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biosyn Arzneimittel GmbH

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEI-
MITTELS
ZINKOTASE®

Wirkstoff: Zinkbis(hydrogen-DL-as-
partat)
25 mg Zink pro Filmtablette

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
1 Filmtablette enthält: 141,93 mg
Zinkbis(hydrogen-DL-aspartat), ent-
sprechend 25 mg Zink.

Die vollständige Auflistung der sonsti-
gen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Filmtabletten

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Zur Behandlung von Zinkmangel-
zuständen, die ernährungsmäßig nicht
behoben werden können und  bei
Therapie mit Penicillamin.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung
Erwachsene sollen 1-mal täglich eine
Filmtablette, entsprechend 25 mg Zink,
einnehmen.

Art und Dauer der Anwendung
ZINKOTASE® Filmtabletten werden
unzerkaut mit etwas Flüssigkeit einge-
nommen.

Ohne ärztl iche Kontrolle sollte
ZINKOTASE® nicht über einen länge-
ren Zeitraum eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen
Keine.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwen-
dung
Bei längerfristiger Anwendung von Zink
sollte neben Zink auch Kupfer labor-
diagnostisch überwacht werden, da Zink
die Bioverfügbarkeit von Kupfer beein-
trächtigen kann (siehe Abschnitt 4.5
„Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen“). Bei durch Zink induziertem
Kupfermangel können Anämie,
Neutropenie und Immunschwäche auf-
treten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen
Zink vermindert die Resorption von
Tetrazyklinen. Zwischen der Einnah-
me von Arzneimitteln, die diese arznei-
lich wirksamen Bestandteile enthalten,
sollte ein zeitlicher Abstand von minde-
stens 4 Stunden eingehalten werden.

Die Resorption von Ofloxazin und
anderen Quinolonen wird durch Zink
beeinträchtigt.

Nahrungsmittel mit hohem Phytinanteil
(z. B. Getreideprodukte, Hülsenfrüchte,
Nüsse) vermindern die Resorption von
Zink.

Bei gleichzeitiger Gabe von Zink und
Eisen-, Kupfer- oder Calciumsalzen
kann die Resorption von Zink vermin-
dert werden. Zink kann die Bioverfüg-
barkeit von Kupfer beeinträchtigen.

Die Gabe von Chelatbildnern wie D-
Penicillamin, Dimercaptopropansulfon-
säure (DMPS) oder Edetinsäure (EDTA)
kann die Resorption von Zink vermin-
dern bzw. dessen Ausscheidung erhö-
hen. Eine Zinksubstitution sollte daher
zeitlich getrennt von einer Chelat-
therapie erfolgen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Wegen unzureichender Erfahrungen
beim Menschen und der im Tierver-
such gezeigten teratogenen Wirkung
sollen Zinkpräparate in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nur bei nach-
gewiesenem, klinisch gesichertem
Zinkmangel supplementiert werden. Im
therapeutischen Dosisbereich besteht
dann keine Einschränkung zur Einnah-
me von ZINKOTASE® in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum
Bedienen von Maschinen
ZINKOTASE® hat keinen oder
vernachlässigbaren Einfluss auf die
Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Keine.

4.9 Überdosierung
Erst bei oralen Dosierungen, die um
ein Vielfaches über der therapeutisch
wirksamen Dosis liegen, können Über-
dosierungserscheinungen wie Metall-
geschmack auf der Zunge, Kopfschmer-
zen, Diarrhö und Erbrechen auftreten,
die nach dem Absetzen des Medika-
mentes schnell abklingen.

Akut toxische Effekte treten bei Zink-
dosen zwischen ca. 225 und 450 mg
auf, die sich in Nausea, Emesis,
Abdominalkrämpfen und Durchfall
äußern. Bei Intoxikationen kann die
Therapie mit Chelatbildnern wie D-
Penicillamin, Dimercaptopropansulfon-
säure (DMPS) und Edetinsäure (EDTA)
empfohlen werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Spurenelementpräparat
ATC-Code: A12CB05

Zink ist für den menschlichen Organis-
mus ein essentielles Spurenelement.
Insgesamt enthält der Körper des Er-
wachsenen etwa 2–3 g Zink. Der tägli-
che Bedarf beträgt ca. 15 mg. Ca. 90 %
des im Blut enthaltenen Zinks sind in
den Erythrozyten (vornehmlich im
Enzym Carboanhydrase) bzw. Leu-
kozyten gebunden, nur 10 % im Serum,
vorwiegend an Albumin, weniger an
α2-Makroglobulin und Transferrin.

Eine wesentliche Rolle spielt Zink als
strukturelle, katalytische oder regu-
latorische Komponente von Enzymen,
zum Beispiel bei der alkalischen
Phosphatase, verschiedenen Dehy-
drogenasen, Thymidinkinasen, Car-
boxypeptidasen, DNA- und RNA-
Polymerasen sowie gemeinsam mit
Kupfer in der Superoxiddismutase. Im
Pankreas wird Zink als Komplexbildner
für Insulin und Glukagon benötigt. Zink
ist erforderlich für die Reifung der Go-
naden, die testikuläre Steroidgenese
und die Fertilität. Bei der zellulären und
humoralen Immunantwort ist z. B. die
Anwesenheit von Zink Voraussetzung
für die mitogene Stimulation der Ab-
wehrzellen. Die Funktion von T-Lym-
phozyten, Makrophagen und Granu-
lozyten ist ebenfalls abhängig von Zink.
Besonders bei einem Zinkmangel tre-
ten die biochemischen Funktionen von
Zink deutlich in Erscheinung. Die schnell
wachsenden Gewebe sind dabei am
stärksten betroffen (z. B. Spermien,
Embryonen, fetale Zellen, immun-
kompetente Zellen, Bindegewebe bei
der Wundgranulation). Zink dient vor
allem der DNA-, RNA- und Protein-
stabilisierung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Aus dem Darm werden etwa 10–40 %
des oral aufgenommenen Zinks
resorbiert. Die Resorption erfolgt vor-
wiegend im Duodenum und oberen
Dünndarm. Die Aufnahme ist jedoch
sehr variabel und von vielen Faktoren
abhängig. So erhöht eine proteinreiche
Kost die Resorption, während die vor
allem in Hülsenfrüchten und Getreiden
vorkommende Phytinsäure die Zink-
aufnahme durch Bildung schwerlösli-
cher und schlecht resorbierbarer
Komplexe hemmt. Die Zinkaufnahme
kann durch Kadmium, Kupfer, Kalzium
oder Eisen ebenfalls gehemmt werden.

Zink wird hauptsächlich mit dem Stuhl
ausgeschieden; die renale Elimination
ist gering (0,3–0,6 mg täglich).

Die Zinkkonzentration in den Geweben
ist sehr variabel. Radioaktiv markiertes
Zink erscheint zu 40 % in der Leber und
nimmt in 5 Tagen auf 25 % ab. Mehrere
Faktoren, besonders Hormone, beein-
flussen den Zinkgehalt in der Leber. In
der Leber ist Zink wie in anderen Gewe-
ben an Metallothionein gebunden. Die
höchsten Konzentrationen von Zink
befinden sich in Knochen, Haut, Pro-
stata, Augenhintergrund und in den
Spermien.
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5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Auf Grundlage der Ergebnisse toxiko-
logischer Untersuchungen zur akuten
und chronischen Toxizität, Kanzero-
genität und Mutagenität ist bei Einhal-
tung des vorgeschriebenen Dosie-
rungsbereiches kein Risiko für den
Menschen zu erwarten.

Im Tierversuch zeigten Zinkpräparate
in hoher Dosierung teratogene Wirkung
(Skelettanomalien bei Maus und Ham-
ster).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Carboxymethylstärke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), Mikrokristalline Cellulose,
Cellulosepulver, Kartoffelstärke,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Poly-
[butylmethacrylat-co-(2-dimethyl-
aminoethyl)methacrylat-co-methyl-
methacrylat] (1:2:1), Raffiniertes
Rizinusöl, Talkum, Titandioxid.

6.2 Inkompatibilitäten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Aufbewahrung
Trocken und nicht über 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
ZINKOTASE® sind weiße, bikonvexe,
runde Filmtabletten in Blisterpackungen
aus PVC/PVDC- und Aluminiumfolie.

Originalpackung mit 20 Filmtabletten
(N1)
Originalpackung mit 50 Filmtabletten
(N2)
Originalpackung mit 100 Filmtabletten
(N3)
Originalpackung mit 400 Filmtabletten

Es werden möglicherweise nicht alle
Packungsgrößen in den Verkehr
gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG
biosyn Arzneimittel GmbH
Schorndorfer Straße 32
70734 Fellbach
Tel. (0711) 575 32 00
Fax (0711) 575 32 99
E-Mail: info@biosyn.de
http://www.biosyn.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6852789.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG / VERLÄNGERUNG
DER ZULASSUNG
07.11.2002

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2008

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Weitere Informationen

Für empfindliche Patienten wird emp-
fohlen die Filmtablette abends vor dem
Schlafengehen einzunehmen.

Zink – Vorkommen und Bedarf
Zink wird normalerweise über die
Nahrung aufgenommen. Die Zink-
konzentrationen in Lebensmitteln
schwanken jedoch sehr stark. So sind
tierische Nahrungsmittel meist reicher
an Zink als pflanzliche, und die Biover-
fügbarkeit von Zink aus Nahrungsmit-
teln tierischen Ursprungs ist in der
Regel höher als diejenige von Zink aus
pflanzlicher Nahrung.

Da der Organismus über keine ausge-
prägten Zinkspeicher verfügt, muss Zink
kontinuierlich zugeführt werden. In
Einzelfällen besteht das Risiko einer
unzureichenden Zinkversorgung in
Situationen mit erhöhtem Bedarf, wie
z. B. währen der Schwangerschaft und
Stillzeit. Ein Mehrbedarf an Zink kann
bei Risikogruppen (z. B. Schwangere,
Stillende, ältere Menschen) oder durch
Erkrankungen entstehen.

Mangelerscheinungen
Ein Zinkmangel kann durch diätetische,
genetische (z. B. Akrodermatitis
enteropathica) oder iatrogene Fak-
toren bedingt sein. So gehen z. B. Mal-
absorptionssyndrom und chronisch
entzündliche Darmerkrankungen
durch unzureichende Zinkzufuhr bzw.
-resorption mit einem Mangel einher.
Auch bei streng vegetarischer Ernäh-
rung besteht die Gefahr eines Zink-
mangels. Medikamentöse Ursache
eines Zinkmangels kann eine Therapie
mit Chelatbildnern (z. B. bei Morbus
Wilson, Schwermetallvergiftungen)
sein.

Ein ausgeprägter Zinkmangel äußert
sich in erhöhter Infektanfälligkeit, Ent-
wicklungsstörungen u.a.

Ein marginaler Zinkmangel lässt sich
nur schwer diagnostizieren, da er zu
keiner klinisch fassbaren Symptomatik
führt.

Ein Zinkmangel kann am besten
durch erniedrigte Vollblut-Zinkspiegel
(< 70 µmol/l) nachgewiesen werden.
Plasma- und Serum-Zinkspiegel sind
weniger aussagekräftig. Zusätzlich
können die Aktivität der alkalischen
Phosphatase bzw. Leukozyten-Zink
und alkalische Phosphatase als weite-
re Kriterien herangezogen werden.


