uberzogene Tabletten in einer Blisterpa-
ckung (PVC/PVDC/Aluminium) im Umkar-
ton.

Originalpackung mit 20, 50, 100 Uberzo-
genen Tabletten.

Bundelpackung mit 100 (2 x 50) Uber-
zogenen Tabletten.

Musterpackungen mit 20 Uberzogenen Ta-
bletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Tel.: 07031/6204-0

Fax: 07031/6204-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

8. ZULASSUNGSNUMMERN
8204.02.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

10. Mai 2001

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

010793-91616
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