Unizinco
sulfato de zinco monoidratado 20 mg

APRESENTACAO

Myralis

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 revestido contém:

sulfato de zinco monoidratado™...........ccoccevvvvveeieieiiieceeeereen,
EXCIPIENIE™ ® (8. v veeereevrirircieieireeieie et

* Equivalente a 20 mg de zinco elementar

................................................................................... 54,880 mg
.......................................................................................... 1 com

** Excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratado, croscarmelose sodica, crospovidona, dioxido de silicio, estearato de

magnésio e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) ¢ in-
dicado como tratamento coadjuvante nos casos de diarreia
aguda ou persistente, atuando na reducdo da duracdo e gravi-
dade dos episddios de diarreia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O efeito do zinco na diarreia ainda nio foi bem elucidado, en-
tretanto, acredita-se que este efeito deve-se ao seu papel na ca-
pacidade de aumentar a absor¢do de dgua, na renovagdo do
tecido que reveste a parede intestinal, no aumento da imuni-
dade 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 hipersensibili-
dade aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de
12 anos.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Interagbes medicamentosas: O zinco pode prejudicar a
absorc¢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 antibiodticos 2 horas antes,
ou de 4 a 6 horas apés a ingestdo do suplemento
contendo zinco.

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

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

Interacdoes 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 sdo passiveis
de absorcdo. Nao se recomenda o uso de café para a
administragdo de medicamentos que contenham zinco, pois a
absorgdo 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 a de zinco.
As proteinas animais aumentam a absor¢do do zinco.
Idosos: Nao ha restri¢des especificas para o uso de Unizinco
Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) em idosos e
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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.

Nao héa restricdes especificas para o uso de Unizinco
Comprimido (sulfato de zinco monoidratado) para gestantes ¢
lactantes, desde que observadas as contraindicagdes e
adverténcias comuns ao medicamento e que seja através da
orientagdo do médico ou do cirurgido dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio 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 MEDICAMENTOQO?

Este medicamento deve ser mantido em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade.

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

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

Caracteristicas do medicamento:
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
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 Comprimido (sulfato de zinco monoidratado): deve
ser utilizado por via oral.

O zinco tem sua absor¢do prejudicada na presenca de alimen-
tos. 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 reposi¢do (soro)
pela via oral ou parenteral.

USO PEDIATRICO (CRIANCAS ACIMA DE 12 ANOS)

Ingerir, por via oral, | comprimido ao dia (20 mg de zinco ele-
mentar), no intervalo entre as refei¢oes, durante 10 a 14 dias,
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ou conforme indica¢do médica.

USO ADULTO (ACIMA DE 18 ANOS)

Ingerir, por via oral, 2 comprimidos ao dia (40 mg de zinco ele-
mentar), no intervalo entre as refei¢des, por até 7 dias, ou con-
forme indica¢do médica.

Este medicamento nio deve aberto
ou mastigado.

ser partido,

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas
sobre este medicamento, procure orientacio do far-
macéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orien-
taciio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 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 suplementagao.

Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico
ou do seu médico, ou cirurgiio-dentista.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.1462.0032

Farmacéutica Responsavel : Rita de Céssia Oliveira Mate
CRF-SPn° 19.594

Registrado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Rogélia Gallardo Alonso, 650 - Caixa Postal 011
CEP: 13.860-000 - Aguai/SP « CNPJ: 17.440.261/0001-25
Industria Brasileira

Fabricado por: Myralis Indistria Farmacéutica Ltda.
Valinhos-SP
Indistria Brasileira

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

Néo devem ser observadas reagdes adversas com o uso de
Unizinco Comprimido (sulfato de zinco monoidratado). A
ingestdo excessiva de zinco, pode causar nauseas, vomitos, dor
epigastrica, diarreia, letargia e fadiga.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico
o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medica-
mento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de superdosagem a administragio do produto
deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se tratamen-
to 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 orientacdes.

SAC
0800 771 2010

sac@myralis.com.br
www.myralis.com.br

202590 + 180x310 « BU-00
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os
sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 07/10/2019.

Bula Unizinco (2/2)

Faca: 180x310mm
(6digo do item: 202590

Cores: -

Revisdo do item: 00 Fontone Blak €
Data: 21/10/2019
Pharmacode: 100111011(826) I | | I I I | "
Observagées Descricao de todas as alteracdes feitas em relado a versao anterior.
17/06/2019 - criacdo de artes - CM 0160/2019/A - Unizinco Comprimidos (Langcamento)
Design Desenvolvimento Compras Marketing
[ ]aprovado [ ]reprovado [ ]aprovado [ ]reprovado [ ]aprovado [ ]reprovado [ ]aprovado [ ]reprovado
Data: /[ Data: ___/___/ Data: /[ Data: /[
Visto: Visto: Visto: Visto:
Obs.: Obs.: Obs.: Obs.:

Regulatério Controle de Qualidade

Garantia da Qualidade

Responsavel Técnica(o)

[ ]aprovado [ ]reprovado [ Japrovado [ ]reprovado

Data: /[ Data: /[
Visto: Visto:
Obs.: Obs.:

[ Japrovado [ ]reprovado [ ]aprovado [ ]reprovado

Data: /[ Data: /[
Visto: Visto:
Obs.: Obs.:

Atencao: as cores de provas geradas a partir de impressoras inkjet ou laser sao apenas indicativas. A impressao final deverd obedecer o padrdo especificado na legenda.



