KULLANMA TALIMATI

ZINCOPLEX FORT 30 mg /5 ml surup
Agizdan alimir.

Etkin madde: Her 5 ml (1 6lgek) surup, 30 mg ¢inkoya esdeger 132 mg ¢inko siilfat heptahidrat
icerir.

Yardimct maddeler: Gliserin, sorbitol %70 (E420), sodyum sitrat, metil paraben (E218), propil
paraben (E216), sitrik asit, ahududu esansi ve deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZINCOPLEX FORT nedir ve ne igin kullanilir?

ZINCOPLEX FORT'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZINCOPLEX FORT nas kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZINCOPLEX FORT'un saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.



1. ZINCOPLEX FORT nedir ve ne icin kullamhir?

ZINCOPLEX FORT, hafif sarims1, aromatik kokulu (ahududu) ve etken madde olarak cinko
ithtiva eden bir suruptur.

ZINCOPLEX FORT, 100 mI’lik amber renkli cam sisede, 0,1 ml hassasiyetli 5 ml’lik pipet ile
beraber kullanima sunulur.

ZINCOPLEX FORT, ginko eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir.

2. ZINCOPLEX FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZINCOPLEX FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
Cinko tuzlarina veya ZINCOPLEX FORT un igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi
birisine kars1 agir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

ZINCOPLEX FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Nedeni belli olmayan eriskinlerde goriilen ishal tedavisinde ¢inko kullanilmasi uygun degildir.

30 mg ¢inko igeren tiriinlerde tek seferde verilen ¢inko miktarinin yiiksek olmasi nedeniyle
cocuklarda goriilen ishal tedavisinde kullanim1 uygun degildir.

Bobrek ve karaciger rahatsizligi olanlarda yeterli ¢alisma olmadigindan; boyle bir
rahatsizliginiz olmasi durumunda liitfen doktorunuza danisiniz.

Yemeklerle birlikte kullanilabilir, fakat, kalsiyum, fosfor veya fitat¢a zengin besinlerle birlikte
kullanimindan kaginilmalidir. Siddetli bulanti, kusma ya da akut hazimsizlik; kolay yaralanma
ya da kanama gelisen hastalarda ilacin kullanimi durdurulmali ve doktora danisilmalidir.

Uzun siire alinmasi bakir eksikligine neden olabilir.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

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

ZINCOPLEX FORT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Kepekli, lifli besinler ve siit Grtinleri ¢inkonun emilimini azaltacagindan ZINCOPLEX FORT’u
bu besinlerle birlikte kullanilmamalisiniz.

Yiiksek fitik asit (inozitol) iceren gidalar (bugday kepegi, keten tohumu, tahillar, baklagiller
gibi) ve kahve ¢inko bilesiklerinin emilimini azaltirlar. Agizdan alinan ¢inko tuzlarinin en iyi
sekilde emiliminin (absorbsiyonunun) saglanmasi i¢in yiyecek ve iceceklerle (su disinda)
birlikte alinmamalidir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme

Nact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Cinko anne sitiine geger.

Emzirme doneminde gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arac ve makine kullanim1 becerisi iizerine etkileri hakkinda higbir ¢aligma yapilmamistir.

ZINCOPLEX FORT’un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin sorbitol (E420) ihtiva etmektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin metil paraben (E218), ve propil paraben (E216) ihtiva etmektedir. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Cinko tuzlar ile bir antibiyotik tiirli olan tetrasiklinler ve iltihap olusumunu 6nleyici bir ajan
olan penisilaminlerin birlikte alim1 etki azalmasina neden olabilir, bu maddeler ¢inko tuzlari ile
Uc saat ara ile kullanilmalidir.

Y uksek dozda demir preparatlari ¢inkonun emilimini azaltacagindan birlikte kullanilmamalidir.

Cinko, bakteri kaynakli hastaliklarin tedavisinde kullamilan florokinolon grubu ilaglarin
(siprofloksasin, levofloksasin, moksifloksasin, norfloksasin ve ofloksasin) emilimini
azaltabilir.

Kalsiyum tuzlar1 ¢inkonun emilimini azaltabilir.
Dogum kontrol ilaglar1 plazma ¢inko diizeylerini azaltabilir.
Kepekli, lifli besinler ve siit {irtinleri ¢cinkonun emilimini azaltir.

Viicutta asir1 bakir birikimi ve bunun sonucu olarak ortaya ¢ikan Wilson hastaligi tedavisinde
kullanilan ilaglar; penisilamin ve trientin ¢inko emilimini azaltabilir, aym1 sekilde ¢inko
penisilamin ve trientin emilimini azaltabilir.

Mide asidini azaltan 1ilaglar (antiasitler), ¢inko siilfatin emilme hizin1 ve miktarin
azaltmaktadir.

Giinde 30 mg’in iizerinde ¢inko kullanildiginda sparfloksasinin emilimini azaltabilir. Bu
nedenle ZINCOPLEX FORT sparfloksasinden en az iki saat sonra alinmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ZINCOPLEX FORT nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

ZINCOPLEX FORT yetiskinlerde, yemeklerden &nce ya da sonra veya yemeklerle birlikte
kullanilabilir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde onerilmedigi takdirde; giinde bir kez asagida belirtilen

Olgekte kullaniniz.

Yas Elementer Cinko | Tolere Edilen Doz Olgek
(mg) (mg)
7-12 Ay 3 5 0.5ml
1-3 yas 3 7 0,5-1 ml
4-8 yas 5 12 1,5-2 ml
9-13 yas 8 23 2,5-3ml
14-18 yas 11 34 3-5ml
19 yas iistii 11 40 5-6 ml

"1 ml surup 6 mg ¢inko igerir."

Uygulama yolu ve metodu:
ZINCOPLEX FORT sadece agizdan kullanim igindir.
Doz ayarli pipet kullanilarak surup igilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

ZINCOPLEX FORT, pediatrik hastalara yukardaki tabloda belirtilmis oldugu gibi
uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedikce
yapilamayacagindan 0-6 ay arasi bebeklerde kullanilmamalidir.

doz ayarlamasi

Yashlarda kullanim:
ZINCOPLEX FORT un yasl hastalardaki etkililigi ve giivenliligi arastirilmamustir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ZINCOPLEX FORT’un bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki etkililigi ve
giivenliligi arastirllmamastir.

Bobrek yetmezliginde ¢inkonun viicuttaki birikimi artabilir, bu nedenle bobrek yetmezliginiz
varsa dikkatli olunuz.

Eger ZINCOPLEX FORT un etkisinin ¢ok guclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZINCOPLEX FORT kullandiysaniz:
ZINCOPLEX FORTtan kullanmanz gerekenden fazlasimi Kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Surubun asir1 dozda alinmasi halinde; tansiyon diisiikliigli, bas donmesi, sersemlik hissi ve
kusma gibi belirtiler gorulebilir.



Tedavi i¢in hasta kusturulmamali, hemen siit ve su verilmelidir.

ZINCOPLEX FORT'u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

ZINCOPLEX FORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ZINCOPLEX FORT ile tedaviyi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, ZINCOPLEX FORT’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik kategorilerinde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ZINCOPLEX FORT'u kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

Asir1 duyarlilik reaksiyonu (yutma ve nefes almada zorluk, el-ayak, yiiz-dudak sismesi,

dokiintii, bayginlik gibi)

Tansiyon diisiikliigii, diizensiz kalp atis1 (aritmi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ZINCOPLEX
FORT a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin
Kusma

Yaygin olmayan
Kan tablosu degisiklikleri (n6tropeni, 16kopeni, anemi)
Mide bulantisi
Karin agrisi
Hazimsizlik
Mide hassasiyeti
Mide mukozasi iltihab1 (gastrit)
Bas donmesi
Ishal



Bas agrisi
Sinirlilik
Uyusukluk, sersemlik hissi

Cok seyrek
Potasyum eksikliginde elektrokardiyografik (kalbin elektriksek aktivitesinde) degisiklikler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi 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 sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 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. ZINCOPLEX FORT’un saklanmasi
ZINCOPLEX FORTU c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZINCOPLEX FORT'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZINCOPLEX FORT’u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Talu ilag ve Kozmetik Dagitim Pazarlama Ltd. Sti.
Kiiciikbakkalkoy / Atasehir / Istanbul

Uretim Yeri : Pharma Plant ila¢ San.ve Tic. A.S.
Kadikoy/Istanbul
Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmstir.



