FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
COPINAL 300 mg céapsulas
COPINAL 300 mg suspension oral
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada capsula contiene 300 mg de acexamato de zinc.
Cada sobre de 10 g contiene 300 mg de acexamato de zinc.
Excipientes con efecto conocido:
Sorbitol liquido no cristalizable ..........................ee. 700 mg
SACATOSA .t tetteete ettt 455 mg
Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219) ....... 0,07 mg

Parahidroxibenzoato de propilo, sal de sodio (E-217) ..... 0,07 mg

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Cépsulas de gelatina dura de color blanco.
Suspensidn oral de color blanco.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Este medicamento esté indicado en:
— la prevencidn de las lesiones gastrointestinales inducidas por medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos (AINE).
— el tratamiento de la Ulcera géstrica o duodenal.

4.2 Posologia y forma de administracion

Via oral.

Posologia
En la prevencion de las lesiones gastrointestinales inducidas por AINE, tomar una capsula o un sobre (300

mg de acexamato de zinc) al dia, durante o inmediatamente después de la cena.

En el tratamiento de la Glcera gastrica o duodenal, tomar una capsula o un sobre (300 mg de acexamato de
zinc), hasta 3 veces al dia, durante o inmediatamente después de las comidas.

Forma de administracion

La capsula debe tragarse entera con ayuda de abundante liquido.

Presionar el sobre con los dedos en varias direcciones antes de abrirlo para homogeneizar la suspension. El
contenido puede ingerirse directamente, sin necesidad de mezclarlo con liquidos.
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4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Insuficiencia renal grave.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Aungue no se han observado descensos del cobre sanguineo con dosis de zinc elemento de 30 a 120 mg
durante un afo (equivalente a 180-720 mg de acexamato de zinc), en tratamientos de larga duracion deberia
considerarse la posibilidad de que se produjese una disminucién de la cupremia.

Advertencias sobre excipientes en Copinal suspension

Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar
este medicamento.

Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcion
de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo, sal de sodio (E-219) y parahidroxibenzoato de propilo, sal de sodio (E-217).

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El zinc contenido en el medicamento puede inhibir la absorcion de tetraciclinas. En caso de tener que
administrar ambos farmacos, se recomienda hacerlo con 4 horas minimo de separacion.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Aungue no se han observado efectos teratogénicos en la experimentacion animal, la seguridad de uso del
acexamato de zinc durante el embarazo y la lactancia no se ha establecido todavia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Este medicamento no altera la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas.
4.8 Reacciones adversas

Trastornos gastrointestinales

En algunos casos, en ayunas, se pueden producir nauseas y sensacién pasajera de molestias gastricas. Para
evitarlas debera administrarse siempre durante o inmediatamente después de las comidas.

4.9 Sobredosis

Puede presentarse vomito con la ingesta conjunta de varias capsulas, lo que contribuye a su
autoeliminacidn, que puede favorecerse con la aplicacion de lavado gastrico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros agentes contra la Glcera péptica y el reflujo gastroesofagico.
Cadigo ATC: A02BX.

El acexamato de zinc es un compuesto organometalico con un doble mecanismo de accion a nivel del tracto
gastrointestinal: disminucién de la secrecién acida y potenciacion de los mecanismos protectores de la
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mucosa. Mientras que este doble mecanismo justifica la accion antiulcerosa del farmaco, la accion
protectora de mucosa permite prevenir la aparicion de lesiones gastrointestinales inducidas por AINE.

La actividad antisecretora estd mediada por la inhibicion de la liberacién de histamina a partir de los
mastocitos de la mucosa gastrica. Igualmente se ha descrito una inhibicion de la liberacion de pepsindgeno.
Ambas se relacionan con un efecto estabilizador de las membranas del acexamato de zinc.

La actividad potenciadora de los mecanismos de proteccion de la mucosa gastrointestinal, se ejerce
mediante la estimulacion de la sintesis endogena de prostaglandina E2, la mejora del flujo sanguineo a
nivel de la mucosa y el aumento de la produccién y calidad del moco gastrico.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

El perfil farmacocinético del acexamato de zinc, como el de otros compuestos de zinc solubles, viene
determinado por un proceso homeostatico de regulacion de la absorcion. Este sistema es facilmente
saturable por lo que el porcentaje de zinc absorbido, y que pasa a sangre, es reducido. El rgano diana
principal para la actividad terapéutica del farmaco es la mucosa gastrointestinal. Dicha actividad se
correlacionaria fundamentalmente con el acceso directo del farmaco a la misma.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad aguda ha sido investigada en distintas especies animales.

La dosis letal en rata y raton es del orden de 200 veces la dosis terapéutica.

La dosis maxima tolerada en perros es superior a 500 mg/kg.

Toxicidad cronica: los perros toleraron dosis diarias de 300 mg/kg por via oral, durante un periodo de 6
meses, sin efecto toxico.

Mutagenicidad: para evaluar los efectos mutagénicos se realizo el test de Ames. No ha podido encontrarse
evidencia alguna de efecto mutageénico.

Teratogenia y embriotoxicidad: estudios experimentales con dos especies distintas no han revelado efectos
teratogénicos ni embriotoxicos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Capsulas
Almidén de maiz

Polietilenglicol 4000

Talco

Polivinilpirrolidona

Carboximetilalmiddn sodico (tipo A) de patata
Polisorbato 80

Composicién de la cdpsula de gelatina dura:
Gelatina
Didxido de titanio (E-171)

Suspension
Parafina liquida ligera

Monoestearato de glicerina autoemulsionable
Sorbitol liquido no cristalizable

Sacarosa

Oxido de magnesio ligero

Benzoato de sodio
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Sacarina sodica

Polisorbato 60

Aceite esencial de menta piperita

Polisorbato 20

Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219)
Parahidroxibenzoato de propilo, sal de sodio (E-217)
Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

El zinc contenido en el medicamento puede inhibir la absorcion de tetraciclinas. En caso de tener que
administrar ambos farmacos, se recomienda hacerlo con 4 horas minimo de separacion.

6.3 Periodo de validez

Cépsulas: 5 afios

Suspension: 15 meses

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Cépsulas

Blister PVC/Aluminio-politeno. Capsulas de gelatina dura de color blanco.
Envases conteniendo 30 y 60 capsulas.

Suspension

Sobres de laminado de poliéster/aluminio/polietileno.

Envases conteniendo 30 y 60 sobres de 10 g de suspension oral de color blanco.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Vifias, S.A.

Provenza, 386

08025-Barcelona

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Cépsulas: 56.926
Suspensién: 60.096
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Cépsulas

Fecha de la primera autorizacion: 16 de enero de 1987

Fecha de la ultima renovacion: 26 de julio de 2011

Suspension

Fecha de la primera autorizacién: 2 de noviembre de 1993

Fecha de la ultima renovacion: 30 de mayo de 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 1993.
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