KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BERAZINC 50 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Her 1 kapsiil,

Etkin madde:
50 mg ¢inkoya esdeger 137,3 mg cinko siilfat monohidrat

Yardimci maddeler:

Laktoz (inek siitiinden elde edilir) 100 mg
Karmoizin (E122) 0,58 mg
igerir.

Yardimct maddeler i¢in, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil
Kirmiz1 sert jelatin kapsiiller icinde beyaz toz

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Cinko eksikliginin 6nlenmesinde ve tedavisinde veya akrodermatitis enteropatika ve Wilson
hastaliginda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

-Cinko eksikliginin onlenmesinde ve tedavisinde:

Eriskinlerde doktor tarafindan bagka sekilde belirtilmedigi takdirde giinliik doz 1 kapsiildiir.

-Wilson hastaliginda:

Cocuklarda
>16 yas veya >50 kg tlizeri bireylerde 150 mg/giin ii¢ boliinmiis dozda kullanilir.

Eriskinlerde
Giinliik doz 150 mg; 3 boliinmiis dozda

-Akrodermatitis enteropatika hastaliginda:

Cocuklarda
1-3 mg/kg/giin dozunda kullanilir.

Eriskinlerde
Giinde 50-150 mg kullanilmasi 6nerilir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.
Yiyeceklerle birlikte alinabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Bobrek yetmezliginde c¢inkonun viicuttaki birikimi artabilir, bu nedenle bobrek yetmezligi
durumlarinda dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cinko pediyatrik hastalara pozoloji boliimiinde belirtilmis oldugu gibi uygulanmalidir.

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

Geriyatrik popiilasyon:
Cinkonun yagl hastalardaki etkililigi ve giivenliligi arastirilmamaistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Cinko siilfata veya bilesimindeki maddelerden birine kars1 hassasiyeti olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Nedeni belli olmayan eriskin diyaresinde ¢inko kullanilmasi uygun degildir.

30 mg c¢inko igeren iirlinlerde tek seferde verilen ¢inko miktarinin yiiksek olmasi nedeniyle
pediyatrik diyare tedavisinde kullanimi uygun degildir.

Yemeklerle birlikte kullanilabilir, fakat, kalsiyum, fosfor veya fitatga zengin besinlerle birlikte
kullanimindan kagiilmalidir. Siddetli bulanti, kusma ya da akut hazimsizlik; kolay yaralanma ya
da kanama gelisen hastalarda ilacin kullanimi durdurulmali ve doktora danigilmalidir.

Uzun siire veya yiiksek dozda alinmasi bakir eksikligine neden olabilir.

BERAZINC, icerigindeki karmoizinden (E122) dolay: alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu tibbi iiriin laktoz igerdiginden, nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya
da glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Cinko tuzlari ile tetrasiklinlerin birlikte alimi etki azalmasina neden olabilir, bu nedenle ¢inko

tuzlari ile ti¢ saat ara ile kullanilmalidir.

Yiiksek dozda demir preparatlar1 ¢inkonun absorbsiyonunu inhibe eder, ¢inko alimi da demir
emilimini azaltabilir.

Cinko florokinolonlarin (siprofloksasin, levofloksasin, moksifloksasin, norfloksasin ve ofloksasin)
emilimini azaltabilir.

Oral kontraseptifler plazma ¢inko diizeylerini azaltabilir.

Kepekli, lifli besinler ve siit liriinleri ¢cinkonun emilimini azaltir.
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Cinkonun emilimi kalsiyum tuzlar ile azalabilir.

Gilinde 30 mg’n iizerinde ¢inko kullanildiginda sparfloksasinin emilimini azalabilir, bu nedenle
BERAZINC sparfloksasinden en az 2 saat sonra alimmalidir.

Penisilamin ve trientin: Cinko emilimini azaltabilir, ayn1 sekilde ¢inko penisilamin ve trientin
emilimini azaltabilir.

Antiasitler, ¢inko stilfatin biyoyararlanimini azaltmaktadir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara ait higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona ait higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroliine yonelik 6zel bir uyari
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve— veya /
dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamilelikteki giivenilirligi kanitlanmamistir. Cinko, plasenta ve anne siitiine gecer.

Hamile ve emziren anneler doktor kontrolii altinda kullanabilir. Yapilan ¢aligmalar sonunda
hamilelerde, Zn?>* gereksiniminin arttig1 anlasilmistir. Doktor tarafindan risk/yarar degerlendirmesi
yapildiktan sonra hamile kadinlarda kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Cinko anne siitline geger.

Gerekli olmadikga laktasyon doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerinde etkisi bulunmamaktadir.
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4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkileri

Hedef popiilasyon iizerinde gerceklesen ve ara¢ ya da makine kullanimi ile iligkili performansi
konu alan herhangi bir arastirma yapilmamistir. Ara¢ ve makine kullanimi ile ilgili performansi
etkilemesi beklenmez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalar sirasinda tedaviyle iligkili olarak goriilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala
gore siiflandirilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:
Yaygin olmayan: Notropeni, l6kopeni

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Bas donmesi

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

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Mide bulantisi, kusma, karin agrisi, hazimsizlik, diyare, gastrik iritasyon, gastrit.
Ayrica irritabilite, letarji ve bas agrisi vakalar1 da gézlenmistir.

Uzun stire kullanimi1 bakir eksikligine yol agabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 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 asim1 ve tedavisi

Cinko siilfat asir1 dozda alindiginda koroziftir. Semptomlar; agiz ve midenin mukoz
membranlarinda korozyon ve enflamasyondur; midede iilserasyonu takiben perforasyon meydana
gelebilir. Gastrik lavaj ve kusturma yapilmamalidir. Siit gibi koruyucular verilmelidir. Sodyum
kalsiyum edetat gibi selat yapici ajanlar faydali olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Mineral destekleri

ATC Kodu: A12CB01

Cinko giinde viicut agirliginin kg’1 basina 0,3 mg kadar gereken bir iz elementtir. Marul ve
salatalar, bira mayasi, karaciger, deniz {iriinleri ve siit baslica ¢inko kaynaklaridir. Siitiin litresinde
2-3 mg kadar ¢inko bulunur.
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Cinko, karbonik anhidraz, karboksipeptidaz A, alkol dehidrogenaz, alkalin fosfataz, RNA
polimeraz gibi 200°den fazla metalloenzimin fonksiyonlarini gergeklestirebilmeleri i¢in gereklidir.
Cinko viicutta esas olarak DNA, RNA ve protein stabilizasyonunda kullanilir. Niikleik asitler,
proteinler ve hiicre membranlarinin yapimi; ayrica hiicre biiyiime ve boliinmesi, seksiiel
olgunlagma ve iireme, yara iyilesmesi, viicut bagisikligi, karanliga adaptasyon ve gece gérme, tat
ve koku duyularinin tam olmas1 gibi fizyolojik fonksiyonlarin gerceklesmesi igin ¢inkoya ihtiyag
vardir. Cinkonun biyokimyasal fonksiyonlar1 en ¢ok ¢inko eksikliginde belirgin hale gelmektedir.
Eksiklikten en ¢ok hizli biiyliyen dokular (yara graniilasyonlarindaki bag dokusu, sperm, embriyo,
fotal hiicreler) etkilenir.

Akut toksisite — Bir defalik toksik doz: Agizdan alinan ¢inko bilesiklerinin akut toksisitesi
diisiiktiir. Yetigkinler icin 1 - 2 g (8 — 16 kapsiil) ¢inko siilfatin bir defada alimi toksik belirtilere,
3 -5 g (24 — 40 kapsiil) ¢inko stilfatin bir defada alim1 6liime sebebiyet vermektedir.

Kronik toksisite: Yiiksek tedavi dozlarinin (660 mg/giin’liik dozlarda bile) uzun siire agizdan
alinmasi ile olusabilecek toksisite belirtisinin tespit edilmedigi bildirilmektedir. Plazma bakir
seviyelerinde diisiis olup olmadig: takip edilmelidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Cinko oral yolla alindiginda ince bagirsaklardan (%60’1 duodenumdan, %30’u ileumdan, %10’u
jejenumdan) spesifik bir mekanizmayla emilir. Mukoza hiicrelerinde ¢inko baglayici proteinler
tarafindan demir gibi tecrit edilir ve daha sonra mukoza hiicresi zarindan kandaki serum
albuminine iletilir. Diyetle alinan ¢inko intraluminal ileti ile enterositi gegerek plazmaya verilir.

Dagilim:
Normal plazma konsantrasyonu 0,7 ile 1,5 g/ml arasindadir, bunun %84’ albumine, %15 1 alfa2-

makroglobuline ve %1’ 1 amino asitlere bagli olarak taginir. Oral olarak 50 mg ¢inko alan hastanin
plazma konsantrasyonu 2-3 saatte yaklasik 2,5 g/ml’ ye ulagmaktadir. Plazma yar1 dmrii 3 saattir.
Kandaki ¢inkonun %80°1 eritrositlerdeki karbonik anhidraz enzimi igerisinde, %3’ 16kositlerde
ve az miktarda da trombositler igerisindedir. Diyetle alim, hormonlar (glukokortikoidler,
glukagon, epinefrin), stres, enflamatuar hastaliklar plazma ¢inko diizeyini etkilemektedir.
Eksikliginde dokulardaki kayip ayni degildir, sag, deri, kalp ve iskelet kasinda ayni kalirken,
plazma, karaciger, kemik ve testiste ¢inko diizeyi azalir.

Biyotransformasyon:
Biyotransformasyona ugramaz.

Eliminasyon:
Gastrointestinal sistemden atilim 2,5 — 5,5 mg/giin olarak hesaplanmistir. Bobrekten kayip ise

tiibiiler sekresyon ile sabit miktarda olup; 300 — 700 mikrogram/giin’ diir. Ter ile de atilir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma diizeyleri verilen dozlara bagli olarak artig gosterir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri:
Gegerli degildir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Kapsiil icerigi

Muisir nigastast

Laktoz (inek siitiinden elde edilir)
Magnezyum stearat

Talk

Kapsiil kilifi

Jelatin (s181r jelatini)
Karmoizin (E122, CI 14720)
Titanyum dioksit (E171)

6.2. Geg:jmsizlikler
BERAZINC’in herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymniz. Cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
BERAZINC, PVC/Aliiminyum blisterlerde ambalajlanmaktadir. Her bir karton kutu 40 adet
kapstil icerir.

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

7. RUHSAT SAHIBI

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

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/istanbul
Tiirkiye

0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@beratberan.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
248/82

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
I1k ruhsat tarihi: 08.03.2013
Ruhsat yenileme tarihi: 14.11.2018

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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