CENEVIT ZINCO

acido ascorbico + zinco

LEGRAND PHARMA IND. FARM. LTDA

Comprimido Efervescente

1g+10mg



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CENEVIT ZINCO
acido ascorbico + zinco

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

USO ORAL ’
USO ADULTO E PEDIATRICO (Criangas acima de 10 anos de idade)

COMPOSICAO:
CENEVIT ZINCO COMPRIMIDO EFERVESCENTE
Cada comprimido efervescente contém:

Composigdo Concentragdo *IDR
acido ascorbico (vitamina C) 1000 mg 2.222%
zinco (na forma de citrato de zinco triidratado) 10 mg 142,86%
**excipientes g.s.p 1 com eferv -

*Ingestéo Diaria Recomendada, baseada na posologia maxima.
**3cido citrico, bicarbonato de sddio, sorbitol, corante aluminio laca amarelo crepisculo 6, corante amarelo crepusculo 6, aspartamo, carbonato de
s6dio, esséncia de laranja, macrogol, benzoato sédio.

11 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CENEVIT ZINCO é indicado como suplemento vitaminico e mineral:
- auxiliar do sistema imunoldgico;

- antioxidante;

- pbs-cirurgico e cicatrizante;

- doengas cronicas e convalescenca;

- dietas restritivas e inadequadas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A vitamina C atua nos mecanismos de quimiotaxia e fagocitose, favorecendo o aumento da motilidade e atividade bactericida dos neutréfilos. A vitamina C
também age como um antioxidante e neutraliza os radicais livres ou agentes oxidantes protegendo a membrana dos neutrofilos.

O Zinco atua nos mecanismos de imunidade celular através dos seguintes mecanismos: é fundamental para a formacéo do horménio timico que comanda a
transformacéo das células mée da medula dssea em linfécitos que, posteriormente, se diferenciardo em linfécitos B e T, estimula a proliferacéo dos linfécitos
T, regula a fungéo dos linfécitos T na periferia e é importante para expressdo do receptor para interleucina 2 nos linfécitos T maduros.

Vale também ressaltar que o Zinco é essencial para a sintese de imunoglobulinas pelos linfécitos B e para a regulacéo da interagéo entre linfécitos T e B.
O zinco é necessario para a agdo de enzimas que estéo envolvidas no metabolismo dos nucleotideos e o envolvimento destas enzimas na sintese dos é&cidos
nucléicos pode explicar os efeitos do zinco na proliferagdo dos linfécitos.

A atividade de certos mediadores da resposta humoral requer a presenca de zinco.

O zinco parece contribuir para a estabilizagdo da membrana celular. A agdo do zinco na membrana celular pode ser explicada pelo efeito inibitdrio do zinco
na atividade da membrana. A interleucina 2 é uma citocina produzida pelos linfocitos T4 helper, que tem um papel crucial na proliferagéo dos linfécitos T,
geracéo de linfcitos T citotoxicos e ativacdo das células natural killer. A deficiéncia de zinco pode gerar anormalidades imunoldgicas relacionadas a
interleucina 2.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O &cido ascorbico (vitamina C) é uma vitamina hidrossolvel essencial ao ser humano. O organismo ndo sintetiza vitamina C e tem baixa capacidade de
armazenamento da mesma. Para se manter um nivel adequado dessa vitamina, toma-se necesséria sua ingestéo regular, através de uma alimentacéo
adequada.

A vitamina C esta envolvida em diversas fungdes do sistema imunoldgico como motilidade leucocitéria, quimiotaxia, atividade bactericida e transformagéo
linfocitica. Um nivel de vitamina C adequado é essencial para a fungéo imunoldgica normal. O cido ascérbico desempenha papel essencial na sintese de
colageno funcionalmente ativo. Portanto, é fundamental para a reparagéo de tecido conectivo e para a cicatrizacdo de feridas. O &cido ascorbico inativa os
radicais livres, que podem destruir as membranas celulares através da peroxidacéo lipidica.

A vitamina C melhora a absor¢ao do ferro dos alimentos, transformando-o da forma férrica em ferrosa, oferecendo assim, protecéo contra & anemia
ferropriva.

A vitamina C é absorvida primariamente na parte superior do intestino delgado através do transporte ativo sédio-dependente. Ela é metabolizada
parcialmente via dehidroascorbico a acido oxalico e outros metabolitos. Quando administrada menos que 3 g ao dia, a vitamina C é excretada via renal, mas
em doses maiores, ela é excretada inalterada pelas fezes.

O zinco é um dos oligoelementos mais importantes para o organismo. Ele é necessario, como componente catalitico, para mais de 200 enzimas e como
componente estrutural, para muitas proteinas, hormonios, neuropeptideos e receptores hormonais. As necessidades diérias de zinco sao de 10 a 100 vezes
maiores que a de outros oligoelementos, sendo comparaveis as necessidades diérias de ferro. A deficiéncia de zinco é mais freqiiente em alguns grupos como
mulheres, individuos que fazem dieta e idosos.

Individuos com niveis séricos baixos de zinco tendem a apresentar suscetibilidade aumentada a varias doengas infecciosas. O zinco é importante para
a manutenc&o da resposta imune efetiva particularmente a resposta mediada por células T. Niveis séricos adequados de zinco tém relacéo com a atividade
dos linfécitos T e B, influenciando a produc&o de anticorpos.

A combinago de vitamina C e zinco auxilia 0 organismo a utilizar todo o seu potencial de defesa. O zinco contribui para a proliferacéo adequada e a maturagdo
das células imunocompetentes, enquanto a vitamina C é necessaria para o funcionamento adequado das mesmas.

Como ocorrem com a vitamina C, niveis baixos de zinco podem afetar, de forma adversa, a velocidade de cicatrizacéo de feridas e Glceras de decubito. O
zinco é essencial para o funcionamento adequado da colagenase 6ssea e para a reposicao de colageno.

Nivel sérico reduzido é um achado relativamente comum em diabéticos.

O zinco é um cofator da enzima superdxido-dismutase, uma das enzimas mais importante que funcionam como antioxidantes celulares.

O zinco é absorvido ao longo do intestino delgado. A quantidade de zinco presente na maioria dos tecidos € maior que a quantidade presente no plasma,
portanto, pequenas variacdes de zinco nos tecidos, como o figado, podem causar efeitos dréasticos da concentragdo plasmatica de zinco. Tem-se que uma
redugdo marcante na dieta de zinco é rapidamente seguida por sinais de sua deficiéncia: A principal via de eliminagao de zinco é o trato gastrintestinal com
perda pelas fezes.



4. CONTRAINDICAGOES
CENEVIT ZINCO é contraindicado em pacientes com litiase urinaria acompanhada por oxaldria com aciddria ou pH urinario normal, pacientes com
insuficiéncia renal severa e pacientes que apresentam hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus componentes.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.
Atencéo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em pacientes com insuficiéncia renal, as doses de vitamina C devem ser administradas sob supervisdo médica.

O uso cronico de suplementos de zinco com mais de 15 mg por dia deve seguir orientacdo médica.

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

O uso prolongado e excessivo de zinco pode levar a deficiéncia de cobre.

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

N&o existem restri¢des ao uso de CENEVIT ZINCO em pacientes idosos e em criangas a partir de 10 anos.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.
Atencéo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

PACIENTES IDOSOS
Né&o constam na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendacdes especiais do uso por pacientes idosos.
A deficiéncia de zinco em pacientes idosos é mais freqiente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Anticoncepcionais orais reduzem os niveis de vitamina C no organismo. Corticosteréides aumentam a sua oxidacdo. Calcitonina aumenta a velocidade de
utilizagio da vitamina C. Salicilatos inibem o transporte ativo através da parede intestinal. Acido acetilsalicilico, barbituratos (ex: fenobarbital) e tetraciclina
aumentam a excrecdo de vitamina C na urina. A tetraciclina inibe a reabsorcéo de vitamina C dos tbulos renais. Zinco pode prejudicar a absorcéo de
tetraciclinas. Os alimentos diminuem a absorcéo de zinco.

Inimeros farmacos com propriedades quelantes podem diminuir os niveis plasmaticos de zinco, tais como: etambutol, cloroquinas, dissulfiram e penicilamina.
Clorotiazidas e glucagon causam hiperzincuria.

Nas dietas com restricdes de sodio (sal), levar em consideracéo que 1 comprimido efervescente de CENEVIT ZINCO contém 194,81 mg de s6dio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o tubo tampado, a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Prazo de validade de 24 meses a partir da
data de fabricagéo.

“Numero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem”.

“Nao use medicamento com prazo de validade vencido”.

“Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento na embalagem original”.

CENEVIT 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”.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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.

9. REACOES ADVERSAS

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
célculo renal.

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

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

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

- Diluico em fluidos (agua, solucéo salina);

- Lavagem gastrica;

- Uso de carvao ativado/xarope de Ipeca;

- Indug&o de vémito.

“Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.”
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