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| - IDENTIFICAGAO 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 MONOIArAtAdO™ .........cooiiiiiiiii e 54,880 mg
(o T o [=T 01 (= Sakal o T3 o FO OO SOV RUR PR 1 com

* Equivalente a 20 mg de zinco elementar.
** Excipientes: fosfato de célcio dibasico di-hidratado, croscarmelose sodica, crospovidona, diéxido de silicio,

estearato de magnésio e talco.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) ¢ indicado como tratamento coadjuvante nos casos de
diarreia aguda ou persistente, atuando na redugdo da duragdo e gravidade dos episodios de diarreia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O efeito do zinco na diarreia ainda ndo foi bem elucidado, entretanto, acredita-se que este efeito deve-se ao seu papel
na capacidade de aumentar a absorcao de agua, na renovacao do tecido que reveste a parede intestinal, no aumento

da imunidade local, restringindo o crescimento excessivo de bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem
hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-

dentista.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Interagbes 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 administracdo dos antibioticos 2 horas antes, ou de 4 a 6 horas apés a ingestdo do suplemento
contendo zinco.

Repetidas infusdes de EDTA podem aumentar a excrecao 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.

Interacdes com alimentos: O zinco tem sua absor¢do prejudicada na presenca de alimentos. Para tanto, deve-se
administrar o produto no intervalo entre as refeicdes. O fitato e fibras formam complexos com o zinco que ndo séo
passiveis de absor¢do. N&o se recomenda o uso de café para a administragdo de medicamentos que contenham zinco,
pois a absor¢do deste pode ser reduzida em 50% quando comparado a administragdo com agua. Recomenda-se ter
um intervalo de algumas horas entre a ingestdo de café e a de zinco.

As proteinas animais aumentam a absorcédo do zinco.

Idosos: Né&o ha restricdes especificas para o uso de Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) em

idosos e grupos especiais, desde que observadas as contraindicacdes 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.

N&o ha restri¢bes especificas para o uso de Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) para gestantes
e lactantes, desde que observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento e que seja através da

orientacdo do médico ou do cirurgido dentista.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade.

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

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

Caracteristicas do medicamento:
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Este medicamento se apresenta na forma de comprimido circular bicdncavo branco.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) deve ser utilizado por via oral.

O zinco tem sua absor¢do prejudicada na presenca de alimentos. Para tanto, deve-se administrar o produto no
intervalo entre as refeicdes. Recomenda-se que este medicamento seja utilizado em conjunto com uma terapia de

reposicao (soro) pela via oral ou parenteral.

USO PEDIATRICO (CRIANCAS ACIMA DE 12 ANOS)
Ingerir, por via oral, 1 comprimido ao dia (20 mg de zinco elementar), no intervalo entre as refeicfes, durante 10 a

14 dias, ou conforme indicagdo médica.

USO ADULTO (ACIMA DE 18 ANOS)
Ingerir, por via oral, 2 comprimidos ao dia (40 mg de zinco elementar), no intervalo entre as refeicdes, por até 7 dias,

ou conforme indicacdo médica.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

de suplementacéo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

N&o devem ser observadas reacfes adversas com o uso de Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado).

A ingestéo 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.
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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 sintomatico 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

orientac0es.
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 orientacdo médica.

0800 771 2010 N
@ sac@myralis.com.br ' é
www.myralis.com.br -
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Myralis

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do NP expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente p expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
20 MG COM CT BL AL
10454 - PLAS TRANS X 4
ESPECIFICO - 20 MG COM CT BL AL
Notificagdo de PLAS TRANS X 10
Gerado ap6s o Alteracéo de . . 20 MG COM CT BL AL
08/12/2022 peticionamento | Texto de Bula— NA NA NA NA Dizeres legais VP /VPS PLAS TRANS X 14
publicagdo no 20 MG COM CT BL AL
Bulario RDC PLAS TRANS X 30
60/12 20 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 60
20 MG COM CT BL AL
10454 - PLAS TRANS X 4
ESPECIFICO - 20 MG COM CT BL AL
Notificacdo de PLAS TRANS X 10
Alteracéo de ~ 20 MG COM CT BL AL
22/04/2021 | 1553749/21-8 Texto de Bula— NA NA NA NA 9. Reages Adversas VPS PLAS TRANS X 14
publicagdo no 20 MG COM CT BL AL
Bulario RDC PLAS TRANS X 30
60/12 20 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 60
20 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 4
10461 - 20 MG COM CT BL AL
: PLAS TRANS X 10
ESPECIFICO - 20 MG COM CT BL AL
08/10/2019 | 2381566/19-3 Inclusdo Inicial NA NA NA NA Inclusdo inicial de texto de bula. VP /VPS PLAS TRANS X 14
de Texto de Bula 20 MG COM C
~RDC 60/12 MG COM CT BL AL

PLAS TRANS X 30
20 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 60




