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Bula para o paciente de acordo com a RDC 47/2009

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

UNIZINCO

sulfato de zinco heptaidratado

APRESENTACAO

Solugéo Oral 17,60 mg/mL- frasco com 30 mL ou 100 mL. Acompanha copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

cagatmL | VPO VOO [ VD) [ VD) [ VD) [ VD)

Solucéo Oral . 0-6 7-11 1-3 4-6 7-10 Adultos
contem:
meses meses anos anos anos

zinco (sulfato de zinco
heptaidratado)

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

(equivalente a 4mg de

zinco elementar)

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

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

Excipientes: sucralose, aspartamo, metilparabeno, aroma tutti-frutti e agua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
UNIZINCO (sulfato de zinco heptaidratado) é um medicamento a base de zinco, indicado como suplemento mineral em
dietas restritivas e inadequadas para adultos.

E utilizado na redug&o da durago e gravidade dos episodios de diarreia infantil.
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A Organizacdo Mundial de Saude e a UNICEF recomendam a utilizacdo de zinco como terapia em conjunto com a

reidratacdo oral no caso de diarreia em criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

UNIZINCO (sulfato de zinco heptaidratado) repde o zinco perdido durante a diarreia. O inicio da a¢do é imediato.

O zinco est4 evolvido na atividade de mais de 300 enzimas, desempenhando processos fisioldgicos importantes no
organismo humano. A deficiéncia de zinco estd associada com a desnutricdo, comprometimento da fungdo imune, ma

cicatrizacdo, e sintomas prolongados da diarreia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
UNIZINCO (sulfato de zinco heptaidratado) ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos

componentes da formula.

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

Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O maior risco da diarreia é a desidrataco, pois, devido as constantes evacuacdes, 0 paciente perde quantidades significativas
de liquidos e nutrientes importantes, como os sais minerais. Os sintomas de desidratacdo sdo: boca seca, olhos fundos,

moleza, muita sonoléncia, pouca producao de urina, pele opaca, choro sem lagrimas e sede exagerada.

Recomendacbes para prevencdo da desidratacdo e para recuperacdo nutricional.

Além de UNIZINCO (sulfato de zinco heptaidratado) ofereca ao paciente pequenas quantidades de &gua, cha e sopas varias
vezes ao longo do dia.

N&o deixe de comer. Tal medida, além de agravar o quadro de desidratacdo, suspende o fornecimento dos nutrientes
necessarios para o funcionamento do organismo. Prefira ingerir arroz, caldos de carne magra, bananas, macas e torradas,
pois estes alimentos ddo mais consisténcia as fezes.

Evite ingestdo de alcool e de alimentos ricos em fibras como saladas e bagaco de frutas.

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

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

Consuma 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 episédios diarreicos. Se possivel, diminua o intervalo entre as mamadas.
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1. Beba somente agua 2. Lave cuidadosamente 3. Lave as maos antes das
filtrada ou fervida. as frutas e verduras e refeicdes e apds usar os
cozinhe bem os alimentos. sanitarios.

4. Mantenha as instalagdes °- Siga corretamente estes

sanitarias em boas conselhos evitando a
condigdes de higiene. contaminacao de toda a
familia.

Interacfes medicamentosas:

O zinco pode prejudicar a absorgdo 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 administracéo dos antibidticos 2 horas antes, ou de 4 a 6 horas apds a ingestdo do suplemento contendo
zinco.

Repetidas infusdes de EDTA podem aumentar a excrecao renal de zinco em 10 a 25 vezes e reduzir 0s niveis séricos em
cerca de 40%.

A absorcao do zinco pode ser diminuida devido ao consumo concomitante com o ferro.

Interagdes com alimentos: O zinco tem sua absorcao prejudicada na presenca de alimentos. Para tanto, deve- se administrar
o0 produto no intervalo entre as refeicdes.
O fitato e fibras formam complexos com o zinco que ndo sdo passiveis de absorcdo. As proteinas animais aumentam a

absorcdo do zinco.
N&o se recomenda o uso de café para a administracdo de medicamentos que contenham zinco, pois a absorcéo deste pode

ser reduzida em 50% quando comparado a administragdo com agua.
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Idosos: Né&o ha restricbes especificas para o uso de UNIZINCO (sulfato de zinco heptaidratado) em idosos e grupos

especiais, desde que observadas as contraindicacGes e adverténcias comuns ao medicamento.

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

N&o h4 restricbes especificas para o uso de UNIZINCO (sulfato de zinco heptaidratado) para gestantes e lactantes, desde
que observadas as contraindicacdes e adverténcias comuns ao medicamento e que seja através da orientacdo do médico ou

do cirurgido dentista.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade. Nestas condi¢fes, o medicamento

se mantera préprio para 0 consumo, respeitando o prazo de validade 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.

Ap0ds aberto, valido por 90 dias.
UNIZINCO (sulfato de zinco heptaidratado) encontra-se na forma liquido limpido transparente.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
UNIZINCO (sulfato de zinco heptaidratado): deve ser utilizado por via oral.
O zinco tem sua absorcao prejudicada na presenca de alimentos. Para tanto, deve-se administrar o produto no intervalo entre

as refeigdes.

USO PEDIATRICO:

Lactentes até 06 meses de idade: Ingerir, por via oral, 2,5 mL (10 mg de zinco elementar) ao dia, no intervalo entre as
refei¢des, durante 10 a 14 dias, ou conforme indicagdo médica.

Criancas e lactentes acima de 06 meses de idade: Ingerir, por via oral, 5 mL (20 mg de zinco elementar) ao dia, no

intervalo entre as refei¢des, durante 10 a 14 dias, ou conforme indicacdo médica.
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USO ADULTO:
Ingerir, por via oral, 7,5 mL (30 mg de zinco elementar) ao dia, no intervalo entre as refei¢des, ou conforme indicagéo

médica.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

suplementacéo.
Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
N&o devem ser observadas reacGes adversas com o uso de UNIZINCO (sulfato de zinco heptaidratado) com a posologia
recomendada.

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

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

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Na ocorréncia de superdosagem a administracdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se tratamento

sintomaético e de suporte.

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

111 - DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

No.

. Assunto
expediente

Data do N° do

. . Assunto
expediente expediente

Data de
aprovacéo

VersOes
Itens de bula

(VPIVPS)

Apresentagdes
relacionadas

25/05/2016

10461 — ESPECIFICO — Inclusio

1820522/16-4 | | icial de Texto de Bula — RDC60/2012

Né&o se
aplica

N&o se aplica N&o se aplica Né&o se aplica

Versdo Inicial; Incluséo de novo

local de embalagem secundaria VPIVPS

17,60MG/ML SOL
FR PLAS AMB X
30 ML + COP
17,60MG/ML SOL
FR PLAS AMB X
100 ML + COP

22/11/2017

10454 -ESPECIFICO - Notificagdo de
2225827/17-2 | Alteracdo de Texto de Bula— RDC
60/12

Né&o se
aplica

N&o se aplica N&o se aplica Né&o se aplica

Adequagdo de DCB. VP/VPS

17,60MG/ML SOL
FR PLAS AMB X
30 ML + COP
17,60MG/ML SOL
FR PLAS AMB X
100 ML + COP

13/09/2018

10454 -ESPECIFICO - Notificagio de
0893143/18-7 | Alteragdo de Texto de Bula— RDC
60/12

Né&o se
aplica

N&o se aplica N&o se aplica Néo se aplica

Adequacdo de Farmacéutico
responsavel, Forma VP/VVPS
Farmacéutica e DCB

17,60MG/ML SOL
FR PLAS AMB X
30 ML + COP
17,60MG/ML SOL
FR PLAS AMB X
100 ML + COP

03/04/2019

10454 -ESPECIFICO - Notificagio de
0301049/19-0 | Alteragdo de Texto de Bula— RDC
60/12

11197 - ESPECIFICO —
Solicitagdo de

27/08/2018 | 0843139/18-6 | Transferéncia de Néo se aplica

Titularidade de Registro
(operagao comercial)

Dizeres Legais VP/VVPS

17,60MG/ML SOL
FR PLAS AMB X
30 ML + COP
17,60MG/ML SOL
FR PLAS AMB X
100 ML + COP

28/06/2019

10454 -ESPECIFICO - Notificagio de
0569149194 Alteragdo de Texto de Bula— RDC
60/12

10276 — ESPECIFICO —
Alteracéo de Texto de Bula
(que ndo possui Bula
Padréo)

15/01/2019 | 0037624/19-8

03/06/2019

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8.POSOLOGIAEMODODE | VP/VPS
USAR

17,60MG/ML SOL
FR PLAS AMB X
30 ML + COP
17,60MG/ML SOL
FR PLAS AMB X
100 ML + COP




10454 -ESPECIFICO - Notificagio de

17,60MG/ML SOL
FR PLAS AMB X
30 ML + COP

06/11/2019 | 3048545192 gg;irzagao de Texto de Bula— RDC NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS 17,60MG/ML SOL
FR PLAS AMB X
100 ML + COP
17,60MG/ML SOL
Seragerado | 10454 -ESPECIFICO - Notificacdo de 55 |\F/>||[A+ScAo'\|ﬂB X
23/04/2021 | ap6s a Alteragdo de Texto de Bula— RDC NA NA NA NA 9. Reagdes adversas (VPS) VPS
e 17,60MG/ML SOL
notificagdo 60/12

FR PLAS AMB X
100 ML + COP




