Gebrauchsinformation:
Information fir den Anwender

Zinkorotat 20

20 mg, magensaftresistente Tabletten
Wirkstoff: Zinkorotat x 2 H,0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fir
Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich.
Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss Zinkorotat 20 jedoch vorschriftsmaBig ange-
wendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besse-
rung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Zinkorotat 20 und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Zinkorotat 20 beach-
ten?

. Wie ist Zinkorotat 20 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Zinkorotat 20 aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. \cll\las ist Zinkorotat 20 und wofur wird es angewen-

et?

Wirkungsweise:
Zinkorotat 20 ist ein Arzneimittel zur Zufuhr (Substitution) von
Zink bei Zinkmangel.
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2.

Anwendungsgebiet:
Zur Behandlung von Zinkmangelzusténden, die ernahrungsma-
Big nicht behoben werden konnen.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Zinkorotat 20
beachten?

Zinkorotat 20 darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Zinkorotat oder
einen der sonstigen Bestandteile von Zinkorotat 20 sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Zinkorotat

20 ist erforderlich

- bei langerfristiger Anwendung von Zink in hoher Dosierung.
In diesem Fall sollte neben Zink auch Kupfer labordiagnostisch
iberwacht werden.

Bei Einnahme von Zinkorotat 20 mit anderen Arznei-
mitteln:

Zink reduziert die Resorption von Tetracyclinen durch Chelat-
bildung: aus diesem Grund sollte zwischen der Einnahme der
beiden Medikamente ein zeitlicher Abstand von 4 Stunden ein-
gehalten werden.

Chelatbildner wie D-Penicillamin, Dimercaptopropansulfonsaure
(DMPS), Dimercaptobernsteinsdure (DMSA) oder Ethylendiami-
ntetraessigsaure (EDTA) konnen die Zinkresorption reduzieren
oder die Ausscheidung steigern.

Zink inhibiert die Resorption von Ofloxacin und anderen Chinolo-
nen (z. B. Norfloxacin, Ciprofloxacin).

Phosphate, Eisen-, Kupfer- und Calciumsalze reduzieren die Re-
sorption von Zink.

Hohe Zinkmengen kénnen die Aufnahme und Speicherung von
Eisen reduzieren.

Nahrungsmittel mit hohem Gehalt an Phytinsaure (z. B. Vollkorn-
brot, Bohnenkeimlinge und Mais) reduzieren die Zink-Resorption
und sollten nach einer Zinkeinnahme vermieden werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Fur die Anwendung von Zinkorotat 20 bestehen keine Ein-
schrankungen wahrend Schwangerschaft und Stillzeit, sofern

ein Zinkmangel vorliegt und die empfohlene Dosierung nicht
berschritten wird.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

. Wie ist Zinkorotat 20 einzunehmen?

Nehmen Sie Zinkorotat 20 immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche
Dosis:

Kinder iiber 12 jahre, Jugendliche und Erwachsene
nehmen 3 mal taglich 1-2 Tabletten Zinkorotat 20; zur Dauer-
behandlung 1-3 mal taglich 1 Tablette Zinkorotat 20.

Kinder von 4 bis 11 Jahren
nehmen 2-4 mal taglich 1Tablette; zur Dauerbehandlung 1-2 mal
taglich 1 Tablette.

Die Tabletten sollten mit etwas Flussigkeit jeweils ca. eine halbe
Stunde vor den Mahlzeiten unzerkaut eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Zinkorotat 20 zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofere Menge Zinkorotat 20 einge-
nommen haben, als Sie sollten:
Uberdosierungserscheinungen treten erst bei sehr hohen Dosen
auf, die um ein Vielfaches iber den Empfehlungen zur taglichen
Zinkaufnahme liegen.

Zeichen einer Uberdosierung von Zink sind Metallgeschmack auf
der Zunge, Kopfschmerzen, Midigkeit, Durchfall und Erbrechen.
Nach Absetzen des Medikaments klingen diese Symptome
schnell wieder ab.

Wenn Sie die Einnahme vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie mit dem
normalen Einnahmerhythmus fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker




4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Zinkorotat 20 Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar.

Zinkorotat 20 kann bei langfristiger Einnahme Kupfermangel
verursachen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. Wie ist Zinkorotat 20 aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Seitenlasche des
Umkartons/dem Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht iber 30 °C lagern.
6. Weitere Informationen

Was Zinkorotat 20 enthalt:
Der Wirkstoff ist Zinkorotat x 2H,0

1 magensaftresistente Tablette enthalt 20 mg Zinkorotat x 2 H,0
(dies entspricht einem reinen Zinkgehalt von 3,2 mg Zink)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Dextrose-Maltose-Saccharid-Gemisch (92 : 3,5 : 4,5); Maisstar-
ke; Mannitol (Ph.Eur.); Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat; Mikr.
Cellulose; Copovidon; Crospovidon; Magnesiumstearat (Ph.Eur.);

32.801 THA

Methacrylsaure-Methylmetacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.); Me-
thacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.); Diethylphtha-
lat; Talkum; Triethylcitrat; Farbstoffe Chinolingelb (E 104) und In-
digocarmin (E 132).

Wie Zinkorotat 20 aussieht und Inhalt der Packung:
Zinkorotat 20 sind hellblaue, runde, iberzogene Tabletten, die
in Blistern zu je 10 Tabletten abgepackt sind.

Zinkorotat 20 ist in folgenden PackungsgrofRen erhéltlich:
20 magensaftresistente Tabletten (N1)
50 magensaftresistente Tabletten (N2)
100 magensaftresistente Tabletten (N3)
LUnverkdufliches Muster” zu 20 magensaftresistenten Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
URSAPHARM Arzneimittel GmbH & Co. KG

IndustriestralSe

66129 Saarbriicken

Tel.: 06805/92 92 -0

Fax: 06805/92 92 -88

Internet: www.ursapharm.de

E-Mail: info@ursapharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberar-
beitet im Februar 2008.

Allgemeine Hinweise fiir den Patienten:

Zink ist ein biologisch wichtiges Spurenelement, das in beacht-
lichen Mengen im Organismus vorkommt und benétigt wird. Es hat
eine hohe Bedeutung fiir eine Vielzahl von Stoffwechselreaktionen
und fur den Aufbau und die Funktion der Haut. In der Haut befinden
sich etwa 20 % des Gesamtkorpergehaltes an Zink.

Normalerweise wird dem menschlichen Kérper durch eine ausge-
wogene Erndhrung geniigend Zink mit der Nahrung zugefihrt. Bei
einem hohen Anteil an pflanzlicher Nahrung ist dies jedoch nicht
mehr der Fall. Zusatzlich kdnnen bestimmte Pflanzeninhaltsstoffe
die Aufnahme von Zink durch den menschlichen Kérper erschwe-
ren.

Verluste von korpereigenem Zink kénnen auftreten durch starkes
Schwitzen, durch Hautverbrennungen oder auch durch das vermehr-
te Ausscheiden des zinkhaltigen Enzyms, das zum Abbau von Alkohol
im Korper benétigt wird. In diesen Fallen muss zur Vermeidung von
Zinkmangelerscheinungen Zink zugefihrt (substituiert) werden.

Zink hat sich bei einer Reihe von Hauterkrankungen bewahrt. So
wird von guten Behandlungserfolgen mit Zink bei Akne berich-
tet, wobei die Wirkung bei entziindlichen Akneformen besonders
deutlich wird. Ein erster Besserungserfolg zeigt sich normalerweise
nach einer 6 - 8 wochigen Zinkbehandlung.

Es konnte festgestellt werden, dass viele Patienten mit Beinge-
schwiren unter Zinkmangel leiden. Werden diese Patienten mit
Zink behandelt, so wird eine schnellere Wundheilung erreicht.

Es besteht eine enge Beziehung zwischen Zinkhaushalt einerseits
und unserem Abwehrsystem, dem sog. Immunsystem, anderer-
seits. Es gibt eine Vielzahl von Hinweisen, dass das Abwehrsystem
bei zinkmangel nicht optimal arbeiten kann. Immer wiederkehren-
de Erkdltungen oder auch eine erhohte Infektanfélligkeit konnen
Zeichen eines Zinkmangels sein.

In der Schwangerschaft und Stillzeit, in der erhebliche Zinkmen-
gen Uber die Muttermilch an das Baby abgegeben werden, ist der
Zinkbedarf besonders hoch, so dass er kaum tber die Nahrungs-
aufnahme gedeckt werden kann. Besteht eine Schwangerschaft,
so ist eine ausreichende Zinkversorgung fir Mutter und Kind von
groBer Bedeutung.

Die grofRe Bedeutung des Spurenelementes Zink wird insbesondere
auch bei der Zuckerkrankheit, dem Diabetes mellitus, deutlich. Viele
Zuckerkranke leiden an einem Zinkmangel, da sie im Vergleich zu
einem Gesunden wesentlich mehr ber den Urin ausscheiden. Wird
dieser Verlust nicht durch eine erhohte Zinkaufnahme ausgegli-
chen, stellt sich ein Mangel ein, der fir eine Reihe von Folge- oder
Spatkomplikationen verantwortlich gemacht werden kann.
Zur Behebung eines Zinkmangels muss dem Korper iber mehrere
Monate regelmdBig und moglichst taglich Zink in ausreichender
Menge zugefiihrt werden. Zinkorotat ist sehr gut vertraglich und
erlaubt ohne Stérungen im Magen-Darm-Trakt die regelmaRige Ein-
nahme tber Wochen und Monate.
Besonderer Hinweis
- fir Personen die an Gluten- oder Laktoseintoleranz leiden:
Das Praparat Zinkorotat 20 ist frei von Gluten und Laktose
und kann somit von diesen Personengruppen eingenommen

werden.
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