NESH ZINCO
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

NESH ZINCO

Sulfato de Zinco 54,89mg
Equivalente a 20mg de
Zinco elementar

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Comprimidos para suspensao

Linha farma: Cartucho contendo 3 blisters contendo 10 comprimidos para suspensao cada
Linha hospitalar: Caixa contendo 10 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)...........ccccveeerenennes 54,89 mg
EXCIPIENTES §.S.P. voveereiiiieirieirieeees e s 1 comprimido para suspensao

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

Dose diaria fornecida | % INGESTAO DIARIA RECOMENDADA (IDR) — RDC 269/05
Componentes . .
. Posologia conforme posologia 0-6 7-11
do NeshZinco recomendada eses meses 1-3anos | 4—6anos | 7—10anos | Adultos
. 27,45 mg
265m(nr]ierlnoi210 (equivalente a 10 mg | 357,14% * * * * *
Sulfato de P de Zinco elementar)
Zinco 1 (um) 54,89 mg
comprimido (equivalentea20mg | * 487,80% | 487,80% 392,16% 357,14% 285,71%
P de Zinco elementar)

*Posologia ndo recomendada para a respectiva faixa etaria

INDICACOES

Uso Adulto: NeshZinco esta indicado como suplemento mineral em dietas restritivas e inadequadas e em doengas cronicas
e/ou convalescenca.

Uso Pediatrico: Profilaxia e Adjunto a terapia de reidratacéo oral em diarreia aguda e persistente.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo clinico, randomizado, duplo-cego, placebo controlado, realizado com 148 criangas com diarreia aguda (>3
evacuacdes por dia por pelo menos 72 hs), foi administrado sulfato de Zinco na forma de comprimido dispersivel (dose de 10
mg para criancas de 2 a 5 meses e 20 mg para criangas de 6 a 59 meses por um periodo de 10 dias). Nesse estudo, 0 Zinco
reduziu a frequéncia e a severidade da diarreia nas criancas de 2 a 59 meses de idade. Oitenta e sete pacientes (idade mediana
de 14 meses; 3,1 — 58,3) foram analisadas pela abordagem de intencéo de tratamento. Quarenta e dois pacientes receberam
Zinco e 45, placebo. Nesse tipo de andlise ndo houve diferenca na duracdo ou frequéncia da diarreia, mas apds 120 hs apenas
5% do grupo tratado com Zinco ainda estava com diarreia, frente a 20% no grupo placebo. Ainda nesse estudo, trinta e um
pacientes, (13 tratados com Zinco e 18 com placebo) foram avaliados pela abordagem per-protocolo e a mediana de duragéo da
diarreia nos pacientes tratados com Zinco foi de 47,5 h (18,3 — 72) e diferiu significantemente do grupo placebo (mediana 76,3




- 52,8 — 137). A frequéncia da diarreia também foi mais baixa no grupo que recebeu Zinco (P = 0,02). A diferenca entre as
abordagens explicitam a importancia da adesdo ao tratamentol.

Em outro ensaio clinico randomizado, duplo-cego, placebo-controlado, 272 criancas de 6 a 11 meses receberam 20 mg de
Zinco (sulfato de Zinco) ou placebo na forma de suspensdo orla diariamente pelo periodo de duas semanas. As analises foram
realizadas sob a intencéo de tratar. Um total de 134 criangas foi randomicamente alocado no grupo do Zinco e 124 no grupo
placebo. Houve uma reducéo de 39% no nimero de episddios de diarreia e 39% no ndmero total de dias que as criangas
sofreram de diarreia. Houve ainda uma reducéo de 36% na duracéo por episodio de diarreia durante o follow up nos 5 meses
seguintes ap0s a intervencéo 2.

Referéncias:
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MECANISMO DE ACAO

O Zinco é um oligoelemento ativo em uma variedade de fungdes celulares, incluindo transducao de sinais, transcrigéo e
replicacdo. O Zinco também € essencial para a linfopoiese e quando ha deficiéncia de zinco ha também deplecéo das células
precursoras das células T e B. O Zinco € muito importante na resposta imunoldgica mediada por essas células e desenvolve
importante papel na maturagdo e proliferacdo dos linfocitos, influenciando a produgéo de anticorpos, sendo assim muito
importante na manutencdo de resposta imune.

A deficiéncia de Zinco e a supressdo da funcéo imune estdo associadas & aumento da prevaléncia de diarreia persistente e ao
aumento na frequéncia da diarreia.

Embora o exato mecanismo de acdo do Zinco na diarreia ndo tenha sido estabelecido, muito efeitos conhecidos associados ao
Zinco podem explicar seu impacto: 1) Zinco estimula o sistema imune; 2) Zinco aumenta a regeneragéo da mucosa intestinal e
o nivel de enzimas presentes na superficie intestinal; 3) o efeito anti-secretor do Zinco no trato gastrointestinal foi demonstrdo
em modelos animais.

FARMACOCINETICA

Absorcdo: O zinco é absorvido primariamente no duodeno e ileo. Apos a absorcéo, o zinco é ligado a proteina metalotioneina
no intestino. O Zinco enddgeno pode ser reabsorvido no ileo e colon, criando uma circulagdo enteropancreética do zinco.
Proteina de Ligac&o: O Zinco é 60% ligado & albumina; 30 a 40% ligado a alfa-2 macroglobulina ou transferrina; e 1% ligado
a aminocidos, primariamente histadina e cisteina. Zinco é armazenado primariamente em células sanguineas vermelhas e
brancas, mas também no muasculo, 0sso, pele, rim, figado, pancreas, retina e préstata.

Tempo para pico de concentracdo: Aproximadamente 2 horas.

Eliminacao: Primariamente fecal (aproximadamente 90%); com uma menor extensdo na urina e na perspiracéo.

CONTRAINDICACOES
Este medicamento esta contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao sulfato de zinco ou a qualquer um dos
componentes do Nesh Zinco.

De acordo com a categoria de risco de fArmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria
de risco C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido
dentista.

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 mae e para o feto, devendo ser evitado.

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



De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria
de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiéo
dentista.

Atencao fenilcetonuricos: Contém fenilalanina

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interacéo Severa: O Zinco diminui o efeito das tetraciclinas.

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

Nesh Zinco pode ainda interagir com penicilinamina, valproato de sodio e etambutol.

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

Medicamentos contendo Zinco também podem alterar o efeito de medicamentos fitoterapicos e vitaminas.

O Zinco quando combinado com certos alimentos pode ndo ser absorvido, por isso, 0s seguintes alimentos devem ser evitados
ou ingeridos duas horas ap6s a tomada do zinco: farelo, alimentos contendo fibra, alimentos contendo fosforo 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. Acimulo de Zinco pode ocorrer em casos de
faléncia renal.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade. Nestas condi¢fes, 0 medicamento se
manterd 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 NESH ZINCO 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 dgua (100 mL), agitado com auxilio de uma colher e tomado
logo em seguida. Se necessario vocé pode colocar mais um pouco de &gua 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 nao a oral, pode causar a
inefetividade do medicamento ou mesmo promover danos a saude.

Uso Pediatrico: Criancas abaixo de 6 meses — administrar %2 (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 solugéo de
reidratacdo oral ou na 4gua, em uma pequena colher.

Criancas acima de 6 meses — administrar 1 (um) comprimido por dia pelo periodo de 10-14 dias. O comprimido pode ser
disperso em solucdo de reidratacdo oral ou em agua, em uma colher. Criancas maiores podem mastigar ou engolir 0s
comprimidos com agua, ou ainda dissolver em %2 (meio) copo de &gua (100 mL), agitar com o auxilio de uma colher e tomar.
Se necessario vocé pode colocar mais um pouco de agua 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 nao a oral, pode causar a
inefetividade do medicamento ou mesmo promover danos a saude.

REACOES ADVERSAS
Podem ocorrem reages como: dor abdominal com célicas, desordem do sistema digestivo, dispepsia, leucopenia, nauseas,
desordem neutropénica e anemia sideroblastica (febre, calafrios, dor de garganta, feridas na boca, cansaco e tontura ndo usual).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.



SUPERDOSE

Sintomas de superdosagem:

Dor no peito, tontura, desmaio, respiracéo curta, vomito, olhos e pele amarela. Tratamento de superdosagem:

Em caso de ingestdo de grandes quantidades do medicamento, administrar leite e ou agua para diminuir a absor¢ao do
medicamento ingerido.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
MS: 1.1795.0003

Importado por: Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Rua Almirante Gongalves, 2247 — Agua Verde. CEP: 80250-150. Curitiba — PR
CNPJ: 75.014.167/0001-00

SAC (41) 2141-4100

Responsavel Técnico: Pamela Fernandes Kaseker. CRF-PR n° 16.297

Fabricado por: Medicamen Biotech Ltd.

SP-1192, A&B, Phase-1V — Industrial Area

Bhiwadi 301019, Alwar District. Rajasthan. India.

Telefones: + 91 11 27240578, 27240610 e 27463506. Fax: +91 11 27138171

SAC (41) 2141-4100
ql} sac@nunesfarma.com.br t:

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/03/2023.



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




