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Iwona Kasprza
Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
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Urzad Rejestracji w zalgczeniu przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0305/19
222.02.2019 r. dla produktu leczniczego Zincas forte (Zinci hydroaspartas) tabletki, 27 mg
jonéw cynku, nr pozwolenia R/2637. Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii
dostepnoscei z: Rp na: OTC. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu leczniczego jest
Zaktad Chemiczno-Farmaceutyczny "Farmapol" Sp. z 0.0. W zwigzku z przeprowadzonymi
zmianami w zatgczeniu przekazujemy obowigzujgcg ulotke informacyjng dla ww. produktu
leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzgdu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z: Rp na: OTC wchodzi
w zycie z dniem 01.03.2019 r.

YREKTOR
Departameniu Rgfestru i Importu Rownuiey ., -
Prgduldow Lecznicb_’

tukasz Burda

Zalaczniki:
1. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0305/19 z 22.02.2019 r.
2. Ulotka informacyjna dla pacjenta produktu leczniczego Zincas forte , nr pozwolenia R/2637

Do wiadomosci:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna Izba Lekarska

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktsw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 4619 -02- 2 2

Nr UR/ZD/ 505 /19

Zaklad Chemiczno - Farmaceutyczny
»FARMAPOL?” Sp. z 0.0.

ul. Sw, Wojciech 29

61-749 Poznan

DECYZJA

zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produkidw leczniczych
(Dz. Urz. UEL 334 z 12, 12.2008, str. 7 ze zm,)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/2637
na dopuszczenie do obroty produktu leczniczego:

ZINCAS FORTE
Zinci hydroaspartas
tabletki, 27 mg jonéw cynku

typ zmiany: Il nr C.I, z)

W punkcie: "Kategoria dostepnosci"
zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastepuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) odstgpuje sie od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 1. poz. 2096, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych 1 Produktow
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnieéé do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewo6dzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego,

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wrmiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
waiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu sic prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

i z upowaznienia Prezesa
I DYREKTOR _
. M IDepartamenty Zmian Porejesfragyinych

'_;r;,;f.; Rerejestracfi Produktow Lepzpkzych
LY S

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.,
2. ala
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
ZINCAS FORTE, 27 mg jon6w cynku, tabletki
Zinci hydroaspartas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié sig sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 30 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zincas Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zincas Forte
Jak stosowac lek Zincas Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zincas Forte

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

2 sl 1

1. Co to jest lek Zincas Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Zincas Forte jest lekiem zawierajacym cynk.

Cynk jest mikroelementem. Reguluje wytwarzanie hormonu wzrostu oraz hormonéw ptciowych (jest
niezbedny do wytwarzania plemnikéw i komérek jajowych). Zmniejsza podatno$é organizmu na
zakazenia i alergie. Wplywa na prawidlowe wydzielanie insuliny przez trzustke.

Niedobor cynku powoduje: zaburzenia w funkcjonowaniu skéry, uktadu pokarmowego, uktadu
nerwowego, ukfadu odpornosciowego i uktadu kostnego. Znaczny niedob6r cynku moze powodowaé
karfowatos¢ i niedorozwdj narzgdéw plciowych.

Wskazania do stosowania:
-uzupetnianie niedoboru cynku w organizmie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zincas Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Zincas Forte
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na cynku wodoroasparaginian dwuwodny lub
ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek,
- jesli jest leczony antybiotykami lub innymi lekami (patrz punkt ,,Zincas Forte a inne leki®).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek podawany w dawce wigkszej niz zalecana moze powodowaé biegunke.



Dzieci
Leku Zincas Forte nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Zincas Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Nie nalezy stosowaé leku Zincas Forte jednoczesnie z nastepujacymi lekami:
- antybiotyki z grupy tetracyklin (np. doksycyklina), poniewaz cynk zmniejsza ich wchtanianie,
- zawierajace kwas acetylosalicylowy,
- leki przeciwbolowe zwane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), np. ibuprofen,
indometacyna,
- leki zwiekszajace wytwarzanie moczu, np. hydrochlorotiazyd,
- kortykosteroidy, zwane sterydami, np. hydrokortyzon,
- leki i suplementy diety zawierajace wapn, zelazo i miedZ, poniewaz zmniejszajg wchianianie
cynku,
- substancje chelatujace, np.penicylamina — lek stosowany w leczeniu m.in. zatrucia otowiem lub
miedzia.

Stosowanie leku Zincas Forte z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowa¢é po positku, popijajac woda (patrz punkt 3).

Nie nalezy przyjmowac leku Zincas Forte jednoczesnie z produktami mlecznymi (mleko i jego
przetwory). Produkty te zmniejszaja wehtanianie cynku.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Zincas Forte nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych szkodliwego wptywu leku Zincas Forte na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Zincas Forte zawiera sacharoze. Jedna tabletka zawiera 12,24 mg sacharozy. Nalezy wzigé to pod

uwage u pacjentéw chorych na cukrzyce. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Zincas Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
zgodnie z zaleceniem lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie do
lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorosltych i mlodziezy w wieku powyzej 15 lat

Zalecana dawka:

1 tabletka na dobe.

Zincas Forte nalezy przyjmowa¢ doustnie, po positku, popijajac woda.

Jesli dolegliwodci nie ustapia po 30 dniach stosowania leku, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zineas Forte



W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Moga wystapi¢ objawy zatrucia lekiem Zincas Forte (wymienione w punkcie 4).

Pominigcie zastosowania dawki leku Zincas Forte
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Nie nalezy
stosowac dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania zgodnie z zalecanym dawkowaniem, nie obserwowano dziatan niepozadanych.
Wigksze dawki leku mogg powodowaé wystapienie objawéw niepozadanych, takich jak:

- nudnodci, bdle brzucha, biegunka,

- metaliczny smak w ustach,

- bdl glowy.
Dlugotrwale stosowanie leku Zincas Forte moze spowodowaé niedobér miedzi i niedokrwistosé.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktoéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax:

+48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Zincas Forte

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dziefi podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Zincas Forte

- Substancjg czynng leku jest cynku wodoroasparaginian dwuwodny.

Jedna tabletka zawiera: 27 mg jonéw cynku w postaci 150 mg cynku wodoroasparaginianu
dwuwodnego.

- Pozostale skladniki to: skrobia ziemniaczana, sacharoza, talk, magnezu stearynian, dekstryna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ C), celuloza mikrokrystaliczna.



Jak wyglada Zincas Forte i co zawiera opakowanie
Zincas Forte ma posta¢ biatych, okraglych tabletek, obustronnie ptaskich.
Dostgpne opakowanie: pojemnik zawierajacy 50 tabletek w tekturowym pudelku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktad Chemiczno-Farmaceutyczny ,,FARMAPOL” Sp. z 0.0.
ul. $w. Wojciech 29

61-749 Poznan

tel.: +48 61 852 63 53 e-mail: info@farmapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Informacja dla niewidomych i stabowidzacych: tres¢ ulotki dostepna pod darmowym nr telefonu:
0800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



