KULLANMA TALIMATI

ZINOBEST 15 mg / 5 ml surup

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her 5 ml surupta 15 mg ¢inkoya esdeger 66 mg ¢inko siilfat heptahidrat

e Yardimcit maddeler: Sodyum benzoat, siilkroz, portakal aromasi, kinolin saris1 ve 0.1

N hidroklorik asit, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatun saklayimiz. Daha sonra tekrar okumava ihtivag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.

- Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanim swrasinda doktora veva hastaneyve gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yitksek veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZINOBEST nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZINOBEST’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.
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1. ZINOBEST nedir ve ne icin kullanilir?
ZINOBEST. ¢inko iceren suruptur. 100 m!’lik renkli sisede, 5 ml'lik 1/2 ml ve 1/4 ml'ye
1saretli kasik 6l¢ek ve 5 ml’lik pipetle beraber sunulur.

Cinko eksikliginin tedavisi ya da dnlenmesinde ve ¢ocuklarda goriilen ishal tedavisinde

kullanilir.

2. ZINOBEST’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZINOBEST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Cinko tuzlarina veya ZINOBEST in bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1

duyarliligimiz var ise

ZINOBEST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bobrek ve karaciger rahatsizligi olanlarda yeterli calisma olmadigindan; boyle bir

rahatsizliginiz olmasi durumunda liitfen doktorunuza danisiniz.
Uzun siire alinmas1 bakir eksikligine neden olabilir.
Nedeni belli olmayan eriskin diyaresinde ¢inko kullanilmasi uygun degildir.

Dozlamanin ayarlanabildigi ¢inko igeren iirlinlerde (pipet/siringa) 6 ayliktan itibaren

kullanimi uygundur.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse Litfen

doktorunuza danisiniz.

ZINOBEST’in yivecek ve icecek ile kullanilmasi
Kepekli. lifli besinler ve siit {irlinleri cinkonun emilimini azaltacagindan ZINOBEST bu

besinlerle birlikte kullanilmamalidir.

Yiiksek fitik asit (inozitol) iceren gidalar (bugday kepegi, keten tohumu, tahillar,
baklagiller gibi) ve kahve ¢inko bilesiklerinin emilimini azaltirlar. Agizdan alinan ¢inko
tuzlarinin en 1y1 sekilde absorbsiyonunun (emiliminin) saglanmasi icin yiyecek ve

iceceklerle (su disinda) birlikte alinmamalidir.

Hamilelik
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Hamilelik déneminde gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontrolii altinda

kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Emzirme doéneminde gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun Kkontrolii altinda

kullaniniz.

Arac ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanim becerisi {izerine etkiler1 hakkinda hicbir calisma

yapilmamuistir.

ZINOBEST’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler
Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizligimiz oldugu

sOylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi1 {irlin her 5 ml’sinde 0,034 mmol (0,79 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Cinko tuzlari ile bir antibiyotik tiirii olan tetrasiklinler ve iltihap olusumunu 6nleyici bir
ajan olan penisilaminlerin birlikte alimi etki azalmasma neden olabilir, bu maddeler

cinko tuzlari ile ii¢ saat ara ile kullanilmalidir.

Yiiksek dozda demir preparatlar1 ¢inkonun emilimini azaltacagindan birlikte

kullanilmamalidir.

Cinko, florokinolon grubu, bakteri kaynakli hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaclarin
(siprofloksasin, levofloksasin, moksifloksasin, norfloksasin ve ofloksasin) emilimini

azaltabilir.

Kalsiyum tuzlari ¢inkonun emilimini azaltabilir.

Dogum kontrol ilaglar1 plazma ¢inko diizeylerini azaltabilir.
Bu belge 507 1 ik Imza Kanynu elektronik olarak i stir. Dokiiman hitps:/fwww turkiye gov tr/saglik-titck-ebys
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Penisilamin ve trientin (Viicutta asiri bakir birikimi, Wilson hastaligi, tedavisinde
kullanilan ilaclar): Cinko emilimini azaltabilir, ayni sekilde ¢inko penisilamin ve trientin

emilimini azaltabilir.

Antiasitler (mide asitligini azaltan ilaglar), ¢inko siilfatin emilme hizin1 ve miktarini

azaltmaktadur.

Eger receteli va da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandiysanmiz liitfen doktorunuza veyva eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

ZINOBEST nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:
ZINOBEST vyetiskinlerde, yemeklerden énce ya da sonra veya yemeklerle birlikte
kasik veya pipet yardimu ile kullanilir.
Diyare tedavisi 7 giinden fazla stirmemelidir.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda

kullaniniz.
Yas Onerilen miktar Tolere edilebilen (")lgek
(mg/giin) maksimum miktar
(mg/giin)

7-12 ayhk 3 5 1-1.5 mL pipetle
(3-4.5 mg ¢inko)

1-3 yas 3 7 1-2 mL pipetle
(3-6 mg ¢inko)

4-8 yas 5 12 1.5-4 mL pipetle
(4.5-12 mg cinko)

9-13 yas 8 23 2.5-7.5 mL pipetle
(7.5-22.5 mg ¢inko)

14-18 yas 11 34 3.5-11 mLpipetle
(10.5-33 mg ¢inko)

19 yas iistii 11 40 3.5-13 mL pipetle
(10.5-39 mg ¢inko)
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Uygulama yolu ve metodu:
» ZINOBEST sadece agizdan kullanim icindir.
= Olcek kasig1 veya pipet kullanilarak surup icilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Cinkonun bdbrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki etkililigi ve gilivenliligi

arastirilmamustir.

Bobrek yetmezliginde ¢inkonun viicuttaki birikimi artabilir, bu nedenle bobrek yetmezligi

durumlarinda dikkatli olunmalidir.

Pediatrik popiilasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji béliimiinde belirtilmis oldugu
gibi  uygulanmalidir.  Doktor  tarafindan  Onerilmedikce  doz  ayarlamasi

yapilamayacagindan 0-6 ay arasi bebeklerde kullanilmamalidir.

Cinko, 6 aydan biiyiik cocuklarda goriilen diyare tedavisinde 7 giinden uzun ve 20

mg/glinden fazla olmamak kaydi ile tedaviye yardime1 amach kullanilabilir.

Geriatrik popiilasyon: Cinkonun vasli hastalardaki etkililigi  ve gilivenliligi

arastirilmamustir.

Eger ZINOBEST in etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZINOBEST kullandiysaniz:

ZINOBEST 'den kullanmam= gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veva eczaci

ile konusunuz.

Surubun asir1 dozda alinmasi halinde; tansiyon diisiikliigii, bas donmesi, sersemlik hissi ve
kusma gibi belirtiler goriilebilir. Tedavi i¢in hasta kusturulmamali, hemen siit ve su

verilmelidir. Doktora basvurulmalidir.

ZINOBEST’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ZINOBEST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ZINOBEST ile tedaviyi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.
Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunt uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman hitps://www.turkiye gov tr/saglik-titck-ebys
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4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, ZINOBEST in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde smiflandirilir:

Cok yaygin (10 hastanin en az birinde goriilebilir)

Yaygin (10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanimn birinden fazla goriilebilir)
Seyrek (1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Cok seyrek (10 000 hastanin birinden az goriilebilir)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, ZINOBEST’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Asiri duyarlilik reaksiyonu (yutma ve nefes almada zorluk, el-ayak, yiiz-dudak

sismesi, dokiintii, bayginlik gibi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ZINOBEST'e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz veya size en
yvakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Tansiyon diisiikliigli, diizensiz kalp atis1 (aritmi), potasyum eksikliginde
elektrokardiyografik (kalbin elektriksel aktivitesinde) degisiklikler.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

- Kusma
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Yaygin olmayan:
- Kan tablosu degisiklikleri (nétropeni, [6kopeni, anemi)
- Mide bulantist
- Karn agris1
- Hazimsizlik
- Mide hassasiyeti
- Mide mukozasi iltihabi (gastrit)
- Ishal
- Bas donmesi
- Bas agrisi
- Sinirlilik
- Uyusukluk, sersemlik hissi

- Uzun siire kullanimi bakir eksikligine yol agabilir.

Bunlar ZINOBEST in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyven herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veva 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 Kkarsilastiginiz
yan etkileri www titck.gov.tr adresinde yer alan “Ilac 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. ZINOBEST’in saklanmasi
ZINOBEST’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda

saklayimniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZINOBEST'i kullanmaymniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajindaki bozukluklar fark ederseniz ZINOBEST'i

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢cope atmayiniz! Cevre ve

Sehircilik Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
06520 Balgat-ANKARA

Uretim yeri:
Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

06760 Cubuk - ANKARA

Bu kullanma talimati ... ... ... ....... tarihinde onayvlanmistir.
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