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SOROZINC®

cloreto de potassio + glicose + citrato de sodio di-
hidratado + cloreto de sodio + gliconato de zinco
Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.

P6 para Solugao
749,90 mg + 9999,24 mg + 1449,96 mg + 1750,01 mg +
30,00 mg
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SOROZINC®

cloreto de potassio — DCB: 02415

glicose — DCB: 04485

citrato de sodio di-hidratado — DCB: 02183
cloreto de s6dio — DCB: 02421

gliconato de zinco — DCB: 09453

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: SOROZINC®

Nome genérico: cloreto de potassio (DCB: 02415) + glicose (DCB: 04485) + citrato de sodio di-hidratado (DCB: 02183) + cloreto
de sédio (DCB: 02421) + gliconato de zinco (DCB: 09453)

APRESENTAGAO
P6 para solugdo oral - 749,90 mg + 9999,24 mg + 1449,96 mg + 1750,01 mg + 30,00 mg - Embalagem contendo 4 envelopes de 14 g
cada.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada envelope (14 g) de SOROZINC® contém:

ClOTELO 8 POTASSIO ....vvee ettt et bbb £ bbb 0 h s kbbbt bbbttt s bbbt 749,90 mg
glHCOSE vt ..9999,24 mg
Citrato de SOUIO di-NIATAtA0........cocviiei ettt ettt st e st b et e st e e st e sbeeneessaerbenbeeneesteebeenns 1449,96 mg
CIOTEEO 8 SOUIO....cuveveietetectet ettt ettt ettt ettt sttt e b et st eteaeebese b esess e b et e st eses seebess et ese et et essebe et esessens et ebe bt e b et ens e ebesbebenasate 1750,01 mg
gliconato de zinco. ...30,00 mg
B X CTDIENEES 5.t tett ettt sttt et bbb eh e b e bbb bbb b h bR et b Rk b Rttt 149
(didxido de silicio e sacarina sddica).

Composicéo hidroeletrolitica:

Cada 1000 mL da solugéo de SOROZINC® contém:

POLASSIO ..ttt ettt s ettt es ettt b etk bbb e bbb R AR b e bbb R R R 4R e R e heE R oA SRR £ R A £ £ E £ E e E R £t £ £ bbb bR bttt bbb 20 mEqg/L
citrato ..... .30 mEg/L
cloreto . .80 mEg/L
sodio ... ...90 mEg/L
GHCOSE ..ttt bbb e bbbk £ h e E e E bRk H R bt bR bRkttt ettt 111 mMol/L

1I - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
SOROZINC® ¢ indicado para hidratagio e reidratagdo oral.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

SOROZINC® (que tem uma concentragio de sédio de 90 mEq/L) apresenta uma composi¢do semelhante & solugio de reidratagdo
oral padrdo preconizada pela OMS e pela UNICEF. Esta composicdo foi selecionada por permitir que uma tnica solugdo fosse
utilizada para o tratamento da diarreia causada por diferentes agentes infecciosos e associada a varios graus de perda eletro litica.
Por exemplo, a diarreia por rotavirus esta associada a uma perda de soédio nas fezes de aproximadamente 30-40 mEq/L; a infecgdo
por Escherichia coli enteropatogénica causa perdas de 50-60 mEq/L de sodio, e a colera esta associada a perdas maiores que 90-
120 mEq/L. Esta solucdo vem sendo utilizada mundialmente, desde 1984, mostrando-se efetiva e segura, contribuindo
substancialmente para uma acentuada reducgio global na mortalidade por diarreia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As concentragdes terapéuticas das solugdes orais para prevengdo da desidratagdio, ou para manutengdo de hidratagdo podem variar dentro
dos seguintes limites: sodio 40 a 60 mEq/L, potassio 20 mEq/L, glicose 110 a 140 mMol/L e a concentrag@o milimolar de bicarbonato
(ou base equivalente) devera compor 1/5 a 1/3 dos anions, sendo o restante cloreto. SOROZINC® obedece as especificagdes da norma
internacional OMS/UNICEEF, apresentando concentragdes de sodio, potassio, citrato, cloreto e glicose que permitem reposi¢ao adequada
de 4gua e eletrolitos que sdo perdidos durante episodios de diarreia aguda corrigindo, assim, os desequilibrios hidroeletrolitico e acido-
basico.

4. CONTRAINDICACOES

SOROZINC® ¢ contraindicado em pacientes que apresentam ileo paralitico, obstrugio intestinal, perfuragdo do intestino ou vomitos
incoerciveis.

Categoria de risco na gravidez (C): Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Solugdes orais contendo potassio devem ser usadas com cautela, em pacientes, com insuficiéncia renal. Havendo diurese adequada nas
primeiras horas de reidratagdo, dificilmente ocorrera superdose, pois os rins excretam o excesso de eletrolitos. A situagdo em que
existe maior risco de superdose ¢ o preparo incorreto, com acréscimo de menos agua do que o recomendado. Nesse caso, podem
ocorrer, como consequéncias mais graves, hipernatremia e/ou hiperpotassemia.



€@ Cifarma

Devem-se seguir, com atencdo, as instrugdes de preparo contidas na embalagem de SOROZINC®, usando as quantidades
recomendadas de dgua previamente filtrada ou fervida e ESFRIADA. Apds abertura do envelope, ou preparo da solugdo, o que ndo for
consumido em 24 horas deve ser desprezado. A administragdo aguda de sais de sodio, em quantidades acima da capacidade renal de
excregdo, produz hiperosmolaridade, principalmente extracelular.

Gravidez e lactagio

Categoria de risco na gravidez (C): Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactagio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.
Atencdo: contém 9999,24 mg de glicose (tipo de aciicar)/envelope.

Atencio: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Contém sacarina sédica (edulcorante).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

SOROZINC® nio interage com alimentos e a alimentagdo habitual pode ser mantida durante a administragio de SOROZINC®. Nao
foram descritas interagdes com outros farmacos. Contudo, alteragdes hidroeletroliticas, em especial quando acompanhadas de acidose ou
alcalose, podem alterar a agdo farmacologica de alguns medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Depois da reconstituigdo do po, a solugdo obtida deve ser mantida em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) e deve ser utilizada dentro
do periodo de 24 horas. Passado esse prazo, o que restar da solugdo deve ser desprezado e, se necessario, uma nova solugdo deve ser
preparada.

O prazo de validade ¢ de 24 meses apos a data de sua fabricagéo.

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

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

SOROZINC®: p6 branco a levemente amarelado. Apos reconstituigio: solugo transparente a limpida, com sabor natural.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

SOROZINC® deve ser administrado com frequéncia ao paciente, alternado com outros liquidos (leite, sucos, chs, 4dgua, sopas).
Recomenda-se a administragdo adicional do produto a cada evacuacdo liquida. Mesmo que no inicio existam vomitos deve-se insistir na
administragdo da soluc@o, em quantidades menores, pois, assim que o paciente comega a reidratar-se, os vomitos costuma desaparecer.
No caso dos vémitos continuarem impedindo que o paciente tome a solugio de SOROZINC® nas primeiras duas horas de tratamento,
deve-se procurar imediatamente o médico.

Doses superiores a 100 ml a cada evacuagao para criangas com até 1 ano de idade, e 200 ml a cada evacuagdo para criangas com mais de
1 ano de idade ou adultos, devem ser administradas somente sob orientagdo médica.

A presenga do zinco em Soro de Reidratagdo Oral (SRO) ¢ um importante auxiliar nos casos de diarreia aguda.

Modo de usar:

Dissolver o contetido do envelope de 14 g (2 fragdes do saché) em 500 mL previamente filtrada e/ou fervida e ESFRIADA. Como regra
geral, recomenda-se a administragdo de 100 a 150 mL/kg de peso corporal, em um periodo de 4 (quatro) a 6 (seis) horas; pode haver,
entretanto, grande variagdo entre os pacientes. Apds o preparo, a solu¢do deve ser mantida em recipiente tampado, em temperatura
ambiente (de 15°C a 30°C). Esta solugéo pode ser usada por 24 horas. Apos este periodo, o restante da solugdo deve ser desprezado e, se
necessario, uma nova solugio deve ser preparada. SOROZINC® deve ser administrado, apés diluigio, por via oral, com uma colher,
copo, ou mamadeira, dependendo da idade do paciente.

'\

2 fragdes do
envelope

9. REACOES ADVERSAS
Até 0 momento nio se observaram reacdes adversas de SOROZINC® com a posologia recomendada.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A superdose com SOROZINC® pode resultar em hipernatremia e hiperpotassemia leves, geralmente assintomaticas. Hipernatremia
grave pode manifestar-se por febre, polidipsia, oligria, e sintomas neurolégicos como letargia, irritabilidade, reflexos anormais
(hiperreflexia), meningismo, convulsdes e até coma. Hiperpotassemia grave pode causar fraqueza, paralisias, arritmias cardiacas, choque
e parada cardiaca. O tratamento da superdose dependera da gravidade do quadro. Apds dosagem dos eletrdlitos, as concentragdes
eletroliticas anormais devem ser corrigidas com reposigdo hidroeletrolitica balanceada, com auxilio de solugéo diluida de glicose. Na
insuficiéncia renal, os eletrélitos sdo facilmente dialisaveis.
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Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0242
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

Registrado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda. @
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO RECICLAVEL

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — Industria Brasileira

Produzido por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Av. das Industrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia/ MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — Industria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/04/2025.

QCAC

08007071212



Historico de Alteracgéo de Bula
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Dados da submisséo eletrdonica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versdes Apresentacoes
expediente N°. expediente Assunto expediente Ne°. expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Incluséo Inicial de -
Texto de Bula — Especifico -
05/09/2022 4649236/22-3 publicacio no Bulario 24/06/2020 2008285/20-1 Registro de 20/12/2021 Adequacdo a RDC 47/2009. VPS P6 para solugéo
RDC 60/12 Medicamento
Adequacdo a RDC 47/2009, RDC
770/2022 e IN 200/2022, realizada
nos seguintes itens:
| - Identificagdo do medicamento.
Notificagdo de 4. Contraindicagdes
25/04/2025 0557383/25-1 Alteracdo de Texto de 5. Adverténcias e precaucoes VPS P6 para solucéo
bula— RDC 60/12 7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
8. Posologia e modo de usar
10. Superdose
I11. Dizeres legais.
Alteragdo do Texto de Bula em
adequagdo as normativas RDC
Notificagdo de 47/2009, RDC 770/2022 e a IN
Alteragdo de Texto de 200/2022, realizada nos seguintes VPS P6 para solucéo

bula - RDC 60/12

itens:
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaugdes




