Sal de Fruta Eno

bicarbonato de sodio, carbonato de sodio, acido citrico

APRESENTACOES

P4 efervescente em envelopes de 5 g e frascos de 100 g

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5¢g de p6 efervescente contém:

Sal de Fruta Eno: bicarbonato de sédio (2,30g), carbonato de sédio (0,50g), acido citrico (2,209).

Sal de Fruta Eno sabor guarana: bicarbonato de sédio (2,25g), carbonato de sddio (0,50g), acido citrico (2,14g),
sacarina sddica, aroma guarané e corante caramelo.

Sal de Fruta Eno sabor laranja: bicarbonato de sédio (2,15g), carbonato de sodio (0,50g), acido citrico (2,159),
ciclamato de sédio, aroma laranja e FD&C amarelo N° 6 (Cl 15985).

Sal de Fruta Eno sabor limao: bicarbonato de sddio (2,31g), carbonato de sédio (0,50g), &cido citrico (2,13g), sacarina
sddica, aroma limdo e.amarelo de quinolina.

Sal de Fruta Eno sabor abacaxi: bicarbonato de sédio (2,28g), carbonato de sédio (0,49g), acido citrico (2,179),
sacarina sddica, aroma abacaxi, maltodextrina e amarelo de quinolina.

INDICACOES

Sal de Fruta Eno é indicado para alivio de azia, dispepsia e outros transtornos estomacais, tais como hiperacidez
gastrica e indigestdo acida.

RESULTADOS DE EFICACIA

Uma revisdo abrangente de anticidos™ concluiu que o uso de combinacdes efervescentes é seguro e efetivo,
particularmente considerando seu uso generalizado. Adicionalmente, um estudo®® focado na combinac&o de carbonato
de sodio, bicarbonato de sddio e acido citrico publicou resultados de eficacia especificos. Este estudo, placebo
controlado com pacientes saudaveis em jejum, foi executado para determinar o tempo necessario para o produto
formado pela associacdo de carbonato de sodio, bicarbonato de sodio e &cido citrico (na dose de 5g) induzir a
neutralizagdo acida quando comparado ao placebo. Neste estudo, a associagdo demonstrou significante aumento do
pH gastrico em 6 segundos e alcance do pH >3.5 em 40,5 segundos (os resultados para placebo foram 18 segundos e
32 minutos, respectivamente). O estudo, portanto, demonstra tanto um efeito maior quanto mais rapido da associagdo
guando comparada ao placebo.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O bicarbonato de sodio e o &cido citrico reagem em &gua produzindo o citrato de so6dio. Uma pequena quantidade
residual de citrato de sodio, bicarbonato de sodio e de carbonato de sddio permanecem em solugdo. Como antiécido, a
funcdo primaria do bicarbonato de sddio e/ou do carbonato de sédio é reagir com o excesso de acido cloridrico no
esdfago e no estbmago para formar cloreto de sodio, 4gua e didxido de carbono. O citrato de sédio ird, ao longo do
tempo, sofrer degradagdo aerdbica formando bicarbonato de sédio que ird continuar a reagir com o acido cloridrico
gastrico.

A capacidade de tamponamento de um anticido é determinada pela sua capacidade de neutralizagdo &cida. A pepsina
é uma protease ativada pela acidez do suco gastrico e inativada quando o pH é elevado acima de 3.5. Quando em
solucdo Sal de Fruta Eno, pela sua capacidade de neutraliza¢do acida, funciona como tamponante neutralizando a
acidez do suco gétrico e elevando seu pH para valores acima de 3.5 que tornam a pepsina inativa.

O cétion sddio é eliminado por via renal, enquanto o anion bicarbonato é primariamente reabsorvido pelo organismo,
com uma taxa de excre¢do na urina menor que 1%. A excrecao do bicarbonato com o cétion sédio pela urina torna-a
alcalina.

CONTRAINDICAGOES

Sal de Fruta Eno ndo deve ser utilizado por pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica ou com histéria de
hipersensibilidade a quaisquer componentes da formula. Pacientes que sigam uma dieta de restricdo de sédio, como
aqueles hipertensos ou que sofrem de insuficiéncia cardiaca congestiva, ndo devem usar este medicamento, exceto
sob orientagdo médica.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A dose méxima diaria recomendada deste medicamento ndo deve ser excedida, pois 0 excesso ou 0 uso prolongado
pode causar alcalose. Se ndo houver melhora na condicdo do paciente, o tratamento deve ser descontinuado. E
importante atentar para o conteido de sodio deste medicamento, que equivale a 0,859 a cada 5g de p6 efervescente.
Este medicamento deve ser recomendado com cautela para mulheres gravidas ou amamentando. Este medicamento
ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A capacidade de neutralizacéo 4cida do Sal de Fruta Eno pode alterar o perfil de absorcdo da alguns medicamento que
sofrem influéncia do pH. Em geral, € uma medida prudente evitar a administracdo concomitante de antiacidos e
farmacos destinados a absorcdo sistémica. A maioria das interacdes pode ser evitada se os antiacidos forem tomados 2
horas antes ou depois da ingestdo de outros medicamentos.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Sal de Fruta Eno deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C e 30°C), protegido da umidade. Numero de
lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original. Sal de Fruta Eno é um po efervescente sollvel em agua. Antes de usar,
observe 0 aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Quando os sintomas ocorrerem, o paciente deve dissolver 5g (contetdo de um envelope ou 1 colher de chd) de Sal de
Fruta Eno em um copo pequeno de agua (200 ml), esperar completar a efervescéncia e beber de uma vez, podendo
repetir o uso ap6s 2 horas, se necessario. O paciente ndo deve ultrapasar a dose diaria maxima recomendada, de 2
envelopes ou 2 colheres de chd deste medicamento a cada 24 horas. Para esta dose, o periodo maximo de uso
recomendado é de 14 dias.

REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar algumas reacdes indesejaveis, tais como eructacdo, flatuléncia,distensdo abdominal e
irritacdo gastrointestinal leve. Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢gdes em Vigilancia
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10.

Sanitaria — NOTIVISA, diponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

A superdosagem aguda de nivel moderado pode resultar em eructagdo (arroto) e distrbios gastro-intestinais e deve
ser tratada com a interrupcdo do uso do medicamento e medidas de suporte sintomético, conforme apropriado. A
superdosagem aguda de nivel elevado pode levar a sobrecarga de sédio (quadro de hipernatremia ou
hiperosmolaridade) e, possivelmente, a alcalose metabdlica. Os sintomas podem incluir agitacdo, fraqueza, sede,
diminuicdo da salivagdo, tontura, dor de cabeca e risco de hipotensdo e taquicardia. O tratamento consiste,
principalmente, na correcdo adequada do balanco eletrolitico dos fluidos corpéreos. A ingestdo aguda do pé
efervescente puro pode ocasionar irritagdo gastrica, liberacdo de gas e risco de perfuracdo estomacal. O tratamento
consiste em medidas de suporte sintomatico e geral.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

MS. 1.0107.0056

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira CRF-RJ 18875

Fabricado por GlaxoSmithKline Argentina S.A Buenos Aires — Argentina

Importado por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Estrada dos Bandeirantes, 8464 Rio de Janeiro — RJ
CNPJ 33.247.743/0001-10

@GlaxoSmithKIine

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) 0800 021 15 29

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo o0s sintomas procure orientacao médica.
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