Anexo A

Folha de rosto para a bula

Sal de Frutas Eno®

GlaxoSmithKline

Po6 Efervescente

bicarbonato de sodio (2,30g), carbonato de sodio (0,50g), acido citrico (2,20g)
bicarbonato de sddio (2,24g), carbonato de sodio (0,50g), acido citrico(2,13g)
bicarbonato de sddio (2,15g), carbonato de sédio (0,509), acido citrico(2,15g)
bicarbonato de sodio (2,31g), carbonato de sodio (0,50g), acido citrico (2,13g)

bicarbonato de sodio (2,28g), carbonato de sodio (0,49g), acido citrico (2,17g)




Sal de Fruta ENO®

bicarbonato de sddio, carbonato de sédio, 4cido citrico
APRESENTACOES

Pé efervescente em envelopes de 5¢ e frascos de 100g

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 sodio (0,50g), &cido citrico (2,20g).

Sal de Fruta Eno sabor guarand: bicarbonato de sodio (2,24g), carbonato de sodio (0,50g), acido
citrico(2,13g), sacarina sodica, aroma guarana e corante caramelo.

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

Sal de Fruta Eno sabor liméo: bicarbonato de sodio (2,31g), carbonato de sédio (0,50g), acido citrico
(2,13Qg), sacarina sddica, aroma limao e amarelo de quinolina.

Sal de Fruta Eno sabor abacaxi: Cada 5g de pé efervescente contém bicarbonato de sédio (2,280),
carbonato de sédio (0,49g), acido citrico (2,17g), sacarina sodica, aroma abacaxi, maltodextrina e amarelo
de quinolina.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sal de Fruta Eno é indicado para alivio de azia, ma digestdo e outros transtornos estomacais, tais como
excesso de acidez do estbmago e indigestao acida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os componentes do Sal de Fruta Eno, quando dissolvidos em agua, reagem entre si, produzindo um sal de
efeito antiacido, capaz de iniciar a reducdo da acidez do estbmago em 6 segundos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se tiver historia de alergia a quaisquer componentes da formula,
se tiver pressao alta, problemas no figado, coracao ou rins ou se seguir uma dieta restrita em sodio.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose maxima diéria recomendada de 2 envelopes ou 2 colheres de
chéa deste medicamento a cada 24 horas e ndo deve utilizar este medicamento por mais de 14 dias
seguidos.

Se os sintomas persistirem ou piorarem, procure seu médico. E importante atentar para o contetido de
sodio deste medicamento, que equivale a 0,85g a cada 5g de po efervescente. Este medicamento reduz a
acidez do estbmago e pode interferir na absorcdo de outros medicamentos, que devem ser tomados em
horario diferente. Se vocé esta gravida ou amamentando, consulte seu médico antes de utilizar este
medicamento. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Sal de Fruta Eno em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C ), protegido da
umidade. Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem. N&o use este
medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Sal de Fruta
Eno é um po efervescente solGvel em agua. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando os sintomas ocorrerem, vocé deve dissolver 5 g (contetdo de 1 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 apos 2 horas, se necessario. Vocé ndo deve ultrapassar a dose diaria
méaxima recomendada, de 2 envelopes ou 2 colheres de cha deste medicamento a cada 24 horas. Para esta
dose, o periodo méaximo de uso recomendado é de 14 dias. Siga corretamente 0 modo de usar. Em
casos de davidas sobre este medicamento, procure orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo
0s sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar este medicamento apenas quando os sintomas ocorrerem. Nao tome doses com intervalo
menor do que 2 horas e ndo exceda a dose maxima diaria recomendada. Em caso de davidas, procure
orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirugido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reacGes indesejaveis, tais como eructagéo (arroto),
flatuléncia(gases),distensdo abdominal e irritagdo gastrointestinal leve. Informe ao seu médico,
cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem pode causar erructacdo (arrotos) e distdrbios gastrointestinais. A alta superdosagem pode
levar a sobrecarga de sodio e a alcalose metabdlica, que pode causar agitagdo, fraqueza, sede, diminuicao
da salivacéo, tontura, dor de cabeca e risco de hipotensao e taquicardia. A ingestdo de p6 efervescente
puro pode causar irritacdo gastrica, liberacdo de gas e risco de perfuracdo estomacal. O tratamento
consiste em medidas de suporte sintomatico e geral. Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica. Vg



Anexo B

Histérico de alteracéo para a bula

pégina 1/2

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteraces de bulas

Data do expediente No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadaszs
A alteracdo na bula do
paciente refere-se a
uma retificagdo do P6
No. expediente 10454 - ESPECIFICO - geexé?g(:,xgg r?ouiTe fnrré) efervescentes
18/12/2014 objeto desta g'o“f'cagzo de f'tera‘?aé’ NA NA NA NA (COMO DEVO USAR | VP e VPS o e”"ef"’pes
eticio e Texto de Bula—- RD ESTE e 5¢ e frascos
P 60/12 MEDICAMENTO?). O de 100g
erro retificado é
referente a dose diaria
maxima recomendada.
Alteracdo quantitativa P6
10454 - ESPECIFICO - g?ja;)”frrnea‘i'oegfzé dio e efervescentes
121212014 010784148 | Nouficacao de Alteragdo |\ NA NA NA 4cido citrico na VP e VPS em envelopes
de Texto de Bula— RDC composicao do de 5¢g e frascos
60/12 medicamento Sal de de 100g
Fruta Eno Guarana




Dados da submissédo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do expediente No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadaszs
P6
10454 - ESPECIFICO - Alteracdes realizadas efervescentes
Notificacdo de Alteracdo nos textos das bulas do em envelopes
11/4/2013 0277094136 de Texto de Bula—- RDC NA NA NA NA paciente e do VP eVPS de 5g e frascos
60/12 profissional de de 100g
P6
10461 - ESPECIFICO - g:ﬁrgﬁ\igfgti
3/4/2013 0252501131 Inclusdo Inicial de Texto NA NA NA NA NA VP e VPS P

de Bula - RDC 60/12

de 5¢ e frascos
de 100g




