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RESOLUCION EXENTA RW N° 1356/08
Santiago, 18 de abril' de 2008

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: ila presentacion de Laboratorios Silesia S.A., por la
gue solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para el producto farmacéutico
NUM-ZIT COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario N°F-95/07; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico NUM-ZIT COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario N° F-95/07, concedido a
Laboratorios Silesia S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucion,
copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion MENLo:
Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene duda o no
esta seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto,
puede necesitar leerlo nuevamente.

Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su
médico.

Composicion

Cada comprimido ranurado contiene:
Zinc (como sulfato heptahidrato) 10 mg

Excipientes {segén-diima-ermula-aprobada) c.s. polividona, croscarmelosa sodica,
lactosa monohidrato, lactosa spray dried, celulosa microcristalina, glicolato

sodico de almidén, estearato de magnesio.

Accibén

Zinc es un elemento traza necesario para el organismo, y que se encuentra presente en
todos los tejidos humanos. Participa en numerosos procesos biolégicos, y juega un rol
importante en reacciones catabdlicas. El consumo diario recomendado de zinc
elemental en la dieta es de 15 mg para adultos, 20 mg durante el embarazo y 25 mg en
el periodo de lactancia. El zinc tiene requerimientos segun etapa de crecimiento. De los
15 mg de zinc elemental que se ingiere diariamente mediante una dieta balanceada,
s6lo 1 mg es absorbido por el tracto gastrointestinal. El zinc es luego excretado en las
heces, y una cantidad relativamente pequefa en la orina.

Indicaciones
Profilaxis y tratamiento de los estados carenciales de zine, por escaso aporte o mala
absorcién, previa determinacion de los niveles plasmaticos de zinc.

Advertencias

El suplemento oral de zinc es efectivo cuando los niveles séricos se encuentran por debajo
de los niveles normales aceptados. Los pacientes que tienen niveles séricos de zinc
iguales o mayores a los valores normales, no se beneficiaran con la administracion de
este micronutriente.
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Reacciones adversas

Los efectos secundarios mas comunes son de tipo gastrointestinal, tales como nauseas
y vémitos.

Precauciones:

La administracidon de dosis alta y/o el uso prolongado de este medicamento, puede
interferir en el metabolismo y la absorcion del cobre. Se recomienda monitorear los
niveles plasmaticos de ceruplasmina y cobre, durante tratamientos prolongados con
zinc,

La administracién de dosis mayores a la recomendada, puede provocar vomito severo y
deshidratacion. \

El zinc no debe ser administrado a mujeres embarazads ni en madres nodrizas, sin
antes consultar al médico.

Interaccion medicamentosa:
La interaccidén con tetraciclina puede evitarse administrando ambos farmacos con un
intervalo de 2 horas, no en forma concomitante.

Posologia
Num-Zit® comprimidos se administra por via oral.

Debe seguir la dosis indicada por su médico, sin embargo en general se recomienda:

Para adultos: 1 comprimidos al dia como suplemento mineral de zinc.
Para nifios: como coadyuvante en el tratamiento de bajo peso y talla.
De 1 a 5 ahos: 15 gotas 2 veces al dia.

De 6 ai2 afos: 1 cucharadita de jarabe 2 veces al dia.
% comprimidos 1 vez al dia.

Sobredosis

La intoxicacién con zinc, se caracteriza por corrosion e inflamacién de la
membrana mucosa en la boca y estémago e incluso, puede ocurrir ulceracién del
estomago.

Los sintomas pueden manifestarse como ardor en el esofago y estomago, nauseas,
vomitos, diarrea, sudoracion, hipotensién y calambres en las piernas.

En caso de sobredosis o intoxicacién, deberd concurrir al Hospital mds cercano con
la caja de este medicamento.

Condiciones de almacenamiento

Mantener lejos del alcance de ios nifos.

Mantener en su envase original, en lugar fresco y seco, a no mas de 25°C

No utilice este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
No recomiende este medicamento a otra persona.
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