ENERGIL ZINCO
acido ascorbico + zinco

EMS S/A
Comprimido Efervescente

1000 mg + 10 mg



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Energil Zinco
acido ascorbico + zinco

APRESENTACOES
Comprimido Efervescente.
Embalagem contendo 1 tubo com 10, 20 ou 30 comprimidos efervescentes.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (Criancas acima de 10 anos de idade)

COMPOSICAO:

Cada comprimido efervescente contém:
COmMposicao concentragéo **|DR
acido ascorbico (vitamina C) 1000 mg 2.222%
zinco (na forma de citrato de zinco triidratado)* 10 mg 142,86%
***axcipientes g.s.p 1 com eferv -

* Cada comprimido efervecente contém 32,032 mg de citrato de zinco tri-hidratado, equivalente a 10 mg de zinco.
**|ngestdo Didria Recomendada, baseada na posologia maxima.

***3cido citrico, bicarbonato de sddio, sorbitol, corante aluminio laca amarelo crepusculo 6, corante amarelo
crepusculo 6, aspartamo, carbonato de sédio, esséncia de laranja, macrogol, benzoato sédio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Energil Zinco é indicado como suplemento vitaminico e mineral:
- auxiliar do sistema imunolégico;

- antioxidante;

- poés-cirurgico e cicatrizante;

- doencas cronicas e convalescenca;

- dietas restritivas e inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Energil Zinco combina em sua férmula a vitamina C e o zinco, dois micronutrientes essenciais que desempenham
importantes papéis em inimeros processos metabdlicos e atuam de modo complementar para o adequado funcionamento do
sistema imunoldgico. A deficiéncia de vitamina C e/ou zinco pode comprometer o bom funcionamento das defesas do
organismo contra doencas.

A vitamina C e 0 zinco ndo sao produzidos pelo nosso organismo, portanto tém que ser obtidos de fontes externas.

A vitamina C atua no sistema imunoldgico (sistema de defesa contra infecgBes), sendo necessaria para o funcionamento das
células responsaveis pelas defesas do organismo. E fundamental para a producéo de colageno que promove a cicatrizagao de
feridas é tém importante func&o de barreira contra a entrada de agentes infecciosos (virus, bactérias, etc.) no organismo, pois
0 colageno é parte integrante da pele e mucosas, além de atuar no combate aos radicais livres.

Esta vitamina é armazenada apenas em pequenas quantidades pelo organismo, portanto recomenda-se sua ingestao regular.
O écido ascorbico desempenha papel importante na absor¢ao do ferro dos alimentos, transformando-o da forma férrica em
ferrosa, oferecendo assim, protecdo contra a anemia ferropriva. A vitamina C natural (dos alimentos) e a sintética (dos
suplementos vitaminicos) sdo similares e possuem o0 mesmo poder de ac&o.

O zinco complementa a a¢éo da vitamina C no sistema imunolégico, pois também participa da producdo de anticorpos e da
formacdo e funcionamento das células responsaveis pela defesa do nosso organismo.

O zinco combate os radicais livres e atua na cicatrizacdo de feridas, pois ele é necessario para a formagéo do colageno.
As necessidades diarias de zinco sdo de 10 a 100 vezes maiores que a de outros minerais, sendo comparavel &s necessidades
diarias de ferro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Energil Zinco é contraindicado em pacientes com calculo renal (pedra nos rins) com eliminacio de oxalato pela urina,
pacientes com insuficiéncia renal graves (deficiéncia no funcionamento do rim) e pacientes que apresentam hipersensibilidade
conhecida a qualquer um dos seus componentes.

Gravidez e lactacdo

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se
esta amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento € contra-indicado para menores de 10 anos.

Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Nos diabéticos, a vitamina C pode interferir nos testes de dosagem de acUcar na urina, embora ndo tenha efeito nos niveis de
aclcar no sangue. Portanto, a administracdo de vitamina C deve ser interrompida alguns dias antes da realizacéo do exame.
Nas dietas com restricdo de sodio (sal), levar em consideracdo que 1 comprimido efervescente de Energil Zinco contém
194,81 mg de sddio.

Alguns medicamentos podem interagir com os componentes de Energil Zinco:

- Anticoncepcionais orais reduzem os niveis de vitamina C no organismo;

- Corticosteréides aumentam a sua oxidagdo (inativacao);

- Calcitonina aumenta a velocidade de utilizagdo da vitamina C;

- Salicilatos inibem a absorcdo no intestino;

- Acido acetilsalicilico, barbituratos (ex: fenobarbital) e tetraciclina aumentam a excre¢do de vitamina C na urina. Zinco
pode prejudicar (diminuir) a absorcéo de tetraciclinas.

Inimeros farmacos com propriedades quelantes (que eliminam metais da circulagdo) podem diminuir os niveis plasmaticos
de zinco, tais como: etambutol, cloroquinas, dissulfiram e penicilamina. Clorotiazidas e glucagon causam aumento da perda
de zinco pela urina.

Os alimentos diminuem a absorc¢éo de zinco, portanto, recomenda-se tomar Energil Zinco nos intervalos entre as refeicoes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o tubo tampado, & temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua segurang¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.

Energil Zinco comprimido efervescente apresenta-se na cor alaranjada, circular, de faces chanfradas, com sabor e odor
de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte
0 médico ou o farmacéutico para saber se poder4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Paraadultos e criangas maiores de 10 anos: 1 comprimido efervescente via oral ao dia ou a critério médico.
O comprimido efervescente devera ser dissolvido em um copo com agua.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacéo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacédo de seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Este medicamento ndo deve ser cortado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A vitamina C possui boa tolerabilidade, mas, ocasionalmente, altas doses de vitamina C (3 g ou mais) podem ter leve efeito
diurético e/ou diarréico. Altas doses de zinco (30 mg ou mais) podem causar nauseas, vomitos e diarréia.

A vitamina C em altas doses, administradas por longos periodos em individuos com oxalato na urina, podem aumentar a
probabilidade de formacéo de calculo renal.

Nos diabéticos, a vitamina C pode interferir nos testes de avaliacdo da glicosuria, embora ndo tenha efeito na glicemia.
Portanto, a administracdo de vitamina C deve ser interrompida alguns dias antes da realizacdo do exame.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre ao aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A ocorréncia de superdosagem com Energil Zinco é muito rara, mas em caso de ingestdo, acidental ou proposital, de
quantidade excessiva, 0s principais sintomas sdo nauseas, vomitos e diarréia. Caso ocorram estas reacdes e seja caracterizada
uma superdose, as seguintes medidas de desintoxicacdo podem ser consideradas:

- Diluicdo em fluidos (agua, solucdo salina);

- Lavagem géstrica;

- Uso de carvdo ativado/xarope de Ipeca;

- Indugdo de vomito.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacbes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) rglacionafjas
Submissdo
(10461) — eletrdnica apenas
Especifico - para Tubo com 10, 20 ou
30/05/2014 Inclus&o Inicial N/A N/A N/A N/A disponibilizacéo do VP/VPS 30 comprimidos
de Texto de Bula texto de bula no efervescentes.
-~ RDC 60/12 bulério eletrénico

da ANVISA.




