INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

NeshZinco

sulfato de Zinco 54,89mg
equivalente a 20mg de
Zinco elementar

Nunesfarma

Satide. Tradigdo. inovagéo.

INesh

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 suspensao contém:
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(amido, celulose microcristalina, fosfato de céalcio dibasico di-hidratado, talco, estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio, crospovidona,

flavorizante de baunilha, aspartamo e didxido de silicio)
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* Posologia ndo recomendada para a respectiva faixa etaria

INDICACOES

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

Uso Pediatrico: Profilaxia ¢ Adjunto a terapia de reidratacdo 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 evacuagdes por dia
por pelo menos 72 hs), foi administrado sulfato de Zinco na forma de
comprimido dispersivel (dose de 10 mg para criangas de 2 a 5 meses e
20 mg para criangas de 6 a 59 meses por um periodo de 10 dias). Nesse
estudo, o Zinco reduziu a frequéncia e a severidade da diarreia nas
criangas 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
intengdo de tratamento. Quarenta e dois pacientes receberam Zinco e
45, placebo. Nesse tipo de analise ndo houve diferenca na duragdo ou
frequéncia da diarreia, mas apos 120 hs apenas 5% do grupo tratado
com Zinco ainda estava com diarreia, frente a 20% no grupo placebo.
Ainda nesse estudo, trinta ¢ um pacientes, (13 tratados com Zinco ¢ 18
com placebo) foram avaliados pela abordagem per-protocolo e a
mediana de durag@o da diarreia nos pacientes tratados com Zinco foi de
47,5h (18,3 —72) e diferiu significantemente do grupo placebo (media-
na 76,3 — 52,8 — 137). A frequéncia da diarreia também foi mais baixa
no grupo que recebeu Zinco (P = 0,02). A diferenga entre as aborda-
gens explicitam a importancia da adesdo ao tratamento’.

Em outro ensaio clinico randomizado, duplo-cego, placebo-controlado,
272 criangas de 6 a 11 meses receberam 20 mg de Zinco (sulfato de
Zinco) ou placebo na forma de suspensao orla diariamente pelo periodo
de duas semanas. As analises foram realizadas sob a intencdo de tratar.
Um total de 134 criangas foi randomicamente alocado no grupo do
Zinco e 124 no grupo placebo. Houve uma redugdo de 39% no ntimero
de episodios de diarreia e 39% no niimero total de dias que as criancas
sofreram de diarreia. Houve ainda uma reducao de 36% na duragdo por
episodio de diarreia durante o follow up nos 5 meses seguintes apds a
intervengio?.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MECANISMO DE ACAO

O Zinco ¢ um oligoelemento ativo em uma variedade de fungdes celula-
res, incluindo transdugdo de sinais, transcricdo e replicagdo. O Zinco
também ¢ essencial para a linfopoiese e quando ha deficiéncia de zinco
ha também deplecao das células precursoras das células T e B. O Zinco
¢ muito importante na resposta imunologica mediada por essas células e
desenvolve importante papel na maturagao e proliferagdo dos linfocitos,
influenciando a produgdo de anticorpos, sendo assim muito importante
na manutengao de resposta imune.

A deficiéncia de Zinco e a supressao da fungdo imune estdo associadas
a aumento da prevaléncia de diarreia persistente ¢ ao aumento na
frequéncia da diarreia.

Embora o exato mecanismo de agdo 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 regeneracdo da mucosa intestinal ¢ o nivel de enzimas
presentes na superficie intestinal; 3) o efeito anti-secretor do Zinco no
trato gastrointestinal foi demonstrdo em modelos animais.

FARMACOCINETICA

Absorg¢io: O Zinco ¢ absorvido primariamente no duodeno e ileo.
Ap0s a absor¢do, o Zinco ¢ ligado a proteina metalotioneina no intesti-
no. O Zinco enddgeno pode ser reabsorvido no ileo e colon, criando
uma circulag@o enteropancreatica do Zinco.

Proteina de Liga¢ao: O Zinco ¢ 60% ligado a albumina; 30 a 40%
ligado a alfa-2 macroglobulina ou transferrina; e 1% ligado a aminoéci-
dos, primariamente histadina e cisteina. Zinco ¢ armazenado primaria-
mente em células sanguineas vermelhas e brancas, mas também no
musculo, 0sso, pele, rim, figado, pancreas, retina e prostata.

Tempo para pico de concentracio: Aproximadamente 2 horas.
Eliminacio: Primariamente fecal (aproximadamente 90%); com uma
menor extensao na urina e na perspiragao.

CONTRAINDICACOES

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

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres
gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orienta¢do médica ou do cirurgiio 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.

Lactacdo: E importante a administragio da quantidade certa de vitami-
nas e minerais necessarios para o lactante crescer devidamente.
Entretanto, tomar grandes quantidades de suplementos, durante o
periodo da amamentagdo, pode ser perigoso para a mae e para o bebg,
devendo ser evitado.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres
gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orienta¢do médica ou do cirurgiio dentista.
Atencao fenilcetontricos: Contém fenilalanina.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacio Severa: O Zinco diminui o efeito das tetraciclinas.
Interacio 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 agdo de certos
antibidticos 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, os 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.

Nao administrar suplementos de zinco, cobre e ferro ou suplemento de
fosforo ao mesmo tempo. O melhor ¢ espagar estes produtos por duas
horas, para ter total beneficio da suplementagdo da dieta. Actiimulo 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¢des, 0 medicamento se mantera
proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 36 meses,
indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio 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 criancas.

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 agua (100 mL), agitado
com auxilio de uma colher e tomado logo em seguida. Se necessario
vocé pode colocar mais um pouco de 4gua 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 ndo a oral, pode
causar a inefetividade do medicamento ou mesmo promover danos a
saude.

Uso Pediatrico: Criangas 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 solugdo de reidratagao oral ou na dgua, em uma
pequena colher.

Criangas 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. Criangas
maiores podem mastigar ou engolir os comprimidos com agua, ou
ainda dissolver em % (meio) copo de agua (100 mL), agitar com o
auxilio de uma colher e tomar. Se necessario vocé pode colocar mais
um pouco de dgua 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 ndo a oral, pode causar a inefetivi-
dade do medicamento ou mesmo promover danos a satde.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrem reagdes como: dor abdominal com cdlicas, desordem
do sistema digestivo, dispepsia, leucopenia, nduseas, desordem neutro-
pénica 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, respira-
¢do 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 intoxicacio ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes.
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