KULLANMA TALIMATI

ZINCLOMIN 15 mg / 5 ml surup
Agizdan alimir

e Etkin madde: 5 mL (1 dlgek) surup etkin madde olarak 66 mg ¢inko siilfat heptahidrat
igerir.

o Yardimct maddeler: Metil paraben(E218), propilen glikol, seker, portakal aromasi,
hidroklorik asit,saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

— Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ZINCLOMIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZINCLOMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZINCLOMIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZINCLOMIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ZINCLOMIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

ZINCLOMIN her 5 ml’sinde (1 6lgek) 15 mg elementel ¢inko bulunan bir suruptur, boya
maddesi icermez, 100 ml’lik kahverengi seffaf cam sisede, 1 mL, 2,5 mL ve 5 mL i¢in isaretli
kasik Olcek ile birlikte sunulur. Cinko viicutta ¢cok sayidaki énemli fizyolojik ve biyokimyasal
olayda gerekli olan temel bir elementtir ve eksikliginde bir ¢cok bozukluk meydana gelir.
ZINCLOMIN c¢inko eksikliginin tedavisi yada &nlenmesinde ve gocuklarda goriilen ishal
tedavisinde kullanilir.

2. ZINCLOMIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZINCLOMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Cinko tuzlarina veya ZINCLOMIN’in bilesenlerinden herhangi birine kars: alerjiniz var
ise,

e Hamile iseniz veya hamilelik planliyorsaniz

Nedeni belli olmayan erigkin diyaresinde ¢inko kullanilmas1 uygun degildir.
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ZINCLOMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Seyrek de olsa bas donmesi ve uyku haline sebep olabilece§inden ara¢ ya da makine
kullaniminda dikkatli olunuz.

Dozlamanin ayarlanabildigi ¢inko igeren {riinlerde (pipet/siringa) 6 ayliktan itibaren
kullanim1 uygundur.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ZINCLOMIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi . _
Kepekli, lifli besinler ve siit iiriinleri ¢inkonun emilimini azaltacagindan ZINCLOMIN bu
besinlerle birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirilen ¢ocuk iizerinde olumsuz herhangi bir etki ongoriilmemektedir. ZINCLOMIN
emzirme doneminde kullanilabilir.

Arag¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanim becerisi iizerine etkileri hakkinda hicbir ¢alisma yapilmamaistir.
Seyrek de olsa bag donmesi ve uyku haline sebep olabileceginden ara¢ ya da makine
kullaniminda dikkatli olunuz.

ZINCLOMIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ZINCLOMIN Surup her bir dozunda (5ml) 2,625 g siikroz (seker) igerir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmigse, bu tibbi iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

ZINCLOMIN Surup 5ml’lik dozunda 50 mg propilen glikol ) igerir. Propilen glikole karsi
herhangi bir etki beklenmez.

ZINCLOMIN Surup metil parahidroksibenzoat (E218) icerdiginden alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Cinko tuzlan ile tetrasiklinler ve penisilaminlerin birlikte alinmasi etki azalmasina neden
olabilir, bu maddeler ¢inko tuzlar ile iki saat ara ile kullanilmalidir. Yiiksek dozda demir
preparatlar1 ¢inkonun emilimini inhibe edeceginden birlikte kullanilmamalidir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZINCLOMIN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
-ZINCLOMIN yetiskinlerde yemeklerden dnce ya da sonra veya yemeklerle birlikte giinde 1
defa 1 6lgek kullanilir.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi taktirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
-ZINCLOMIN sadece agizdan kullanim i¢indir.
-Olgek kasig1 kullanilarak surup igilir.

e Degisik yas gruplar:
Cinko, 6 aydan biiylik cocuklarda goriilen diyare tedavisinde 7 giinden uzun ve 20 mg/giin
den fazla olmamak kaydi ile tedaviye yardimci amagh kullanilabilir.

Tolere edilebilen
Yas arahigi | Onerilen miktar | maksimum Olcek
(mg/giin) miktar (mg/giin)
7-12 ay 3 5 1-15mL | Vikasik
1-3 yas 3 7 1-2mL | Yikasik
4-8 yas 5 12 1,5-4 mL Y5 kasik
9-13 yas 8 23 2,5-7,5mL Y5 kasik
14-18 yas 11 34 3,5-11 mL 1 kasik
19 yas Ustii 11 40 3,5-13 mL 1 kasik

Doktor tarafindan 6zel olarak 6nerilmedik¢e doz ayarlamasi yapilamayacagindan 0-6 ay arasi
bebeklerde kullanilmamalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Cinkonun bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki etkililigi ve giivenliligi
arastirilmamistir.

Cocuklarda kullanim:

Cinko cocuk yastaki hastalara pozoloji bolimiinde belirtilmis oldugu gibi uygulanmalidir.
Doktor tarafindan bagka sekilde onerilmedik¢e doz ayarlamasi yapilamayacagindan 0-6 ay
aras1 bebeklerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Cinkonun yasli hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Eger ZINCLOMIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZINCLOMIN kullandiysamz:
ZINCLOMIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Surubun asir1 dozda alinmasi halinde su belirtiler goriilebilir: hipotansiyon, bas donmesi ve
sersemlik hissi, sarilik (ciltte ve gdzde sar1 renk olusmasi), pulmoner 6dem (gdgiis agris1 ve
kisa nefes alma) ve kusma.

ZINCLOMIN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

ZINCLOMIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ZINCLOMIN ile tedaviyi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ZINCLOMIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZINCLOMIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asirt duyarlhilik reaksiyonu (yutma ve nefes almada zorluk, el-ayak, yiiz-dudak sismesi,
dokiintii, bayginlik gibi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etki sizde mevcut ise sizin
ZINCLOMIN’e karsi1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etki oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Tansiyon diisiikliigii,

e Viicut sicakliginin diismesi,

e Pulmoner 6dem (gogiis agrisi ve kisa kisa soluk alma),

o Sarilik (deride ve gozlerde sari renk olugmast).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢cok
seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Mide bulantisz,
Kusma,

Karm agrisi,
Hazimsizlik,
Bas donmesi,
Uykusuzluk

Bunlar ZINCLOMIN’in hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi
kesildiginde kaybolur.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr adresinde yer alan “fla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. ZINCLOMIN’in saklanmasi

ZINCLOMIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZINCLOMIN’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Bikar Ila¢ San. ve Tic. A. S.
Gilliibaglar Mah. Ankara Cad. Sirin Sok. No: 14,
Pendik/Istanbul

Uretim Yeri : Bikar Ilag San. ve Tic. A. S.
Gilliibaglar Mah. Ankara Cad. Sirin Sok. No: 14,
Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylanmistir.
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