Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
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Unizink
30 mg Injektionslésung
Wirkstoff: Zinkbis(hydrogen-DL-aspartat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthédlt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist Unizink und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Unizink beachten?
Wie ist Unizink anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Unizink aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Unizink und wofiir wird es angewendet?
Unizink ist ein Mineralstoffpraparat und fiihrt zur Enzymaktivierung.

Unizink wird angewendet zur parenteralen Zinksubstitution bei Zinkmangelzu-
stédnden, wenn eine orale Zinkgabe nicht mdglich ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Unizink beachten

Unizink darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie unter einer schweren Schadigung der Niere (schweren Nieren-
parenchymschéden) leiden,

- wenn Sie unter akutem Nierenversagen leiden,

- wenn Sie allergisch gegen Zinkbis(hydrogen-DL-aspartat) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Ihnen
Unizink verabreicht wird.

Bei langerfristiger Anwendung von Unizink sollte neben der Zink-Serumkonzentration
auch die Serumkonzentration von Kupfer labordiagnostisch Gberwacht werden.

Bei der intravenésen Anwendung von mehr als 90 mg Unizink/Tag wéhrend 2 - 3
Wochen sollte in Abstdnden von 3 - 4 Tagen der Serum-Zinkspiegel kontrolliert werden.

Die mittleren Normalwerte liegen im Serum bei 1,09 ppm
im Vollblut bei 5,90 ppm
im Harn bei 0,45 ppm

Anwendung von Unizink zusammen mit anderen Arzneimitteln
Unizink ist nicht gleichzeitig mit Antibiotika zu injizieren, da eine Beeinflussung des
Wirkprofils des Antibiotikums nicht auszuschlieBen ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Unizink hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Im therapeutischen Dosisbereich besteht keine Einschrankung bei der Anwendung
von Unizink.

3. Wie ist Unizink anzuwenden?
Dieses Arzneimittel wird lhnen von lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
verabreicht.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene: 5 - 20 mg Zink/Tag; entspr.: 8,33 ml - 33,34 ml/Tag

Kinder im Alter von 1 bis 10 Jahre: 50 - 100 pg Zink pro kg/KG; entspr.: 0,083 ml -
0,167 ml/kg KG

Kinder im Alter < 1 Jahr: 100 pg Zink pro kg/KG; entspr. 0,167 mli/kg KG

Art der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung (Injektion).

Zum einmaligen Gebrauch. Die nicht applizierte Lésung ist nach Anbruch zu
verwerfen (Einzeldosisbehéltnis).

Wenn Sie eine groBere Menge von Unizink angewendet haben, als Sie sollten
Bei Uberdosierungen kénnen Kopf- und Nackenschmerzen auftreten.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen sind bei bestimmungsgemaBem Gebrauch nicht beobachtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. Wie ist Unizink aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. dem Etikett nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen .
Vor Licht geschiitzt stets im Umkarton aufbewahren. AuBere Verpackung (Umkarton)
erst kurz vor Gebrauch entfernen. Nur klare Ldsung verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Unizink enthalt
Der Wirkstoff ist:
Zinkbis(hydrogen-DL-aspartat)

1 Ampulle mit 10 ml Lésung enthalt
30 mg Zinkbis(hydrogen-DL-aspartat) = 0,091 mmol Zn2+ = 6 mg Zn2+

Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fir Injektionszwecke

Wie Unizink aussieht und Inhalt der Packung
Unizink ist eine klare farblose Lésung.

PackungsgroBen

Unizink ist in

Packungen zu 5 Ampullen a 10 ml (N1)

Packungen zu 10 Ampullen a 10 ml (N2)

Packungen zu 25 Ampullen a 10 ml (AP)
Biindelpackungen zu 100 (4 x 25) Ampullen a 10 ml (AP)
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Franz K&hler Chemie GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 14-28 - 64625 Bensheim
Telefon: 06251 1083-0 - Telefax: 06251 1083-146
E-Mail: info@koehler-chemie.de

Mitvertrieb

Kéhler Pharma GmbH

Neue BergstraBe 3-7, 64665 Alsbach-Hahnlein
Telefon: 06257 506529-0 - Telefax: 06257 506529-20

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2018.

Verschreibungspflichtig.

Eigenschaften

Der Organismus eines Erwachsenen enthalt 2 - 3 g Zink. Zink kommt praktisch in
allen Organen mit erheblichen Konzentrationsunterschieden vor. Bei Zinkmangel
werden die ubiquitdren Depots erst dann aufgefillt, wenn der Zinkspiegel
lebenswichtiger Organe den physiologischen Pegel erreicht hat.

Die biochemischen Wirkungen von Zink beruhen auf seiner Eigenschaft, bei
zahlreichen Enzymen als Cofaktor, d. h. als Aktivator, in Erscheinung zu treten,
wodurch Zink zum entscheidenden Accelerator bei zahlreichen Stoffwechsel-
prozessen wird. Da Zink ein essentieller Faktor der RNS- und DNS-Synthese ist, fihrt
ein Zinkmangel zu Stérungen des Proteinaufbaues, des Wachstums, der Fertilitat,
zum Stillstand der Testosteron- und Gonadotropinsynthese, zu Stdérungen der
Wundheilung, des Sé&ure-Basen-Haushaltes und zur Reduktion der allgemeinen
Kdrperabwehr.

Dass der Zinkstoffwechsel in einem engen Zusammenhang mit dem Kohlen-
hydratmetabolismus steht, ist seit der Kenntnis des Aufbaues von Insulin bekannt.
Zink Ubt einen auBerordentlich beschleunigenden Effekt auf die Wundheilung aus. Da
Zink zu den unaustauschbaren Katalysatoren der EiweiBsynthese gehort, ist
dessen Bedarf in der Graviditat besonders groB, ebenso in der Laktationsperiode,
wéhrend der der weibliche Organismus an Zink erheblich verarmt, so dass es zu
bedrohlichen Hypoproteindmien kommen kann. Gleiche Verhaltnisse treten bei
chirurgischen Eingriffen auf, wobei schon die Narkose zu einem signifikanten
Zinkverlust fuhrt. Hohe Zinkverluste gehéren zu den Komplikationen bei der
Langzeit-Intensivtherapie, weshalb bei dieser das lebenswichtige Bioelement
substituiert werden sollte.

Kéhler Pharma GmbH
Neue BergstraBe 3-7, 64665 Alsbach-Hahnlein

V09/10.18 10500389



