UNIZINCO (sulfato de zinco heptahidratado)

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA.
SOLUCAO

17,60 mg de sulfato de zinco heptahidratado



Bula para o profissional de satide de acordo com a RDC 47/2009

UNIZINCO
sulfato de zinco heptahidratado

APRESENTACOES
Solugiio 17,60mg/ml- caixa contendo frasco contendo 30ml e 100ml + 01 copo dosador.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
VD(*) VD(¥) VD(¥) VD(*¥) VD(*) VD(¥*)
Soluc¢ao Cada 1ml 0-6 7-11 1-3 4-6 7-10 Adultos
contém: meses meses anos anos anos

Zinco (sulfato de
zinco
heptahidratado)
(equivalente a 4mg
de zinco
elementar)

17,60mg | 357,14% | 487.80% | 487,80% | 392,15% | 357,14% 428,57%

*IDR Teor percentual dos componentes na dose didria maxima preconizada, relativo a IDR (Ingestdo Diaria Recomendada) para
lactentes e criangas, segundo RDC n°® 269/05.

**IDR Teor percentual dos componentes na dose didria maxima preconizada, relativo a IDR (Ingestdo Diaria Recomendada) para
adultos, segundo RDC n° 269/05.

Excipientes: sucralose, aspartamo, metilparabeno, aroma tutti-frutti e 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

UNIZINCO (sulfato de zinco heptahidratado) ¢ um medicamento a base de zinco, indicado como suplemento vitaminico em dietas
restritivas e inadequadas para adultos.

E utilizado na redugio da duragio e gravidade dos episodios de diarreia infantil.

A Organiza¢ao Mundial de Satude e a UNICEF recomendam a utilizagdo de zinco como terapia em conjunto com a reidratagio oral
no caso de diarreia em criangas.

2. RESULTADO DE EFICACIA

A Organiza¢ao Mundial da Satide (OMS) e o UNICEF recomendam a utilizagdo de 20mg de zinco, por dia, para criangas acima de
06 meses e a suplementac¢do de 10mg de zinco, por dia, para criangas abaixo e 06 meses, durante 10-14 dias, objetivando a redugdo
na duragdo, gravidade, incidéncia dos episodios de diarreia e da mortalidade infantil nas criangas com doenga diarreicas persistentes.
1;2)

O zinco atua em varias fungdes fisioldgicas e metabolicas, como no crescimento fisico, imune, reprodutivo e no desenvolvimento
neuro comportamental. Quando a oferta de zinco na dieta ¢ insuficiente para suportar essas fungdes, alteragdes bioquimicas e sinais
clinicos se desenvolvem, sendo necessaria a suplementagdo com zinco. (3)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O zinco estd evolvido na atividade de mais de 300 enzimas, desempenhando processos fisiologicos importantes no organismo
humano. A deficiéncia de zinco esta associada com a desnutrigdo, comprometimento da fungdo imune, ma cicatrizagdo, sintomas
prolongados da diarreia. Ainda, o zinco ¢ um cofator essencial para varias enzimas envolvidas no metabolismo intermediario e tem
sido associado ao combate contra os radicais de 6xido nitrico. O aumento nos niveis de 6xido nitrico sdo a base do dano oxidativo,
que ocorre em algumas sindromes inflamatorias e diarreicas.

O zinco ¢ absorvido no intestino delgado e ndo pode ser armazenado no organismo. A principal via de eliminagdo de zinco ¢ o trato
gastrintestinal (50% da excre¢@o) e ¢ aumentada durante episodios de diarreia. A redugdo na concentragdo de zinco esta relacionada
com os episodios, duragio e gravidade da diarreia.

UNIZINCO (sulfato de zinco hepatahidratado) repde o zinco perdido durante a diarreia.

O efeito do zinco na diarreia deve se ao seu papel no transporte da agua e eletrolitos, permeabilidade intestinal, renovador do
epitélio intestinal, aumento da imunidade local restringindo o crescimento excessivo de bactérias e a liberagdo de patdogenos.

O inicio da agdo ¢ imediato.

4. CONTRA INDICACOES
UNIZINCO (sulfato de zinco heptahidratado) nido deve ser utilizado em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos
componentes da formula.

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista”

“Atencio Fenilcetontricos: contém fenilalanina.”



5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O maior risco da diarreia ¢ a desidratagdo, pois, devido as constantes evacuagdes, o paciente perde quantidades significativas de
liquidos e nutrientes importantes, como os sais minerais. Os sintomas de desidratagdo sdo: boca seca, olhos fundos, moleza, muita
sonoléncia, pouca produgdo de urina, pele opaca, choro sem lagrimas e sede exagerada.

Recomendacdes para prevencio da desidratagio e para recuperacio nutricional.

Além de UNIZINCO (sulfato de zinco heptahidratado) oferecer ao paciente pequenas quantidades de d4gua, cha e sopas varias vezes
ao longo do dia.

Néo deixar de comer. Tal medida, além de agravar o quadro de desidratagdo, suspende o fornecimento dos nutrientes necessarios
para o funcionamento do organismo. Preferir ingerir arroz, caldos de carne magra, bananas, magas e torradas, pois estes alimentos
dao mais consisténcia as fezes.

Evitar ingestdo de alcool e de alimentos ricos em fibras como saladas e bagago de frutas.

Evitar alimentos muito temperados ou com alto teor de gordura até que as fezes voltem ao normal.

Evitar consumir leite e derivados, se tiver intolerancia a lactose.

Consumir alimentos de procedéncia conhecida e tenha cuidado no armazenamento e no transporte.

O leite materno, por suas caracteristicas nutricionais e imunoldgicas, protege o bebé contra a diarreia. Portanto, continue
amamentando seu bebé durante episodios diarreicos. Se possivel, diminuir o intervalo entre as mamadas.

Interacdes com alimentos: O zinco tem sua absor¢do prejudicada na presenca de alimentos. Para tanto, deve- se administrar o
produto no intervalo entre as refeigdes.

O fitato e fibras formam complexos com o zinco que ndo sdo passiveis de absor¢do. As proteinas animais aumentam a absor¢do do
zinco.

Nio se recomenda o uso de café para a administragdo de medicamentos que contenham zinco, pois a absor¢do deste pode ser
reduzida em 50% quando comparado a administragdo com agua.

Idosos: Nao ha restricdes especificas para o uso de UNIZINCO (sulfato de zinco heptahidratado) em idosos e grupos especiais,
desde que observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento.

Gestantes e Lactantes: Necessidades nutricionais elevadas durante a gravidez e aleitamento predispdem as mulheres para o
desenvolvimento de deficiéncia de zinco.

Nao ha restrigdes especificas para o uso de UNIZINCO (sulfato de zinco heptahidratado) para gestantes e lactantes, desde que
observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento e que seja através da orientagdo do médico ou cirurgido-
dentista.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.

“Atencio Fenilcetontricos: contém fenilalanina.”

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista”

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O zinco pode prejudicar a absor¢do das tetraciclinas. A maioria dos farmacos quelantes pode diminuir os niveis plasmaticos do
zinco, como etambutol, cloroquinas, dissulfiram e penicilamina. A clorotiazida e o glucagon levam ao aumento de zinco na urina.
Recomenda-se a administragdo dos antibidticos 2 horas antes, ou de 4 a 6 horas apds a ingestio do suplemento contendo zinco.
Repetidas infusdes de EDTA podem aumentar a excregdo renal de zinco em 10 a 25 vezes e reduzir os niveis séricos em cerca de

40%.
A absor¢do do zinco pode ser diminuida devido ao consumo concomitante com o ferro.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em sua embalagem original, protegendo do calor e umidade, em temperatura ambiente entre 15 ¢ 30°C.
Nestas condi¢des, o medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Este medicamento ¢ valido por 24 meses apos a data de fabricagao.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.”

“Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

Apés aberto, valido por 90 dias.

UNIZINCO (sulfato de zinco hepatahidratado) encontra-se na forma liquido limpido transparente.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

UNIZINCO (sulfato de zinco heptahidratado): deve ser utilizado por via oral.
O zinco tem sua absor¢do prejudicada na presenca de alimentos. Para tanto, deve- se administrar o produto no intervalo entre as
refei¢des.

USO PEDIATRICO:

Lactentes até 06 meses de idade: Ingerir, por via oral, 2,5ml (10 mg de zinco elementar) ao dia, preferencialmente proximo as
refei¢des, durante 10 a 14 dias, ou conforme indicagdo médica.



Criangas e lactentes acima de 06 meses de idade: Ingerir, por via oral, Sml (20 mg de zinco elementar) ao dia, preferencialmente
proximo as refei¢des, durante 10 a 14 dias, ou conforme indicagdo médica.

USO ADULTO:

Ingerir, por via oral, 7,5ml (30 mg de zinco elementar) ao dia, preferencialmente proximo as refei¢des, ou conforme indicagdo
médica.

9. REACOES ADVERSAS

Nio devem ser observadas reagdes adversas com o uso de UNIZINCO (sulfato de zinco heptahidratado) com a posologia
recomendada.

A ingestdo excessiva de zinco, pode causar nauseas, vomitos, dor epigastrica, diarreia, letargia e fadiga.

“Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitiria Estadual ou Municipal”

10. SUPERDOSE
Na ocorréncia de superdosagem a administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se tratamento
sintomatico e de suporte.

“Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 7226001, se vocé precisar de mais orientacio.”

DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.1861.0283
Responsavel Técnico: Lucinéia Namur, CRF — SP 31.274

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Emilio Mallet, 317 « Sala 1005 » Tatuapé

CEP: 03.320-000 * Sdo Paulo-SP » CNPJ: 64.088.172/0001-41

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 * Caixa Postal 489« CEP: 13.273-900 ¢ Valinhos-SP

CNPJ: 64.088.172/0003-03 « Industria Brasileira

Embalado (emb. secundaria) e comercializado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda

Rua Rogélia Gallardo Alonso, 650 « Caixa Postal 011 « CEP: 13.860-970 « Aguai -SP
CNPIJ: 17.440.261/0001-25 < Industria Brasileira

SAC 0800 771 2010

“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA”.
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HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data d Data d Ned Data d A tacd
2 a. ° No. expediente Assunto a a‘ 0 . 0 Assunto ata s Itens de bula Versoes pres.en agoes
expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
17,60MG/ML
10461 — Versio Inicial: SOL FR PLAS
ESPECIFICO < ’ AMB X 30 ML
Gerado no _ Inclusio Nio se Niio se Inclusio de novo +COP
25/05/2016 momento do . . Nio se aplica Nio se aplica . local de VP/VPS
eticionamento Inicial de aplica aplica embalagem 17,60MG/ML
P Texto de Bula e oo SOL FR PLAS
—RDC60/2012 AMB X 100
ML + COP




