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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Unizinco Comprimido

sulfato de zinco monoidratado

APRESENTACOES
Comprimidos de 20 mg: embalagens com 4, 10, 14, 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

sulfato de zinCo MONOIArAtAUO™ .........ccvvveiririiiei et 54,880 mg
EXCIPIENEE™ ™ .S, ettt 1 com

* Equivalente a 20 mg de zinco elementar.
** Excipientes: fosfato de célcio dibasico di-hidratado, croscarmelose sédica, crospovidona, didxido de silicio, estearato de magnésio e talco.

I1 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) é indicado como tratamento coadjuvante nos casos de diarreia aguda ou persistente,

atuando na reducéo da duracéo e gravidade dos episodios de diarreia.

2. RESULTADO DE EFICACIA

A terapia de reidratacéo oral (ORT) é a administragdo de solugdes apropriadas por via oral para prevenir ou corrigir a desidratagdo provocada
pela diarreia. Em 2004, a OMS e o UNICEF recomendaram o uso rotineiro de zinco como adjuvante da ORT para o tratamento da diarreia infantil,
independentemente da etiologia. Desde entdo, mais de 40 paises em todo 0 mundo adotaram as recomendaces. Quando adicionada a terapia de
reidratacéo oral, a terapia rotineira com zinco apresenta resultados eficazes e seguros, reduzindo a severidade dos sintomas e 0 mais importante,
reduzindo os episddios de diarreia infantil. E recomendado administrar 20 mg de zinco por dia de 10 a 14 dias a todas as criangas com diarreia.
Os lactentes < 2 meses devem receber 10 mg por dia de 10 a 14 dias.

Em compasso com as recomendagdes da OMS e UNICEF, a Sociedade Brasileira de Pediatria publicou em 2017 o Guia Préatico de Atualizagio
sobre a diarreia aguda na qual é indicado o uso de zinco como plano A de prevengdo da desidratagdo em domicilio, sendo 10 mg para criangas
até 6 meses de idade e 20 mg para criangas com mais de 6 meses de idade, durante 10 a 14 dias, sempre associada a solugéo de reidratago oral.?
Adicionalmente a estes dados, 0 estudo randomizado e intervencional INCLEN Childnet Zinc Effectiveness for Diarrhea (IC-ZED) Group (2006)
avaliou a suplementagdo de 20 mg/dia de sulfato de zinco monoidratado durante 14 dias em adicéo a terapia de reidratacdo oral e a medidas
educativas em criancas com diarreia aquosa aguda. Um total de 2.002 criangas entre 2 e 59 meses de idade residentes em Fortaleza (Brasil), Addis
Adaba (Etidpia), Cairo (Egito), Lucknow e Nagpur (india) e Manila (Filipinas) foram incluidas neste estudo. O grupo controle recebeu a solugéo
de reidratacdo oral sem a adicdo do zinco. A adeséo geral a suplementacdo de zinco foi de 83,8% (intervalo de confianca de [IC] de 95% 81-86).
Néo houve diferencas significativas entre os episddios de émese nos grupos. Houve uma redugéo no uso de antibidticos e antidiarreicos no grupo
teste em comparagéo ao grupo controle em todos os paises avaliados (diferenca absoluta de 3,8% [IC95% = 1,7-5,9). As falhas terapéuticas foram
de 1,8% no grupo teste e 2,9% no grupo controle (diferenca absoluta de 1,1% [IC95% = -0,2-2,4). Combinando ambos 0s grupos, houve 2,2% (n
= 44) casos de desidratacéo, 1,6% (n = 32) casos de necessidade de reidratacéo intravenosa, 0,6% (n = 12) hospitaliza¢des e uma morte (ndo

relacionada ao quadro clinico da diarreia).*
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Através de um estudo envolvendo adultos, Kostermans e Cols (2014) realizaram um estudo duplo-cego, randomizado e placebo-controlado para
avaliar os efeitos do tratamento com sulfato de zinco na concentracdo de 20 mg sobre a diarreia aguda em pacientes com idade entre 18 e 60 anos.
Um total de 84 pacientes (30 do sexo masculino e 54 do sexo feminino) foram randomizados para recebem duas vezes ao dia durante 07 dias o
sulfato de zinco (N = 42) ou placebo (N = 42). Os resultados mostraram que durante os 07 dias de tratamento, houve uma diferenca significativa
na reducdo da duracéo da diarreia entre os dois grupos avaliados, com beneficios para o uso do zinco (valor P = 0,027). Em relacéo aos sintomas
relacionados ao quadro de diarreia, houve redugéo significativa apenas no parametro nausea (valor P = 0,032), entretanto, em alguns sintomas
relacionados a diarreia como dor abdominal, frequéncia de evacuacdes, consisténcia das fezes, vomitos, flatuléncia e interferéncia em atividades
rotineiras foi verificado uma tendéncia de melhora para o grupo que recebeu o comprimido de zinco em relagéo ao grupo placebo. N&o foram

observadas diferengas nos parametros sede, frequéncia miccional e presenca de estados febris nos dois grupos avaliados.*
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O zinco esta evolvido na atividade de mais de 300 enzimas, desempenhando processos fisiolégicos importantes no organismo humano. A
deficiéncia de zinco esté associada com a desnutricdo, comprometimento da fungdo imune, ma cicatrizacéo, sintomas prolongados da diarreia.
Ainda, o zinco é um cofator essencial para varias enzimas envolvidas no metabolismo intermediério e tem sido associado ao combate contra os
radicais de dxido nitrico. O aumento nos niveis de 6xido nitrico sdo a base do dano oxidativo, que ocorre em algumas sindromes inflamatorias e
diarreicas.

O zinco é absorvido no intestino delgado e ndo pode ser armazenado no organismo. A principal via de eliminagdo de zinco é o trato gastrintestinal
(50% da excregdo) e é aumentada durante episodios de diarreia. A reducéo na concentragao de zinco esta relacionada com os episodios, duragdo
e gravidade da diarreia.

Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) repde o zinco perdido durante a diarreia.

O efeito do zinco na diarreia ainda ndo foi bem elucidado, entretanto, acredita-se que este efeito deve-se ao seu papel no transporte da agua e
eletrolitos, na alteracdo da permeabilidade intestinal, na renovagdo do epitélio intestinal, no aumento da imunidade local restringindo o

crescimento excessivo de bactérias e na liberacdo de patdgenos.

4. CONTRAINDICACOES

Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes
da férmula.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O maior risco da diarreia é a desidratacéo, 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
produgdo de urina, pele opaca, choro sem lagrimas e sede exagerada.

Recomendacdes para prevencéo da desidratacdo e para recuperagao nutricional.

Além de Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado), oferecer ao paciente pequenas quantidades de agua, cha e sopas varias vezes

ao longo do dia.
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Né&o deixar de comer. Tal medida, além de agravar o quadro de desidratacdo, suspende o fornecimento dos nutrientes necessarios para o
funcionamento do organismo. Preferir ingerir dietas leves com a presenca de alimentos como arroz, caldos de carne magra, bananas, magés e
torradas, pois estes alimentos ddo mais consisténcia as fezes.

Evitar ingestdo de alcool e de alimentos ricos em fibras como saladas e bagago de frutas.

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

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

Consumir alimentos de procedéncia conhecida e tenha cuidado no armazenamento e no transporte.

O leite materno, por suas caracteristicas nutricionais e imunolégicas, protege o bebé contra a diarreia. Portanto, continue amamentando seu bebé
durante episodios diarreicos. Se possivel, diminuir o intervalo entre as mamadas.

A OMS/UNICEF recomenda o uso de uma solucao de reidratacéo oral especifica, contendo 75 mmol/L de sédio, 65 mmol/L de cloro, 75 mmol/L
de glicose anidra, 20 mmol/L de potassio e 10 mmol/L de citrato trissodico como compostos.

Interacdes com alimentos: O zinco tem sua absor¢éo prejudicada na presenca de alimentos. Para tanto, deve- se administrar o produto no
intervalo entre as refeicGes. Os fitatos e fibras formam complexos com o0 zinco que nao sdo passiveis de absor¢do. Nao se recomenda 0 uso de
café para a administragdo de medicamentos que contenham zinco, pois a absorcdo deste pode ser reduzida em 50% quando comparado a
administragdo com agua. Recomenda-se ter um intervalo de algumas horas entre a ingestao de café a de zinco. As proteinas animais aumentam a
absorgéo do zinco.

Idosos: Néo ha restri¢Oes especificas para 0 uso de Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) em idosos e grupos especiais, desde
que observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento.

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

Né&o ha restri¢des especificas para 0 uso de Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) por gestantes e lactantes, desde que
observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento e que seja através da orientagdo do médico ou cirurgido-dentista.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.

A administragéo deste medicamento deve ocorrer em conjunto com terapias de reposicéo oral.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O zinco pode prejudicar a absor¢do 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 administragdo dos antibiéticos 2 horas antes, ou de 4 a 6 horas ap6s a ingestdo de zinco.

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

A absorcéo do zinco pode ser diminuida devido ao consumo concomitante com o ferro.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente entre 15 e 30°C. Proteger da umidade.

Este medicamento é valido por 24 meses a partir da data de fabricagéo.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Este medicamento se apresenta na forma de comprimido circular bicéncavo branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) deve ser utilizado por via oral.
O zinco tem sua absorcéo prejudicada na presenca de alguns tipos de alimentos. Para tanto, deve-se administrar o produto no intervalo entre as

refeicdes.

USO PEDIATRICO (CRIANCAS ACIMA DE 12 ANOS)
Ingerir, por via oral, 1 comprimido ao dia (20 mg de zinco elementar), no intervalo entre as refei¢des, durante 10 a 14 dias, ou conforme indicacéo

médica.

USO ADULTO (ACIMA DE 18 ANOS)
Ingerir, por via oral, 2 comprimidos ao dia (40 mg de zinco elementar), no intervalo entre as refei¢es, por até 7 dias, ou conforme indicacéo
médica.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Né&o devem ser observadas reagdes adversas com o uso de Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) com a posologia recomendada.

A ingestao excessiva de zinco, pode causar nauseas, vomitos, dor epigastrica, diarreia, letargia e fadiga.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Na ocorréncia de superdosagem a administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se tratamento sintomatico e de
suporte.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 7226001, se vocé precisar de mais orientagéo.
111 - DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.1462.0032
Farmacéutica Responsavel: Rita de Cassia Oliveira Mate
CRF — SP: 19.594

Registrado por: Myralis IndUstria Farmacéutica Ltda.
Rua Rogélia Gallardo Alonso, 650 - Caixa Postal 011
CEP: 13864-304 - Aguai/SP - CNPJ: 17.440.261/0001-25

IndUstria Brasileira

Fabricado por: Myralis IndUstria Farmacéutica Ltda.
Valinhos/SP

IndUstria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

0800 771 2010
SAC sac@myralis.com.br &

www.myralis.com.br
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacédo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versoes ~ .
expediente N° expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
20 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 4
10454 — ESPECIFICO - 20 MG CTORl\fkﬁg ;B(LIOAL PLAS
Gerado apos o | Notificacao de Alteragio 20 MG COM CT BL AL PLAS
08/12/2022 L de Texto de Bula— NA NA NA NA Dizeres Legais VP /VPS
peticionamento S - TRANS X 14
publicagdo no Buldrio 20 MG COM CT BL AL PLAS
RDC 60/12 TRANS X 30
20 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 60
20 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 4
10454 — ESPECIFICO - 20MG COM B1 BLALPLAS
Notificagdo de Alteracéo 20 MG COM CT BL AL PLAS
23/04/2021 1553749/21-8 de Texto de Bula— NA NA NA NA 9. Reacdes Adversas VPS TRANS X 14
publicagdo no Bulario 20 MG COM CT BL AL PLAS
RDC 60/12 TRANS X 30
20 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 60
20 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 4
20 MG COM CT BL AL PLAS
: TRANS X 10
10461 - ESPECIFICO - o 20 MG COM CT BL AL PLAS
08/10/2019 2381566/19-3 Inclusdo Inicial de Texto NA NA NA NA Incluséo inicial de texto de bula. VP /VPS TRANS X 14
de Bula—RDC 60/12 20 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 30

20 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 60




