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Sulfato de Zinco

20 mg/com sus



NESH ZINCO

Sulfato de zinco 54,89mg
equivalente a 20 mg de
Zinco elementar

APRESENTACOES
Forma farmacéutica: Comprimidos para suspensao
Cartucho contendo 3 blisters contendo 10 comprimidos para suspensdo cada

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada comprimido para suspensdo contém:

Sulfato de zinco (Equivalente a 20 mg de zinco elementar)..........cccccceeerveennee 54,89 mg

EXCIPIENTES (.5 P. «eveveieeiriiieririeee e 1 comprimido para suspenséo

(amido, celulose microcristalina, fosfato de célcio dibasico di-hidratado, talco, estearato de magnésio,
amidoglicolato de sddio, crospovidona, flavorizante de baunilha, aspartamo e dioxido de silicio).

Dose diaria fornecida % INGESTAO DIARIA RECOMENDADA (IDR) — RDC 269/05
Componentes Posologia conforme posologia
do NeshZinco 0-6 7-11
recomendada meses meses 1-3anos | 4-6anos | 7—10anos | Adultos
. 27,45 mg
0.5 (m_elo_) (equivalentea10 mg | 357,14% | * * * * *
comprimido de Zinco elementar)
Sulfato de
Zinco 1 um) 54,89 mg
L (equivalentea20mg | * 487,80% 487,80% 392,16% 357,14% 285,71%
comprimido .
de Zinco elementar)

*Posologia ndo recomendada para a respectiva faixa etaria
INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Uso Adulto: NeshZinco esta indicado como suplemento mineral em dietas restritivas e inadequadas e em
doengas cronicas e/ou convalescenca (periodo de recuperacéo apds intervencdo cirdrgica ou doengas
debilitantes).

Uso Pediatrico: NeshZinco esté indicado como preventivo e como auxiliar de terapia de reidratacéo oral
de diarreia aguda e persistente.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mineral zinco nao é produzido pelo organismo, e, portanto, deve ser obtido de fontes externas, sendo
que suas deficiéncias podem comprometer o bom funcionamento do organismo. Desta forma, o Nesh
Zinco fornece, aos individuos, a quantidade necessaria de zinco, podendo ser indicado nos casos de dietas
restritivas e inadequadas.

A falta de Zinco e a diminuicéo da funcgéo do sistema imunoldgico estdo relacionadas ao aumento da
ocorréncia de casos de diarreia.

Embora o exato modo de acéo do Zinco no tratamento e prevencdo da diarreia ndo seja completamente
conhecido, muitos efeitos do Zinco podem explicar seu funcionamento: 1) Zinco estimula o sistema
imunologico (sistema de defesa do corpo); 2) Zinco aumenta a recuperagéo do tecido intestinal e o nivel
de enzimas presentes na sua superficie; 3) o efeito de diminuicao de secrecao de substancias relacionadas
a digestdo foi demonstrado em modelos animais.




QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao sulfato de
Zinco ou a qualquer um dos componentes do Nesh Zinco.

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

O QUE DEVO SABER ANTES USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez: baixos niveis de zinco no sangue podem causar problemas na gravidez ou defeitos no bebé.
Entretanto, tomar grandes quantidades de suplementos na gravidez, pode ser perigoso para a mée e para o
feto, devendo ser evitado.

Lactago: E importante a administracio da quantidade certa de vitaminas e minerais necessarios para o
lactante crescer devidamente. Entretanto, tomar grandes quantidades de suplementos, durante o periodo
da amamentacdo, pode ser perigoso para a mée e para o bebé, devendo ser evitado.

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

Atencdo fenilcetondricos: Contém fenilalanina.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

INTERACOES

Interacdo Severa: O zinco diminui o efeito de antibi6ticos como tetraciclinas.

Interacdo Moderada: Suplementos orais de ferro podem ter sua acdo diminuida pela administragdo do
Zinco. O Zinco também pode diminuir o efeito de outros farmacos como a cloroquina, hidroxicloroquina,
bifosfonatos e quinolonas orais.

Nesh Zinco pode ainda alterar o efeito dos seguintes medicamentos:

- Penicilina (usado para tratamento de reumatismo e certas desordens metabolicas [doenca de
Wilson, Cistinuria])

- Valproato de sodio (usado para tratar convulsdes) ou

- Etambutol (usado para tratar tuberculose)

Medicamentos contendo Zinco podem interferir na acdo de certos antibidticos como: tetraciclinas,
cefalexina ou ceftibuteno. Recomenda-se um intervalo de 03 (trés) horas entre a ingestao de Zinco e esses
medicamentos.

Medicamentos contendo Zinco também podem alterar o efeito de medicamentos fitoterapicos
(medicamentos a base de plantas medicinais) e vitaminas.

O Zinco quando combinado com certos alimentos pode nédo ser absorvido, por isso, 0s seguintes
alimentos devem ser evitados ou ingeridos duas horas apds a tomada do Zinco: farelo, alimentos contendo
fibra, alimentos contendo f6sforo como leite ou aves domésticas e cereais integrais.

N&o administrar suplementos de Zinco, cobre e ferro ou suplemento de fésforo ao mesmo tempo. O
melhor é espacar estes produtos por duas horas, para ter total beneficio da suplementacdo da dieta.
Acumulo de Zinco pode ocorrer em casos de faléncia renal.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade. Nestas
condicBes, 0 medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 36
meses, indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



O medicamento NeshZinco se apresenta como comprimidos brancos ou quase brancos, redondos, lisos,
ndo revestidos, com a borda chanfrada, sulcados em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Adulto: Uma vez ao dia, administrar 01 (um) comprimido de Nesh Zinco. O comprimido pode ser
mastigado, engolido diretamente com agua, ou pode ser dissolvido em 1/2 copo de agua (100 mL),
agitado com auxilio de uma colher e tomado logo em seguida. Se necessario vocé pode colocar mais um
pouco de agua no copo, mexer com a colher e tomar em seguida. Este medicamento deve ser utilizado
apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via que ndo a oral, pode causar a inefetividade do
medicamento ou mesmo promover danos a salde.

Uso Pediatrico: Criancas abaixo de 6 meses — administrar % (meio) comprimido por dia pelo periodo de
10-14 dias, da seguinte forma: os comprimidos devem ser partidos ao meio conforme sulco e a metade
pode ser dispersa na solucao de reidratagdo oral ou na agua, em uma pequena colher.

Criangas acima de 6 meses — administrar 1 (um) comprimido por dia pelo periodo de 10-14 dias. O
comprimido pode ser disperso em solucdo de reidratagdo oral ou em agua, em uma colher. Criangas
maiores podem mastigar ou engolir os comprimidos com &gua, ou ainda dissolver em % (meio) copo de
agua (100 mL), agitar com o auxilio de uma colher e tomar. Se necessario, vocé pode colocar mais um
pouco de &gua no copo, mexer com a colher e tomar em seguida. O uso deste medicamento deve ser
utilizado apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via que ndo a oral, pode causar a
inefetividade do medicamento ou mesmo promover danos a satde.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a posologia sem a
necessidade de suplementacéo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrem reagdes como: dor abdominal com coélicas, desordem do sistema digestivo, dispepsia
(indigestdo), leucopenia (diminui¢do de células de defesa no sangue), nduseas (enjdo), desordem
neutropénica (diminuicéo de células de defesa no sangue) e anemia sideroblastica (febre, calafrios, dor de
garganta, feridas na boca, cansago e tontura ndo usual).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de usar uma quantidade maior do que a indicada, interrompa o0 uso do medicamento e procure
ajuda médica para que as medidas necessarias sejam tomadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do NUmero do Assunto Data do Nimero do Assunto Data de ltens de Bula Versbes Apresentacbes
Expediente Expediente Expediente Expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
20 MG COM
SUS CT BL AL
10461 -
ESPECIFICO - A PLAS TRANS
. Incluséo Inicial de X 30
13/01/2015 0028180158 Incluséo Inicial de n/a n/a n/a n/a VP/VPS
de Bula — Bula 20 MG COM
Texto SUS CT BL AL
RDC 60/12 PLAS TRANS
X 100
L 20 MG COM
IIE\lSoTiEi%;ZzI?\gge- ESPECIFICO- Caracteristicas ;L;(‘)S TRANS
05/05/2016 1684279161 < 09/07/2015 | 0607207/15-1 Inclusdo de 04/04/2016 Farmacoldgicas, VP/VPS
Alteracdo de Texto Indicaca M . de Ach 20 MG COM
de Bula— RDC hdicagao ecanismo de Acao, SUS CT BL AL
60/12 Terapéutica Posologia e Modo de PLAS TRANS
Usar. X 100
10454 - Reacs 20 MG COM
ESPECIFICO - eacOes Adversas SUS CT BL AL
o "Em casos de eventos PLAS TRANS
Gerado no Notlflcagao de adversos, notifique X 30
19/12/2020 momento do Alteracéo de nfa n/a n/a n/a pelo Sistema VigiMed, VPS 20 MG COM
Peticionamento Teégg%gligi - disponivel no Portal da SUS CT BL AL
Anvisa”. PLAS TRANS
X 100
20 MG COM
10454 - 10276 - Item “COMO DEVO SUS CT BL AL
Gerado no IIE\ISPE_CI'FICa - EiTECiFIchC) - MEB‘ISC,:A“I/RI’EE’\?;'(E? E’(L?,’%S TRANS
otificacdo de teragdo de 2’ e
08/03/2023 m_or_nento do Alteracio de Texto 19/08/2021 3267789/21-8 Texto de Bula 06/03/2023 “POSOLOGIA E VP/VPS 20 MG COM
Peticionamento | 4o g3 — RDC (que no possui MODO DE USAR™ no SUS CT BL AL
60/12 Bula Padrio) Uso adulto. PLAS TRANS
X 100




