Cebion® zinco

acido ascorbico, zinco

' MERCK

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes. Embalagens contendo 10 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido efervescente contém:

ZINCO ittt ettt ettt e e 10 mg
Excipientes: &cido adipico, acido citrico, aroma de laranja, aspartamo, bicarbonato de sédio,
corante amarelo crepusculo, isomalte.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Suplemento vitaminico como auxiliar do sistema imunoldgico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em diversos modelos experimentais, a vitamina C intensificou o funcionamento dos
fagdcitos, a proliferacdo dos linfocitos-T e a producgdo de interferon; e diminuiu a replicagdo
de virus @, Em estudos em modelos animais a vitamina C aumentou a resisténcia contra
varios tipos de infecgdes virais e bacterianas. Muitas infecgdes, como pneumonia, levaram a
uma reducdo nos niveis de vitamina C no plasma, nos leucécitos e na urina. Tal reducdo
demonstra que o consumo da vitamina C nestes casos estaria associado a sua participacdo no
processo de defesa do organismo 2, A vitamina C aumenta a fungio bactericida no sangue e
aumenta a formacdo de anticorpos. Possui também a propriedade de neutralizar a a¢éo toxica
de produtos metabolicos e de vérias toxinas bacterianas. A vitamina C reduz a incidéncia do
resfriado comum em pessoas sob excessiva demanda fisica ©.

O zinco é conhecido por desempenhar um papel central no sistema imunoldgico, e as pessoas
deficientes de zinco experimentam aumento da suscetibilidade a uma variedade de patdgenos.
Esté claro que o zinco afeta varios aspectos do sistema imunolégico, desde a barreira da pele
até a regulacdo génica nos linfocitos. O zinco é essencial para o desenvolvimento normal e
funcionamento das células mediadoras da imunidade inespecifica, como neutréfilos e células
exterminadoras naturais. A deficiéncia de zinco também afeta o desenvolvimento da
imunidade adquirida, evitando tanto o crescimento e certas fun¢des dos linfécitos T quanto a
ativacdo, producdo de citocinas Thl e ajuda de linfécitos B. Da mesma forma, o
desenvolvimento de linfocitos B e a producéo de anticorpos, principalmente imunoglobulina
G, fica comprometida. O macrofago, uma célula essencial em muitas fungbes imunoldgicas, é
prejudicado pela deficiéncia de zinco, que pode desregular o combate intracelular, a producéo
de citocinas e a fagocitose. Os efeitos do zinco sobre esses importantes mediadores
imunoldgicos estdo baseados nos diversos papéis do zinco em fungdes celulares basicas, como
replicacdo do DNA, transcricdio do RNA, divisdo e ativacdo celular. A apoptose é
potencializada pela deficiéncia de zinco. O zinco também funciona como um antioxidante e
estabilizador de membranas .
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C € indispensavel para o perfeito funcionamento de todas as células. Desempenha
importante papel no metabolismo celular, participando dos processos de oxirreducdo. Através
de sua atuacdo no transporte de elétrons, intervém em diversas reacdes metabodlicas, tais
como: hidroxilacdo de prolina durante a formacdo de tecido conjuntivo; oxidacdo de cadeias
laterais de lisina em proteinas, para fornecer hidroxitrimetilisina para a sintese de carnitina;
sintese de noradrenalina e de hormdnios corticoides pelas suprarrenais; conversdao do acido
félico em sua forma ativa do &cido folinico; metabolismo da tirosina. A vitamina C também
desempenha importante papel na protecdo do organismo contra infec¢des, aumentando a
funcdo bactericida no sangue, participando ainda da formacdo de anticorpos. Possui também a
propriedade de neutralizar a acdo tdxica de varias toxinas bacterianas e de produtos
metabdlicos. A vitamina C tem influéncias maultiplas sobre o sangue, os 6rgdos
hematopoiéticos e 0s vasos sanguineos. Favorece a adesdo das células endoteliais dos
capilares, a ativacdo da trombina e estimula a atividade da medula 6ssea (producdo de
trombacitos, leucdcitos e eritrocitos; absorcao e aproveitamento do ferro; ativacdo do acido
félico). O mau abastecimento orgéanico de vitamina C pode ocorrer ndo s6 em consequéncia
de alimentacdo deficiente, mas também devido a distarbios de absorcdo, doencas infecciosas e
ao estresse. A caréncia de vitamina C manifesta-se por cansaco, resisténcia diminuida a
infeccdes, sangramentos mucosos e cutaneos, retardo no tempo de cicatrizacdo de feridas,
gengivite, perda de dentes, anemia e alteracfes cutaneas (hiperceratose, obstrucao de foliculos
pilosos, etc).

Sendo um dos oligoelementos mais importantes para 0 organismo, 0 zinco € necessario como
catalitico para mais de duzentas enzimas e como componente estrutural para diversas
proteinas, hormdnios neuropeptideos e receptores hormonais. A deficiéncia de zinco é mais
frequente em determinados grupos, tais como mulheres, idosos e individuos sob dieta.
Pessoas com niveis séricos baixos de zinco tendem a apresentar suscetibilidade aumentada a
varias doencas infecciosas. O zinco € importante para a manutencdo de uma resposta imune
efetiva, particularmente a resposta mediada por células T. Niveis séricos adequados de zinco
relacionam-se com as atividades dos linfécitos T e B, influenciando a producgéo de anticorpos.
O zinco € um cofator de uma das enzimas mais importantes, a superoxido-dismutase, que
funciona como antioxidante celular.

A associacdo de vitamina C com zinco auxilia o organismo a utilizar todo o seu potencial de
defesa. O zinco contribui para uma proliferacdo apropriada de células imunocompetentes,
enquanto que a vitamina C é necessaria para o adequado funcionamento das mesmas. Como
ocorre com a vitamina C, baixos niveis de zinco podem afetar a velocidade de cicatrizacao de
feridas e Ulceras de decubito. O zinco € essencial para um apropriado funcionamento da
colagenase 6ssea e reposicdo de colageno. E relativamente comum que diabéticos apresentem
nivel sérico reduzido de zinco. Existem relatos de melhora da funcdo imunoldgica em
pacientes diabéticos suplementados com zinco.

A caréncia de vitamina C e zinco pode provocar o enfraguecimento das defesas imunolégicas
do organismo. Agindo através de mecanismos distintos, porem complementares entre si,
ambos servem para auxiliar as defesas naturais, podendo ser administrados quando existe



risco elevado de se adquirir infecgdes, em casos de resfriado, na caréncia de vitamina C e de
zinco e para uma suplementacdo de vitamina C e de zinco (fumantes, doencas infecciosas,
apos intervencdes cirurgicas e para facilitar o processo de cicatrizacao).

4. CONTRAINDICACOES

Este produto é contraindicado em pacientes com:

— conhecida hipersensibilidade ao acido ascorbico, ao zinco ou a qualquer um dos
componentes da formula

— litiase urinéria

— historia de niveis elevados de acido Urico

— doencas de armazenamento de ferro (como talassemia, hemocromatose e anemia
sideroblastica)

— Ulceras gastricas

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na ingestdo de doses elevadas de acido ascorbico (4 g ao dia) tem sido observada hemdlise —
até certo ponto grave — em casos individuais de pacientes com deficiéncia de glicose-6-
fosfato-desidrogenase eritrocitaria. Pacientes com insuficiéncia renal grave ou terminal (sob
diélise) ndo devem exceder uma dose diaria de 100 mg de &cido ascorbico, devido ao risco de
formacéo de calculos urinarios. Pacientes hipoglicémicos, hipertensos e cardiopatas devem
procurar orientagdo médica antes de tomar Cebion® Zinco, por causa de seu contetdo de
sodio. Em pacientes submetidos a dietas hipossodicas € necessario levar em conta que cada
comprimido efervescente de Cebion® Zinco contém 0,2847 g de sodio. O uso cronico de
suplementos de zinco com mais de 15 mg ao dia deve seguir orientacdo médica. Em
concentragcbes mais elevadas, o acido ascorbico interfere com vérios testes laboratoriais
(glicose, acido urico, creatinina, fosfato inorganico). Também a detec¢do de sangue oculto nas
fezes pode fornecer resultados falso-negativos. Geralmente a deteccdo quimica baseada numa
reacdo colorida pode ser afetada. E necessario interromper o uso de vitamina C antes desses
exames.

Gravidez e lactacao

N&o exceder as doses indicadas durante a gravidez e lactacdo. O acido ascorbico é excretado
no leite materno e atravessa a barreira placentaria.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Os efeitos do Cebion® Zinco sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas sdo nulos.

6. INTERA(;@ES MEDICAMENTOSAS

A administracdo concomitante de antiacidos contendo aluminio com este produto pode
aumentar a eliminacdo urinaria de aluminio. Ndo é recomendada a administracdo
concomitante de antiacidos e acido ascérbico, especialmente em pacientes com insuficiéncia
renal. Anticoncepcionais orais e corticosteroides podem diminuir os niveis de acido ascorbico
no organismo. A calcitonina aumenta a velocidade de absor¢do de utilizacdo do &cido
ascorbico. Os salicilatos inibem o transporte ativo de acido ascorbico através da parede
intestinal. A tetraciclina inibe a reabsor¢do de &cido ascorbico dos tabulos renais. O &cido
acetilsalicilico, a tetraciclina e barbitdricos aumentam a eliminacdo urinaria de acido
ascoérbico. O &cido ascorbico, administrado junto com desferroxamina, pode potencializar os
efeitos toxicos do ferro nos tecidos, especialmente no coragdo, resultando em
descompensacdo cardiaca. Altas doses de acido ascorbico podem reduzir os niveis
plasmaticos de indinavir. Varios farmacos, a maioria com propriedade quelante de metais,



podem diminuir os niveis plasmaticos de zinco (etambutol, di-iodoidroxiquinolina, clioquinol,
dissulfiram, oxiquinolinas, penicilamina, iproniazida, nialamida e isocarboxazida). Quelantes,
clorotiazidas e glucagon podem causar hiperzinciria. O zinco pode diminuir a absorgdo
intestinal de tetraciclinas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da umidade. Conservar o
tubo sempre bem fechado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem.

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

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

Os comprimidos de Cebion® Zinco sdo redondos, alaranjados, lisos em ambos os lados e com
odor de laranja.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e criangas maiores de 12 anos: um comprimido efervescente ao dia dissolvido em
agua. Doses superiores as recomendadas devem ser tomadas somente com indica¢do médica.
Coloque o comprimido efervescente em um copo com agua. O comprimido se dissolvera
espontaneamente. Beber imediatamente ap06s o término da dissolugéo.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Por ndo conter sacarose ou outros sacarideos prejudiciais aos diabéticos em sua férmula,
Cebion® Zinco pode ser utilizado por pacientes diabéticos e também naqueles sob dieta
hipoglicidica, mas ndo por portadores de fenilcetondria, uma vez que é adogado com
aspartamo. N&o existem adverténcias nem recomendacBes especiais sobre o uso do produto
por pacientes idosos.

9. REACOES ADVERSAS

Cebion® Zinco é normalmente bem tolerado. Em casos isolados foram observadas reagGes de
hipersensibilidade envolvendo os sistemas respiratorio ou cutaneo. Particularmente com doses
altas foram observados distlrbios gastrointestinais (como nauseas, vomitos, diarreia, dor
abdominal, dispepsia) e polituria. O uso prolongado de doses elevadas pode provocar o
aparecimento de litiase urinaria e de escorbuto de rebote.

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

10. SUPERDOSE

Sintomas de superdose sdo improvaveis apos ingestdo Gnica e aguda do produto, uma vez que
0 acido ascérbico, em quantidade excedendo as necessidades do organismo, é rapidamente
eliminado pela urina. Doses muito elevadas (superiores a 10g/dia) e tomadas por tempo
prolongado podem causar litiase urinaria. Diarreia osmotica temporaria acompanhada de
sintomas correspondentes ocorrem ocasionalmente apds doses Unicas de 3 g ou mais, e quase
invariavelmente ap6s doses de 10 g ou mais. Doses muito elevadas de zinco podem causar
nausea e diarreia. Em caso de reacdes adversas, suspender o uso do produto e, se necessario,
utilizar medicacédo sintomatica.

Em caso de intoxicacéao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao
médica.

Para abrir os tubos de Cebion® 1g, force o lacre para baixo e, depois, empurre a tampa para
cima.

Y,

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/10/2014.



CEBION® Zinco (acido ascorbico + zinco)

Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N° do Data do N° do Data de VersGes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Bula Paciente
Restri¢do de uso,
10454 - Como devo usar este
ESPECIFICO - medicamento?”
Notificagao de = . = . . . ~ . 1000 MG + 10 MG COM
17/10/2014 Alteracio de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Bula Profissional VP/IVPS EFERV CT TB PLAS x 10
Texto de Bula — CR‘e S?fjdi
estricdo de uso,
RDC 60/12 Posologia e modo de
usar”
10454 -
ESPECIFICO -
25/06/2014 0497719/14-0 %:glr‘;i%%o d(::-:-e N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Dizeres legais VP/VPS Elgggy g{'ﬁg ;ﬁg S’lﬂo
Texto de Bula —
RDC 60/12
Bula Paciente
- Quando néo devo
usar este
medicamento?
- O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
- Quais os males que
10454 - este medicamento pode
ESPECIFICO - mg CaUSfaf? e
ipe ~ - que Tazer se alguem
09/01/2014 0017222/14-7 Notificacdo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica usar uma quantidade VP/VPS éOF%OR':A,%; %g ’\SEA%?(MIO

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

maior do que a indicada
deste medicamento?

- Dizeres legais
(Farmacéutico
Responsavel)

Bula Profissional
de saude

- Contraindicagdes

- Adverténcias e
precaucdes




- Interagdes
medicamentosas

- Reagdes adversas
- Superdose

- Dizeres legais
(Farmacéutico
Responsavel)

12/04/2013

0279760/13-7

10461 -
ESPECIFICO -
Incluséo Inicial

de Texto de
Bula — RDC
60/12

N&o se aplica

Nao se aplica

Na&o se aplica

N&o se aplica

Nao se aplica

VP/VPS

1000 MG + 10 MG COM
EFERV CT TB PLAS x 10

17/07/2012

0594175/12-0

1890 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de

Alteragdo de
Texto de Bula

N&o se aplica

N&o se aplica

N&o se aplica

N&o se aplica

Dizeres legais

VP/IVPS

1000 MG + 10 MG COM
EFERV CT TB PLAS x 10

18/04/2012

0322990/12-4

10273 -
ESPECIFICO -
Alteragdo de
Texto de Bula
(que ndo possui
Bula Padréo) -
adequacéo a
RDC 47/2009

Peticionamento de alteragdo transformado em notificacéo,

por meio da submissdo em 11/01/2013 (expediente 0031203/13-7) de
formulario segundo modelo constante do anexo | da RDC 60/2012.

N&o se aplica

VP/IVPS

1000 MG + 10 MG COM
EFERV CT TB PLAS x 10




