OLIG-TRAT® (adulto) = 2 mL
sulfato de zinco heptaidratado +
sulfato cuprico pentaidratado +
sulfato de manganés monoidratado +
cloreto cromico hexaidratado

Casula e Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda.
Solucéo Injetavel
22,00 mg + 6,30 mg + 2,46 mg+ 102,50 mcg



OLIG-TRAT® (adulto) —2 mL

sulfato de zinco heptaidratado + sulfato clprico pentaidratado +
sulfato de manganés monoidratado + cloreto cromico hexaidratado
Casula & Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda.

APRESENTACAO
OLIG-TRAT® (adulto) é uma solugdo injetavel de Oligoelementos para Nutrigdo Parenteral Total em Adultos, apresentada em caixa
com 50 ampolas com 2 mL.

VIA INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada 1 mL contém: 2,5 mg de zinco, 0,8 mg de cobre, 0,4 mg de manganés e 10 mcg de cromo.
Cada ampola contém:

sulfato de zinCo heptaidratato ...........oerveiiriieeee e et seenens 22,00 mg
(equivalente a 5,0 mg de zinco)

sulfato cUPrico PENTAIAIALANO .........cevrieieiiereeeee e e 6,30 mg
(equivalente a 1,6 mg de cobre)

sulfato de manganés MONOIArAtAA0 ..........coviiririeiiiresieiee e et 2,46 mg
(equivalente a 0,8 mg de manganés)

cloreto cromico NEXAIAIAtAAO ........c..ccveieiiiiicie ettt ettt raesreeeree e ean 102,50 mcg
(equivalente a 20,0 mcg de cromo)

AQUA PArA INJETAVEIS .5.: +veveriiitireiirisi ettt ettt bbbttt e ee b b 2mL

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

OLIG-TRAT® (adulto) é indicado na prevencio dos estados carenciais de zinco, cobre, manganés e cromo, durante a Nutrigio
Parenteral Total.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O zinco, o cobre, 0 manganés e o cromo séo oligoelementos essenciais para numerosas fungdes humanas, sendo que a deficiéncia de
um ou mais destes elementos pode levar a varias patologias. A deficiéncia pode ser compensada mediante a adi¢do diaria destes
oligoelementos na Nutri¢do Parenteral Total dos pacientes.

Oligoelementos em nutricao parenteral total:

Oligoelementos | Funcdo em Dosage_m Diaria Recomer_1dada
Dudrick Y Shils 1%
zinco ativacdo de enzimas para metabolismo de proteinas 2,8 mg 2,4 mg
cobre formacdo da hemoglobina 1,54 mg 1mg
manganés reproducdo e crescimento 2,8 mg 1,2 mg
cromo tolerancia a glicose NR” 15 mcg
*NR = nenhuma recomendagéo
Manifestagdes clinicas das deficiéncias de oligoelementos:
Oligoelementos Manifestacdes Clinicas
zinco acrodermatites, alopecia, diminuicdo da funcdo das células T, diminuicdo da fosfatase alcalina, alteragdo no
gosto e no cheiro, retardo no crescimento, hipogonadismo, baixa cicatriza¢do, diminui¢do da visdo noturna.
cobre anemia, neutropenia, diminuicdo da ceruloplasmina.
cromo intolerancia a glicose, neuropatia periférica.

Referéncias Bibliograficas
0 pydrick, S. J.; Rhoads, J.E.: New horizons for intravenous feeding. J.A.M.A. 215:939, 1971.
1921 shils, M.E.: Minerals in total parenteral nutrition Drug. Intel. Clin. Pharm. 6:385 (Nov.). 1972.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Zinco

Tem sido identificado como cofator de diferentes enzimas, incluindo a fosfatase alcalina, desidrogenase latica, DNA e RNA
polimerase. As alteragdes no metabolismo do zinco se verificam nas perdas urinarias excessivas por estresse metabdlico (cirurgias,
queimaduras, traumatismos) e sdo provocadas pelo catabolismo dos musculos esqueléticos. O zinco facilita a cicatrizagdo de
feridas, ajuda a manter um crescimento normal e atua nos sentidos do paladar e olfato. A suplementacéo de zinco durante a Nutrigdo
Parenteral previne o aparecimento dos seguintes distirbios carenciais: paraqueratose, hipogonadismo, retardo do crescimento e
hepatoesplenomegalia. Quando os niveis plasmaticos de zinco sdo inferiores a 20 mcg/100 mL, tém sido observados casos de
dermatite seguida de alopecia em pacientes submetidos a Nutricdo Parenteral.




Cobre

E essencial como cofator de ceruloplasmina sérica, que é uma oxidase necesséria para a formagéo de proteina carreadora de ferro-
transferrina. O cobre também ajuda a manter a velocidade normal de formagdo das hem4cias e leucdcitos. Alteracdes tipo escorbuto
podem ser observadas inclusive em criangas nutridas com leite de vaca com baixo teor de cobre devido a diminuicéo da atividade da
ascorbatoxidase, que é uma enzima que contém cobre em sua estrutura molecular. A deficiéncia de cobre é responsavel por anemia
microcitica e leucopenia. Estas situagdes foram relatadas em pacientes submetidos a Nutricdo Parenteral de longo curso cujas
alteragOes hematoldgicas evoluiram favoravelmente com a administracdo de cobre. A suplementacédo de cobre na Nutricdo Parenteral
previne o aparecimento dos distirbios de deficiéncia, tais como: leucopenia, neutropenia, anemia, queda de ceruloplasmina,
transferrina e subsequente deficiéncia de ferro.

Manganés

E um ativador enzimético, sendo responsavel pela atividade de enzimas, tais como: polissacarideo-polimerase, arginase hepética,
colinesterase e piruvato carboxilase. O suprimento de manganés durante a Nutricdo Parenteral previne o aparecimento de distirbios
carenciais, tais como: ndusea, vomitos, perda de peso, dermatite e alteragcdo no crescimento e na cor dos cabelos.

Cromo (trivalente)

E importante no controle da tolerancia & glicose e como mediador da ativacio da insulina. O cromo ajuda a normalizar o
metabolismo da glicose e a fungdo neuro-periférica. As manifestag@es clinicas mais importantes sdo: intolerancia a glicose, ataxia,
neuropatia periférica e estados de confusdo mental, semelhantes ao da encefalopatia moderada. O suprimento de cromo durante a
Nutrigdo Parenteral previne o aparecimento destes distUrbios carenciais.

4. CONTRA-INDICACOES

O cobre e 0 manganés devem ser omitidos da Nutricdo Parenteral Total dos pacientes com doenca do figado, tais como cirrose biliar
priméria e estase biliar.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso em grupos de risco

Em face do cobre e do manganés serem eliminados pela bile, deve-se tomar precaucéo quanto & administracdo do OLIG-TRAT®
(adulto) em pacientes portadores de disfuncéo hepéatica ou obstrucéo do trato biliar.

Enquanto, em face do zinco e do cromo serem eliminados pela urina, deve-se tomar precaucdo quanto a administragdo do
OLIG-TRAT® (adulto) em pacientes portadores de disfuncéo renal.

Uso em pacientes idosos
N&o hé restri¢cbes posoldgicas, bem como recomendagfes especiais quanto ao uso do produto em pacientes idosos.

Uso durante a gravidez
Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

N&o ha relatos de incompatibilidade associada ao uso de solucdo de oligoelementos e das substancias normalmente utilizadas em
Nutricdo Parenteral Total, se obedecidas as precaucdes de uso do produto.

Oligoelementos e Aminoéacidos

Vérios estudos em ratos e humanos mostraram que a ingestdo de histidina e de cisteina aumenta o zinco na urina e diminui
significantemente a zincemia. Um estudo com a adicdo de dois outros aminodcidos, taurina e glutamina, apresentou efeito positivo na
biodisponibilidade de zinco nas células.

Oligoelementos e Glicosideos

O cromo apresenta atividade no metabolismo da glicose: ele aumenta a concentragdo celular para uma concentragcdo 6tima de
insulina. J4 o zinco é necessario para a atividade das células beta-langerhans, participando da configuragdo espacial das moléculas da
insulina. O cobre, por sua vez, apresenta um efeito positivo na utilizagéo da glicose pelos tecidos periféricos.

Oligoelementos e Lipideos

O zinco esta envolvido no metabolismo dos acidos graxos. A prostaglandina E2 tem um efeito positivo na absorcéo de zinco por
complexacédo. Estudo em ratos mostrou que o cobre pode participar na dessaturacdo do acido estearico.

Oligoelementos e Vitaminas

Ha uma importante interagdo entre 0 metabolismo do zinco e da vitamina A, que pode estar relacionada a desidrogenase do retinol, o
qual usa zinco como um cofator. Um estudo demonstrou que os folatos (acido félico) inibem a absorcdo de zinco através da formagao
de um quelato insoluvel.

Oligoelementos e Oligoelementos

O ferro interfere com o cromo e o cobre na etapa de fixagdo a transferrina e, no estado ferroso, compete com o zinco, diminuindo a
sua biodisponibilidade.

O cobre compete com o zinco na absorgdo, resultando na diminuicdo da cupremia e é um antagonista do molibdénio; ou seja, o
aumento do molibdénio aumenta a cupremia e o nivel de cobre na urina.

Alta concentragfo de zinco pode provocar deficiéncia de selénio em animais. O efeito tdxico de zinco parece ser visto como
resultado da interagdo com metais, especialmente cadmio, cobre e ferro.

Ao contrario, o cadmio inibe a concentragdo de zinco nos hepatdcitos, o que pode significar que existe uma competicao entre cadmio
e zinco e que estes dois elementos tém o mesmo local de absorg¢do no intestino e 0 mesmo transporte de proteina sintetizada pelas
células do intestino e do figado. O cadmio reduz a absorcéao de zinco e, consequentemente, aumenta o turnover no organismo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

OLIG-TRAT® (adulto) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e ao abrigo da luz.
Observar o prazo de validade, que é de 24 meses ap6s a data de fabricacéo.




NUmero de lote, datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Apos aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solugdes remanescentes devem ser descartadas.
OLIG-TRAT® (adulto) é uma solugdo limpida, incolor ou levemente azulada, apirogénica, estéril, apresentada em ampolas de vidro
incolor, Tipo | (vidro neutro), contendo 2 mL.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA

OLIG-TRAT® (adulto) foi formulado de modo que o fornecimento de 1 a 2 mL ao dia serd o suficiente para evitar sindromes
carenciais, considerando-se as necessidades basais de magnésio (0,1 pmol), zinco (0,7 pmol), cobre (0,07 pmol) e cromo
(0,015 pmol) em mEg/kg/dia. O esquema posologico deverd ser instituido segundo orientacdo médica de acordo com a faixa etaria e
0 peso do paciente.

Nos casos de deficiéncia de zinco, a reposicéo deve ser efetuada por 5 a 10 dias (dose de 1 mg/kg/dia). No tocante a0 manganés e ao
cromo, consideram-se como apenas elementos-trago, porque seu contetdo no organismo constitui menos de 0,01%, sendo também
sua toxicidade extremamente baixa quando administrados conforme as necessidades basais diarias. O objetivo da administragéo de
OLIG-TRAT® (adulto) é fornecer os oligoelementos em doses adequadas que, no seu conjunto, sdo indispensaveis para uma boa
assimilagdo das solugBes nutritivas. Sempre que possivel, OLIG-TRAT® (adulto) deve ser associado as soluges de glicose ou de
aminoécidos.

MODO DE USAR

OLIG-TRAT® (adulto) deve ser administrado, exclusivamente, por infusdo intravenosa, ap6s diluicio em solucdes de glicose ou de
aminodcidos.

Somente administrar OLIG-TRAT® (adulto) se a solugéo se apresentar limpida e sem depésito.

Observar as condicBes ideais de assepsia quando OLIG-TRAT® (adulto) for adicionado & solucéo nutritiva.

Recomenda-se proceder & manipulagdo segundo o Regulamento Técnico de Boas Préticas de Utilizacdo de Solugbes Parenterais em
Servicos de Sautde (RDC n® 45 de 12/03/2003, DOU 13/03/2003).

9. REACOES ADVERSAS

A toxicidade por cobre pode resultar em anemia aguda hemolitica, necrose hepatica, dilatacdo da veia central hepatica e ictericia,
enquanto o excesso de manganés provoca toxicidade no figado e neurotoxicidade em pacientes pediatricos sob nutricdo parenteral. O
cromo (trivalente) apresenta as seguintes reacfes de toxicidade: ndusea, vOmitos, Ulceras no trato gastrointestinal, disfuncéo renal e
hepética e anormalidade no sistema nervoso central culminando em convulsdes e coma.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Ha relato na literatura de um caso fatal ocorrido com uma mulher que acidentalmente recebeu 1,5 g de zinco intravenoso no final de
60 horas, apresentando, inicialmente, hipotensdo, edema pulmonar, diarréia, vomito, ictericia e oligUria, seguida de arritmias,
hiperamilasemia sem evidéncia de pancreatite aguda, anemia aguda e trombocitopenia.

O tratamento da sobredose por zinco depende da insuficiéncia descoberta. A hemodialise com didlise livre de zinco é eficaz em
reduzir a concentracdo plasmética devido a cinética de movimentacdo do zinco através das membranas. Os agentes quelantes
removem zinco do plasma e do tecido pelo aumento da excregéo.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

i~ A ‘ 2 Casula & Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda.
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Registro MS 1.6400.0002.001-2
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Vers@es Apresentacfes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacéao (VP/VPS) relacionadas
IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO
COMPOSICAO
O QUE DEVO
SABER ANTES DE
10461 — 10461 —
. . USAR ESTE
ESPECIFICO — ESPECIFICO — MEDICAMENTO? 22.00 MG + 6,30
Inclusdo Inicial Inclusao Inicial COMO DEVO USAR MG + 2,46 MG +
27/03/2014 | 0230082/14-6 de Texto de 27/03/2014 | 0230082/14-6 de Texto de 27/03/2014 VPS 102,50 MCG SOL
ESTE INJ IV CX 50 AMP
Bula — Bula — X2 ML
MEDICAMENTO?
RDC 60/12 RDC 60/12 ~
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
POSOLOGIA E
MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS
10454 — 10454 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO — 22.00 MG + 6,30
Notificacao de Notificacao de MG + 2,46 MG +
13/05/2015 13/05/2015 13/05/2015 DIZERES LEGAIS VPS 102,50 MCG SOL

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

INJ IV CX 50 AMP
X2 ML




OLIG-TRAT® (pediatrico) — 4 mL
sulfato de zinco heptaidratado +
sulfato cuprico pentaidratado +

sulfato de manganés monoidratado +
cloreto cromico hexaidratado

Casula e Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comeércio Ltda.
Solucéo Injetavel
8,80 mg + 1,60 mg + 123,04 mcg+ 20,50 mcg



OLIG-TRAT® (pediatrico) — 4 mL
sulfato de zinco heptaidratado + sulfato clprico pentaidratado +
sulfato de manganés monoidratado + cloreto cromico hexaidratado

Casula & Vasconcelos IndUstria Farmacéutica e Comércio Ltda.

APRESENTACAO
OLIG-TRAT® (pediatrico) ¢ uma solugdo injetavel de Oligoelementos para Nutricdo Parenteral Total em Criangas e Neonatos,
apresentada em caixa com 50 ampolas com 4 mL.

VIA INFUSAO INTRAVENOSA
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 mL de OLIG-TRAT® (pediatrico) contém: 500 mcg de zinco, 100 mcg de cobre, 10 mcg de manganés e 1 mcg de cromo.
Cada ampola contém:

sulfato de ZinCo NEPLAIArAtAAO ..........cviiiiriieir s e 8,80 mg
(equivalente a 2,00 mg de zinco)

sulfato CUPrico PENTAIAIALANO ...........eviviiricieir e e 1,60 mg
(equivalente a 0,4 mg de cobre)

sulfato de manganés MONOIArAtAT0 ..........cevirirreieiirini e 123,04 mcg
(equivalente a 40 mcg de manganés)

cloreto cromico NeXAIAIALATO ..........cceeiviiiiiie ittt et b e s servesreeereesresseeens 20,50 mcg
(equivalente a 4 mcg de cromo)

AQUA PArA INJETAVEIS (.5 P: tvevereriiieteee sttt ettt ettt b ettt et bbb 4 mL

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

OLIG-TRAT® (pediétrico) é indicado na prevengdo dos estados carenciais de zinco, cobre, manganés e cromo, durante a Nutrig&o
Parenteral Total.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O zinco, o cobre, 0 manganés e 0 cromo sao oligoelementos essenciais para numerosas fungdes humanas, sendo que a deficiéncia de
um ou mais destes elementos pode levar a vérias patologias. A deficiéncia pode ser compensada mediante a adicdo diaria destes
oligoelementos na Nutri¢do Parenteral Total dos pacientes.

Manifestacdes clinicas das deficiéncias de oligoelementos:

Oligoelementos Manifestacdes Clinicas

zinco acrodermatites, alopecia, diminuicdo da fungdo das células T, diminui¢do da fosfatase alcalina,
alteracdo no gosto e no cheiro, retardo no crescimento, hipogonadismo, baixa cicatrizacdo,
diminuicéo da visdo noturna.
cobre anemia, neutropenia, lesdes dsseas por escorbuto, diminuigdo da ceruloplasmina.
cromo intolerancia a glicose, neuropatia periférica.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Zinco

Tem sido identificado como cofator de diferentes enzimas, incluindo a fosfatase alcalina, desidrogenase latica, DNA e RNA
polimerase. As alteragdes no metabolismo do zinco se verificam nas perdas urinarias excessivas por estresse metabdlico (cirurgias,
queimaduras, traumatismos) e sdo provocadas pelo catabolismo dos musculos esqueléticos. O zinco facilita a cicatrizagdo de feridas,
ajuda a manter um crescimento normal e atua nos sentidos do paladar e olfato. A suplementacdo de zinco durante a Nutri¢do
Parenteral previne o aparecimento dos seguintes distlrbios carenciais: paraqueratose, hipogonadismo, retardo do crescimento e
hepatoesplenomegalia. Quando os niveis plasmaticos de zinco sdo inferiores a 20 mcg/100 mL, tém sido observados casos de
dermatite seguida de alopecia em pacientes submetidos a Nutri¢do Parenteral.

Cobre

E essencial como cofator de ceruloplasmina sérica, que é uma oxidase necesséria para a formagéo de proteina carreadora de ferro-
transferrina. O cobre também ajuda a manter a velocidade normal de formacdo das hemacias e leucécitos. Alteracdes tipo escorbuto
podem ser observadas inclusive em criangas nutridas com leite de vaca com baixo teor de cobre devido a diminuicdo da atividade da
ascorbatoxidase, que ¢ uma enzima que contém cobre em sua estrutura molecular. A deficiéncia de cobre é responsavel por anemia
microcitica e leucopenia. Estas situagfes foram relatadas em pacientes submetidos a Nutricdo Parenteral de longo curso cujas




alteragOes hematoldgicas evoluiram favoravelmente com a administracdo de cobre. A suplementacdo de cobre na Nutri¢do Parenteral
previne o aparecimento dos distirbios de deficiéncia, tais como: leucopenia, neutropenia, anemia, queda de ceruloplasmina,
transferrina e subsequente deficiéncia de ferro.

Manganés

E um ativador enzimético, sendo responsavel pela atividade de enzimas, tais como: polissacarideo-polimerase, arginase hepética,
colinesterase e piruvato carboxilase. O suprimento de manganés durante a Nutricdo Parenteral previne o aparecimento de distrbios
carenciais, tais como: nausea, vomitos, perda de peso, dermatite e alteragdo no crescimento e na cor dos cabelos.

Cromo (trivalente)

E importante no controle da tolerancia & glicose e como mediador da ativacio da insulina. O cromo ajuda a normalizar o
metabolismo da glicose e a fungdo neuro-periférica. As manifestag@es clinicas mais importantes sdo: intolerancia a glicose, ataxia,
neuropatia periférica e estados de confusdo mental, semelhantes ao da encefalopatia moderada. O suprimento de cromo durante a
Nutrigdo Parenteral previne o aparecimento destes distdrbios carenciais.

4. CONTRA-INDICACOES

O cobre e 0 manganés devem ser omitidos da Nutrigdo Parenteral Total dos pacientes com doenca do figado, tais como cirrose biliar
priméria e estase biliar.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso em grupos de risco

Em face do cobre e do manganés serem eliminados pela bile, deve-se tomar precaugdo quanto & administragdo do OLIG-TRAT®
(pediatrico) em pacientes portadores de disfuncdo hepatica ou obstrugdo do trato biliar.

Enquanto, em face do zinco e do cromo serem eliminados pela urina, deve-se tomar precau¢do quanto a administracdo do
OLIG-TRAT® (pediatrico) em pacientes portadores de disfuncéo renal.

Uso em pacientes idosos

Este medicamento é de uso pediétrico.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

N&o ha relatos de incompatibilidade associada ao uso de solugdo de oligoelementos e das substancias normalmente utilizadas em
Nutricdo Parenteral Total, se obedecidas as precauc6es de uso do produto.

Oligoelementos e Aminoéacidos

Vérios estudos em ratos e humanos mostraram que a ingestdo de histidina e de cisteina aumenta o zinco na urina e diminui
significantemente a zincemia. Um estudo com a adicdo de dois outros aminodcidos, taurina e glutamina, apresentou efeito positivo na
biodisponibilidade de zinco nas células.

Oligoelementos e Glicosideos

O cromo apresenta atividade no metabolismo da glicose: ele aumenta a concentragdo celular para uma concentragdo 6tima de
insulina. J& o zinco é necessario para a atividade das células beta-langerhans, participando da configuracdo espacial das moléculas da
insulina. O cobre, por sua vez, apresenta um efeito positivo na utilizagdo da glicose pelos tecidos periféricos.

Oligoelementos e Lipideos

O zinco esté envolvido no metabolismo dos &cidos graxos. A prostaglandina E2 tem um efeito positivo na absor¢éo de zinco por
complexacédo. Estudo em ratos mostrou que o cobre pode participar na dessaturacdo do cido estearico.

Oligoelementos e Vitaminas

Ha uma importante interacdo entre o metabolismo do zinco e da vitamina A, que pode estar relacionada a desidrogenase do retinol, o
qual usa zinco como um cofator. Um estudo demonstrou que os folatos (acido folico) inibem a absorcdo de zinco através da formacéo
de um quelato insoluvel.

Oligoelementos e Oligoelementos

O ferro interfere com o cromo e o cobre na etapa de fixagao a transferrina e, no estado ferroso, compete com o zinco, diminuindo a
sua biodisponibilidade.

O cobre compete com o zinco na absorgdo, resultando na diminuicdo da cupremia e é um antagonista do molibdénio; ou seja, o
aumento do molibdénio aumenta a cupremia e o nivel de cobre na urina.

Alta concentracdo de zinco pode provocar deficiéncia de selénio em animais. O efeito toxico de zinco parece ser visto como
resultado da interagdo com metais, especialmente cadmio, cobre e ferro.

Ao contrario, o cadmio inibe a concentracdo de zinco nos hepatdcitos, o que pode significar que existe uma competi¢do entre cadmio
e zinco e que estes dois elementos tém o mesmo local de absorgdo no intestino e 0 mesmo transporte de proteina sintetizada pelas
células do intestino e do figado. O cadmio reduz a absorcédo de zinco e, consequentemente, aumenta o turnover no organismo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

OLIG-TRAT® (pediatrico) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e ao abrigo da luz.
Observar o prazo de validade, que é de 24 meses ap6s a data de fabricacéo.

Numero de lote, datas de fabricacao e validade: vide embalagem.




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

Ap6s aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solugdes remanescentes devem ser descartadas.
OLIG-TRAT® (pediatrico) é uma solucéo limpida, incolor ou levemente azulada, apirogénica, estéril, apresentada em ampolas de
vidro incolor, Tipo | (vidro neutro), contendo 4 mL.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA

OLIG-TRAT® (pediatrico) foi formulado de modo que o fornecimento de 4 mL ao dia seré o suficiente para evitar sindromes
carenciais da crianca, considerando-se as necessidades basais de magnésio (0,1 umol), zinco (0,7 pumol), cobre (0,07 umol) e cromo
(0,015 pmol), em mEq/kg/dia. O esquema posoldgico devera ser instituido segundo orientacdo médica de acordo com a faixa etéria e
0 peso do paciente.

Nos casos de deficiéncia de zinco, a reposicéo deve ser efetuada por 5 a 10 dias (dose de 1 mg/kg/dia). A deficiéncia nutricional de
cobre em lactentes pode ser tratada eficazmente com a administracéo didria de 2 a 3 mg de sulfato de cobre em uma solugéo a 1%.
No tocante a0 manganés e ao cromo, consideram-se como apenas elementos-traco, porque seu conteido no organismo constitui
menos de 0,01%, sendo também sua toxicidade extremamente baixa quando administrados conforme as necessidades basais diarias.
O objetivo da administracdo de OLIG-TRAT® (pediatrico) é fornecer os oligoelementos em doses adequadas que, no seu conjunto,
sdo indispensaveis para uma boa assimilagdo das solugBes nutritivas. Sempre que possivel, OLIG-TRAT® (pediatrico) deve ser
associado as solugdes de glicose ou de aminoécidos.

MODO DE USAR

OLIG-TRAT® (pediatrico) deve ser administrado, exclusivamente, por infusdo intravenosa, ap6s diluicdo em solugdes de glicose ou
de aminodcidos.

Somente administrar OLIG-TRAT® (pediatrico) se a solucéo se apresentar limpida e sem depdsito.

Observar as condicBes ideais de assepsia quando OLIG-TRAT® (pediétrico) for adicionado & solugéo nutritiva.

Recomenda-se proceder a manipulacdo segundo o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagcdo de SolucGes Parenterais em
Servigos de Satde (RDC n® 45 de 12/03/2003, DOU 13/03/2003).

9. REAGCOES ADVERSAS

A toxicidade por cobre pode resultar em anemia aguda hemolitica, necrose hepética, dilatacdo da veia central hepatica e ictericia,
enquanto o excesso de manganés provoca toxicidade no figado e neurotoxicidade em pacientes pediatricos sob nutricao parenteral. O
cromo (trivalente) apresenta as seguintes reacfes de toxicidade: ndusea, vomitos, Ulceras no trato gastrointestinal, disfuncao renal e
hepética e anormalidade no sistema nervoso central culminando em convulsdes e coma.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Ha relato na literatura de um caso fatal ocorrido com uma mulher que acidentalmente recebeu 1,5 g de zinco intravenoso no final de
60 horas, apresentando, inicialmente, hipotenséo, edema pulmonar, diarréia, vomito, ictericia e oliglria, seguida de arritmias,
hiperamilasemia sem evidéncia de pancreatite aguda, anemia aguda e trombocitopenia.

O tratamento da sobredose por zinco depende da insuficiéncia descoberta. A hemodialise com didlise livre de zinco é eficaz em
reduzir a concentragdo plasmatica devido a cinética de movimentacdo do zinco através das membranas. Os agentes quelantes
removem zinco do plasma e do tecido pelo aumento da excregéo.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histdérico de Alteracao da Bula
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