PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Solvezink, 45 mg Zn?*, brustabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 brustablett innehaller: zinksulfat motsvarande 45 mg Zn2*,
Hjéalpdmnen med ké&nd effekt:

Sorbitol: 115,5 mg per brustablett.
Natrium: 106 mg per brustablett.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Brustablett
Vita runda brustabletter 18 mm i diameter.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Vendsa och ischemiska bensar hos patienter med zinkbrist. Acrodermatitis enteropathica.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vid sarlékning:
Vuxna: 1 brustablett upplost i ett glas vatten 3 ganger per dygn omedelbart efter maltid.
Behandlingen pagar tills saret ar lakt, dock hogst 4 manader.

Vid acrodermatitis enteropathica:
Vuxna och barn 6ver 30 kg: 1 brustablett upplost i ett glas vatten 3 ganger per dygn
omedelbart efter maltid.

Barn mellan 10-30 kg: % brustablett upplost i ett glas vatten 3 ganger per dygn omedelbart
efter maltid.

Barn under 10 kg: ¥ brustablett upplost i ett glas vatten 1 gang per dygn omedelbart efter
maltid.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Da kopparabsorptionen kan paverkas vid tillférsel av zink, rekommenderas kontroll av
serumkopparnivaerna vid hoga doser eller langvarig zinkbehandling.



Detta lakemedel innehaller sorbitol. Patienter med hereditar fruktosintolerans bor inte ta detta
lakemedel.

Detta lakemedel innehaller 106 mg natrium per brustablett, motsvarande ca 5 % av WHOs
hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Foljande kombinationer med Solvezink bor undvikas:

Fluorokinoloner
Vid samtidig tillférsel hammar peroralt zinkabsorptionen av fluorokinoloner.

Féljande kombination med Solvezink kan kréava dosanpassning:

Tetracykliner

Vid samtidig tillforsel hammar peroralt zinkabsorptionen av tetracykliner (men gj
doxycyklin). Medlen bér doseras med minst 3 timmars mellanrum.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Anvandning av Solvezink under graviditet forvantas inte orsaka nagra negativa effekter pa
fostret.

Amning

Zink utsondras i modersmjolk, men negativa effekter pa det ammande barnet férefaller
osannolika.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Solvezink har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

5-15% av behandlade patienter kan forvantas fa biverkningar.

| nedanstaende tabell &r biverkningarna listade efter klassificering och frekvens (Vanliga
(=1/100, <1/10); Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000).

Organsystem | Biverkningar
Magtarmkanalen

Vanliga | Diarré, illaméende, halsbranna
Hud och subkutan vavnad

Sallsynta | Urtikaria, exantem, klada

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan)
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4.9 Overdosering

Toxicitet: 10 g (2,25 g Zn?*) till 12-aring gav efter ventrikeltdmning lindrig intoxikation.
Symtom: Lokalt irriterande. Illamaende, krakningar, diarré (ev blodig). Vid hyperzinkemi:
letargi och forvirring.

Behandling: Om befogat ventrikeltomning. Antacida. Rehydrering, justering av ev
elektrolytrubbningar. Ovrig symtomatisk terapi. Vid hyperzinkemi kan chelatbildare
Overvégas (kontakta Giftinformationscentralen for diskussion).

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga mineralamnen, ATC-kod: A12CB01

Zink &r ett essentiellt sparamne som ar nodvandigt for manga kroppsfunktioner, daribland
manga zinkberoende enzymsystem. Svar brist orsakar hudférandringar, haravfall, diarré, 6kad
mottaglighet for infektioner och nedsatt allmantillstand hos barn. Symtom pa mattlig zinkbrist
innefattar forandrad eller forlorad smak och lukt samt langsammare sarléakning. En sallsynt
form av zinkbrist ger sjukdomen acrodermatitis enteropathica.

Solvezink verkar hos patienter med zinkbrist genom att aterstélla kroppens zinkdepaer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter peroralt intag av zink har maximala plasmakoncentrationer uppmétts efter 2-3 timmar.
Zink distribueras i hog grad ut i kroppens vavnader. De viktigaste zinkreserverna utgors av
muskler, ben, lever och erytrocyter. Zink utséndras framférallt i faeces, men éven i urin, hud
och sédesvatska.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sékerhetsbeddmningen utéver vad som redan
beaktats i andra delar av produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Sorbitol (E 420)
Natriumvatekarbonat
Citronsyra, vattenfri
Sackarinnatrium

Mannitol (E 421)
Natriumkarbonat, vattenfri
Povidon


http://www.lakemedelsverket.se

Natriumcitrat

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackning.

Tillslut férpackningen val.

Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brustabletterna ar forpackade i ror av polypropen med polyetenforslutning, som innehaller
torkmedel.

Forpackningsstorlek: 4 x 25 brustabletter.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
8736

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 30 mars 1973
Datum for den senaste fornyelsen: 01 juli 2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-04-29
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