Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zink-Sandoz®

Zink (als Zinksulfat-Monohydrat)

25 mg Brausetabletten

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benédtigen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e \Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Zink-Sandoz und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zink-Sandoz beachten?

3. Wie ist Zink-Sandoz einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Zink-Sandoz aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Zink-Sandoz und wofiir
wird es angewendet?

Zink-Sandoz gehort zur Gruppe der Mineralstoffpra-
parate.

Es wird angewendet zur Behandlung von Zinkmangel-
zusténden, sofern sie erndhrungsmaBsig nicht behoben
werden kénnen.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Zink-Sandoz beachten?

Zink-Sandoz darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Zinksulfat oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Zink-Sandoz einnehmen,

¢ wenn Sie an peptischen Magengeschwiiren sowie
akutem Nierenversagen oder schweren Nierenpar-
enchymschaden leiden

e beilangerfristiger Einnahme von Zink. Hierbei sollten
sowohl die Kupfer- als auch Zinkspiegel Uberwacht
werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, selbst
wenn die oben genannten Bedingungen auf Sie in der
Vergangenheit zutrafen.

Einnahme von Zink-Sandoz zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Insbesondere sollten Sie dann mit Ihrem Arzt oder

Apotheker sprechen, wenn Sie

¢ Antibiotika wie Tetracycline, Ofloxacin oder andere
Chinolone (Ciprofloxacin, Norfloxacin) einnehmen
aufgrund des Risikos einer verminderten Aufnahme
dieser Antibiotika und somit einer geringeren Wirk-
samkeit gegen bakterielle Infektionen.

e Komplexbildner wie D-Penicillamin, Dimercaptopro-
pansulfonsdure (DMPS), Dimercaptobernsteinséure
(DMSA) oder Ethylendiamintetraessigsédure (EDTA)
einnehmen, da diese die Zinkresorption reduzieren
oder die Ausscheidung steigern kdnnen.

¢ Phosphate, Eisen-, Kupfer- und Calciumsalze einneh-
men, da diese die Aufnahme von Zink vermindern
kénnen.

¢ hohe Zinkmengen einnehmen, da diese die Aufnah-
me und Speicherung von Eisen reduzieren kdnnen.

Einnahme von Zink-Sandoz zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Nahrungsmittel mit hohem Gehalt an Phytinséure,
z. B. Vollkornbrot, Sojabohnensprossen und Mais, re-
duzieren die Zinkaufnahme in den Kdrper und sollten
deshalb nach einer Zinkeinnahme vermieden werden.

Es gibt Anhaltspunkte, dass Kaffee die Zinkresorption
zu behindern scheint.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Wenn Ihr behandelnder Arzt einen Zinkmangel bestatigt,
koénnen Sie unter arztlicher Aufsicht wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit Zink-Sandoz in therapeu-
tischen Dosen einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Ein nachteiliger Effekt des Praparates auf die Verkehrs-
tlchtigkeit oder das Bedienen von Maschinen ist sehr
unwahrscheinlich.

Zink-Sandoz enthalt Natrium und Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthalt 275 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Brausetablette.
Dies entspricht 13,8 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung.

Dieses Arzneimittel enthélt maximal 50 mg Sorbitol
pro Brausetablette.

Wie ist Zink-Sandoz einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt

Erwachsene und Kinder tber 12 Jahre

2-1 Brausetablette (entsprechend 12,5-25 mg Zink)
taglich

Art der Anwendung

Zum Einnehmen nach Aufldsen in Wasser.

Lésen Sie bitte die Brausetablette in einem Glas Was-
ser auf und trinken Sie es nach einer Mahizeit voll-
sténdig aus.

Die Brausetablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem
Schweregrad des Zinkmangels.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Zink-
Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten
Eine akute Uberdosierung ist selten und tritt gewohn-
lich nur nach gleichzeitiger Einnahme von mindestens
einem Gramm Zinksulfat-Monohydrat auf; dies ent-
spricht einer Menge von 14 Brausetabletten.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Als Symptome kdnnen Uberdosierungserscheinungen
wie Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen, Bauch-
krampfe, Metallgeschmack auf der Zunge, Kopf-
schmerzen, Mudigkeit, blutiger Durchfall, niedriger
Blutdruck, Herzrhythmusstérungen, Antriebslosigkeit,
taumelnder Gang, Leber- und Nierenversagen mit
Gelbsucht und verminderter Harnausscheidung sowie
eine Entziindung der Bauchspeicheldriise auftreten.

Sollten Sie zu viel Zink-Sandoz eingenommen haben,
wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Zink-Sandoz
vergessen haben

Nehmen Sie die ndchste Dosis zum gewohnten Zeit-
punkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschéatzbar

In sehr seltenen Féllen sind in Verbindung mit der Ein-
nahme oder Injektion von Zinksalzen Hautreaktionen
(wie z. B. Hautrétung oder Juckreiz) beobachtet worden.

Eine langerfristige Einnahme von Zinksulfat kann zu
Kupfermangel fihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Wie ist Zink-Sandoz aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Rohrchen nach ,verwendbar bis“
oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren. Das Rohrchen fest verschlossen halten,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Ab-
wasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Zink-Sandoz enthalt
Der Wirkstoff ist: Zink (als Zinksulfat-Monohydrat)

Jede Brausetablette enthalt 25 mg Zink (als Zinksul-
fat-Monohydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Citronensdure, Natriumhydrogencarbonat, Natrium-
carbonat, Zitronenaroma (enthalt Sorbitol), Natrium-
cyclamat, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Saccharin-Natrium

Wie Zink-Sandoz aussieht und Inhalt der
Packung

Zink-Sandoz Brausetabletten sind weiBe, runde Brau-
setabletten mit einwandfreier Oberflache, einer
Bruchkerbe auf einer Seite und Geruch nach Zitrone.

Zink-Sandoz ist in Packungen mit 10, 20, 30, 40 und
60 Brausetabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.
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Wozu braucht Ihr Kérper Zink?

Zink ist mengenmaBig das bedeutendste Spurenelement im menschlichen Korper. Derzeit sind etwa 300
Enzyme (Biokatalysatoren) bekannt, deren Aktivitét durch Zink beeinflusst wird. So ist z. B. das Immunsystem
auf die Versorgung mit Zink angewiesen, um ausreichend korpereigene Abwehrzellen produzieren zu kdnnen.
Auch fir das Wachstum und die Zellteilung ist Zink von entscheidender Bedeutung. Ferner ist Zink wichtig
fir die Wundheilung und den Geschmackssinn.

Wie kann ein Zinkmangel entstehen?

Da Zink vom Korper nicht selbst gebildet werden kann, muss es tber die Nahrung zugefihrt werden. Gute
Zinklieferanten sind vor allem tierische Nahrungsmittel, insbesondere Innereien, Schalentiere und Kése. Zink
gehort aber zu den Mineralstoffen, die mit den heutigen Ernahrungsgewohnheiten nicht immer ausreichend
zugeflhrt werden. So kann durch einseitige, unausgewogene Ernéhrung und haufige Didten Zinkmangel ent-
stehen; z. B. chronische Darmerkrankungen, Diabetes mellitus und vermehrter Alkoholkonsum sind weitere
Faktoren, die zu einem Zinkmangel fiihren kénnen.

Was tun bei Zinkmangel?

Bei Zinkmangel, der nicht mehr mit der Nahrung ausgeglichen werden kann, muss Zink von auBen zugefiihrt
werden.

Wenn das Minus an Zink wieder ausgeglichen ist, sollte auf eine ausgewogene, zinkreiche Erndhrung geachtet
werden.

50088796

78333B



