KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ZINOMAG 30 mg/300 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir film kapli tablet,

Etkin madde:

Cinko 30 mg (30 mg ¢inkoya esdeger 82,6 mg ¢inko siilfat monohidrat)
Magnezyum 300 mg (300 mg magnezyuma esdeger 520,4 mg magnezyum oksit)
Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 61,60 mg (inek shtiinden elde edilir)

Lak karmoizin (E122) 0,18 mg

icerir.

Yardimci maddeler i¢in, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet
Pembe renkli film kapl, yuvarlak tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

ZINOMAG igerigindeki ¢inkodan dolays; ¢inko eksikliginin 6nlenmesinde / tedavisinde ve/veya
Wilson ve/veya akrodermatitis enteropatika tedavisinde kullanilir.

ZINOMAG igerigindeki magnezyumdan dolayi;
Kalp ve vaskiler sistem: Tasikardi, kardiyak aritmiler, dijital preparatlarina toleransin
gelistirilmesi, miyokard enfarktiisii, anjina pektoris, hafif siddette hipertansiyon,

Sinir ve kaslar: Tetani, diz ve c¢izgili kaslardaki kramplar, gastrointestinal kramplar,
ndéromuskiler hipereksitabilite, sistremma,

Jinekolojik ve obstetrik: Pre-term kasilmalar, servikal yetersizlik, erken membran riiptiiri,
gebelikte spazmlar (eklampsi/pre-eklampsi), betamimetik kullanimi gerektiren tokolizis,
dismenore,

Ortopedi: Kalsifikasyon ve ossifikasyonlar,

Bobrek tasi olusumunun onlenmesi: (kalsiyum oksalat iirolityazi tekrarinin 6nlenmesi), migren,
diyabet tedavisi ve magnezyum eksikliginin giderilmesinde kullanilir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka bir sekilde Onerilmedigi takdirde, yetigkinler i¢in giinliik doz gilinde
1 tablettir.
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Uygulama sekli:

Oral yoldan 1 tablet alinir.

Wilson hastalarinda giinde 5 tablete kadar (150 mg/giin); 3 boliinmiis dozda, Akrodermatitis
Enteropatika hastalarinda giinde 2-5 tablet (50-150 mg/gun) kullanilmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Cinkonun bobrek yetersizligi olan hastalardaki etkililigi ve giivenliligi aragtirilmamaistir.
ZINOMAG orta derecede renal yetmezlik durumunda kullanilmamali veya doz azaltilmalidir;
toksik etki riski artar.

Karaciger yetmezligi:
Cinkonun karaciger yetersizligi olan hastalardaki etkililigi ve giivenliligi arastirtlmamustir.

ZINOMAG renal yetmezlik riski varsa hepatik koma durumunda kullanilmamalidir.

Pediyatrik populasyon:
ZINOMAG’1n ¢ocuk hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Geriyatrik populasyon:
ZINOMAG 1n yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ZINOMAG iiriiniin bilesenlerine kars1 alerjisi olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Nedeni belli olmayan eriskin diyaresinde ¢inko kullanilmasi uygun degildir.

30 mg cinko iceren drlnlerde tek seferde verilen ¢inko miktarinin yiiksek olmasi nedeniyle
pediyatrik diyare tedavisinde kullanimi uygun degildir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarin magnezyum ihtiyaci arttiginda doz, bobrek yetmezliginin
derecesine gore hekim tarafindan ayarlanmali ve hekim gozetiminde verilmelidir.

Ayrica ¢inko tuzlari penisilin tiirevleri ile birlikte alinmamalidir.

Teratojenik etkisine dair bir kayit olmamakla birlikte, hamile ve emziren annelerin doktor
kontroliinde kullanmasi 6nerilir.

Bilesiminde yer alan laktoz nedeni ile nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi
ya da glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalari gerekir.

Iceriginde bulunan lak karmoizin (E122) nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Cinko siilfat ve magnezyum oksit, tetrasiklinler ile selat teskil edeceginden birlikte

kullanilmamalidir.

Demir preparatlari demir/¢inko molar oraninin 25/1’in {izerinde oldugu durumlarda ¢inko siilfatin
biyoyararlanimini azaltmakta, bu oran 2,5/1’in altinda ise etkilememektedir.

217



Penisilamin ile birlikte alindiginda penisilaminin etkisini azaltabilir.

Giinde 30 mg’n lizerinde ¢inko kullanildiginda sparfloksasinin emilimini azaltabilir, bu nedenle
ZINOMAG sparfloksasinden en az 2 saat sonra alinmalidir.

Cinko siproflokasinin emilimini azaltabilir.
Oral kontraseptifler plazma ¢inko diizeylerini azaltabilir.
Antiasitler, ¢inko stilfatin biyoyararlanimini azaltmaktadir.

Yuksek fitik asit (inozitol) iceren gidalar ve kahve ¢inko bilesikleri ile selat olustururlar. Oral
yoldan alinan ¢inko tuzlarinin optimum absorbsiyonunun saglanmasi i¢in yiyecek ve iceceklerle
(su disinda) birlikte alinmamalidir.

Kepekli, lifli besinler ve siit tiriinleri ¢inkonun emilimini azaltir.

Icerigindeki magnezyumdan dolay1 asagidaki ilaglarla ayn1 anda kullanilmamalidir:

Renal magnezyum kaybinin artmasina sebep olduklarindan dolay: ditiretikler, aminoglikozidler
(gentamisin, tobramisin, amfoterisin B), immunosipresanlar (siklosporin A), sitostatikler
(cisplatin) ile birlikte kullanilmamalidir.

Magnezyum absorpsiyonunu artirdigindan indometasin alinmamalidir.

Levotiroksin iceren ilaglar ZINOMAG ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin
en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Qzel poptlasyonlara ait ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara ait hicbir etkilesim ¢alismasi yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontroliine iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hayvanlar tizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ ve-veya/embryonal/ fetal gelisim/ ve-veya/
dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

ZINOMAG gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir. Doktor kontrolii altinda
kullanilabilir.

Laktasyon dénemi
Emzirme doneminde doktor kontroliinde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.
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4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkileri
Arac¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bildirilmemistir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, agagidaki kurala gore siniflandirilmigtir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygm (= 1/100 ile < 1/10); yaygin olmayan
(= 1.000 ile < 1/100); seyrek (= 1.10.000 ile < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Kardiyak hastaliklar:
Cok seyrek: Hipotansiyon, aritmi, potasyum eksikliginde elektrokardiyografik degisiklikler.

Gastrointestinal hastahklar:

Yaygin: Kusma, diski renginde koyulasma

Seyrek: Gastrointestinal irritasyon, bulanti, diyare, kabizlik, epigastrik dolgunluk
Cok seyrek: Hazimsizlik, midede yanma

Bu yan etkiler dozun azaltilmasi veya tedavinin kesilmesi ile geger.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiyilkk ©Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Bobrek fonksiyonu normal hastalarda oral uygulama ile intoksikasyon meydana gelmez. Bobrek
yetmezligi olan hastalar hekim tarafindan kontrol edilmelidir.

Uzun siire ve yiiksek dozda kullanimda bakir eksikligine ve anemiye sebep olabilir. Bu durumda
bakir eksikligini gidermek i¢in giinde 4 mg bakir siilfat alinmas1 ve anemi i¢in de yavas kan
transfiizyonu gerekebilir. Icerigindeki ¢inkoya bagli zehirlenmelerde mide yikanarak elektrolit
dengesi saglanir. Magnezyuma bagl zehirlenmelerde ise 100-200 mg kalsiyumun 5-10 dakika
icinde intravendz uygulanmasi ile tedavi edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ¢zellikler

Farmakoterap06tik grup: Diger mineral iriinleri
ATC Kodu: A12CX

Cinko; karbonhidrat, protein ve lipit metabolizmasinda Onemli rolleri bulunan mubhtelif
dehidrojenaz, aldolaz, peptidaz, fosfataz, isomeraz, fosfolipaz gibi enzimlerin yapisinda bulunan
metaldir. Ayrica piridin niikleotidlerine bagli enzimlerde de fazla miktarda bulundugu gibi birgok
enzimlerde de kofaktor olarak rol oynar. Organizmadaki ¢inko eksikligi sonucunda protein ve
karbonhidrat metabolizmas1 bozulur, 6grenme kapasitesi engellenir, biiyiimede yavaglama olur.
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Beta-talasemili cocuklarda serum c¢inko seviyesinin diisiik oldugu tespit edilmis ve uygulanan
cinko tedavisiyle bu ¢ocuklarin saglikli ¢ocuklarla esit gelisme gosterdikleri gozlenmistir. Cinko
DNA ve RNA, protein sentezi, insiilin aktivasyonu, yaralarin iyilesmesi, hiicre boliinmesi, tat
alma, sperm yapimi, bagisiklik gibi ¢ok yonlii fonksiyonlara sahiptir.

Magnezyum; esansiyel bir makroelementtir. Kimyasal bag enerjisinin saglanmasi (oksidatif
fosforilasyon gibi) veya tiiketilmesi (iyon pompasi, kas kontraksiyonu gibi) olaylarindaki
biyokimyasal metabolik islemlerde esansiyel bir elementtir. Magnezyum, fosfolipidler ve ATP ile
kompleksler olusturarak biyolojik membranlari stabilize eder ve membran akiskanligini azaltir.
Selasyon yapabilme yetenegi ile protein sentezinde 6nemli rol oynar. Magnezyum ayrica tabii ve
fizyolojik bir kalsiyum antagonisti ve vazolidatordar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Magnezyum tuzlari oral yoldan verildiklerinde, verilen dozun yaklasik %15-30 kadar1 absorbe
olur. Absorpsiyon olasilikla aktif transportla gergeklesir. Absorbe olan magnezyum tim vicuda
dagilir. Viicutta bulunan magnezyumun yaklasik yaris1 yumusak dokularda bulunur, geriye kalan
magnezyumun cogu kemikte yerlesmistir. Magnezyum enteral absorpsiyonu kolaylastirilmis
diflizyon veya pasif difuizyonla meydana gelir ve doz ile orantilidir. Yar1 6mrii yaklasik 4,5 saattir
ve absorpsiyonu 12 saatte tamamlanur.

Cinkonun satiirasyon egrisi non-lineerdir. Cinko’nun metabolizmasini inceledigimizde, oral olarak
verildikten sonra gastrointestinal sistemden kismen emilir. Kepek ekmegi, siit, peynir gibi
yiyecekler ve kahve absorbsiyonu azaltir.

Dagilim:
Normal serum Kkonsantrasyonu yetiskinlerde 1,4-2 mEqg/L, c¢ocuklarda 1,5-2 mEq/L,

yenidoganlarda ve bebeklerde ise 1,5-2,3 mEg/L’dir. Antikonvilzan olarak etkin serum
magnezyum konsantrasyonlarinin 2,5-7,5 mEq/L arasinda oldugu bildirilmistir. Magnezyum
plasentay1 asar ve anne siitiinde dagilima ugrar. Bununla birlikte insanlarda herhangi bir sorun
olusturdugu gosterilmemistir.

Cinko; kanda iyonik cinkonun %2-8’i diisiik molekiil agirlikli serum proteinlerine baglanir.
Normal plazma konsantrasyonu 0,7 ile 1,5 pg/ml arasindadir. Oral olarak 50 mg elementel ¢inko
alan hastanin plazma konsantrasyonu 2-3 saatte yaklasik 2,5 pg/ml’ye ulasmaktadir

Biyotransformasyon:
Magnezyum ve ¢inko metabolize olmaz.

Eliminasyon:
Magnezyumun eliminasyonu bdbrekler yoluyla olur fakat atilim hizi degiskenlik gdsterir. Glinliik

olarak idrarla atilima ugrayan magnezyum miktar1 yaklasik 1,5 g (12 mEq) kadardir. Magnezyum
iyonlar1, Henle kivriminin ¢ikan kolunda reabsorpsiyona ugrarlar. Plazma yar1 6mrii 4,5 saattir.

Cinkonun atilim yolu feges ile olur. Idrarla atilan miktar1 azdir. Normal bir erigkinin bir giinde
gida ile aldig1 13,2 mg cinkonun, 5,6 mg’1 diski ile 0,1-0,9 mg idrarla atilir. Bébreklerin normal
olarak serum c¢inkosunun regiilasyonuna tesiri yoktur ve atilim kapasitesi son derece sinirhidir.
Cinkonun agizdan alinma miktar1 artsa bile, idrarla atilimi degismez, ancak intravendz ¢inko
verildiginde, idrarla atilimda goriilebilen bir artma olur. Cinkonun safra ile atilimi ise, idrarla
atilimina gore ¢ok azdir. Cinko ter ile de kaybedilebilir. Sicak iklimlerde 2-3 mg kadar ¢inkonun,
ter ile kaybedildigi bildirilmistir. Plazma yar1 dmrii 3 saattir.
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Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Dogrusal bir farmakokinetik gosterir.

5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Tablet:

Laktoz monohidrat

Misir nisastasi

Kroskarmeloz sodyum

Polietilen glikol

Povidon K30

Kaplama maddesi:
Hipromelloz

Titanyum dioksit (E171)
Polietilen glikol

Lak karmoizin (E122)

6.2. Gecimsizlikler
ZINOMAG herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidr.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
ZINOMAG karton kutuda PVC/PVDC/AI blisterlerde 40 tablet olarak pazarlanmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berat Beran Ila¢ Sanayi ve Tic. Ltd. Sti.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@beratberan.com.tr

8.RUHSAT NUMARASI
2017/751
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9.iLK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 28.09.2017
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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