Sal de Fruta Eno

PF CONSUMER HEALTHCARE BRAZIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

Po Efervescente

bicarbonato de sddio (2,30 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,20 g)
bicarbonato de sddio (2,24 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,13 g)
bicarbonato de sodio (2,15 g), carbonato de sédio (0,50 g), acido citrico (2,15 g)
bicarbonato de sodio (2,31 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,13 g)
bicarbonato de sodio (2,28 g), carbonato de sddio (0,49 g), acido citrico (2,17 g)
bicarbonato de sodio (2,24 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,13 g)
bicarbonato de sodio (2,29 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,17 g)

bicarbonato de sédio (2,24 g), carbonato de sdédio (0,50 g), acido citrico (2,13 g)




Sal de Fruta ENO

bicarbonato de sodio, carbonato de sodio, acido citrico

APRESENTACOES
P efervescente em envelopes de 5 g, frascos de 100 g e caixas contendo 8 envelopes com 5 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 sodio (2,30 g), carbonato de sodio (0,50 g), 4cido citrico (2,20 g).

Sal de Fruta Eno sabor Guarana: bicarbonato de sddio (2,24 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,13 g), sacarina
sodica, aroma guarand e corante caramelo (amarelo crepusculo, amarelo de tartrazina, vermelho allura 129 e azul de
indigotina).

Sal de Fruta Eno sabor Laranja: bicarbonato de sédio (2,15 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,15 g), ciclamato
de sodio, aroma laranja e corante amarelo crepusculo.

Sal de Fruta Eno sabor Limao: bicarbonato de sddio (2,31 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,13 g), sacarina
sodica, aroma limédo e amarelo de quinolina.

Sal de Fruta Eno sabor Abacaxi: bicarbonato de sodio (2,28 g), carbonato de sodio (0,49 g), acido citrico (2,17 g), sacarina
sodica, aroma abacaxi, maltodextrina e amarelo de quinolina.

Sal de Fruta Eno sabor Ténica: bicarbonato de sédio (2,24 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,13 g), aroma tonica,
maltodextrina e sucralose.

Sal de Fruta Eno sabor Menta Refrescante (Ice Mint): bicarbonato de sédio (2,29 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido
citrico (2,17 g), ciclamato de sodio, aroma horteld, aroma cooling (refrescante) e sacarina sodica.

Sal de Fruta Eno sabor Morango: bicarbonato de sodio (2,24 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,13 g),
maltodextrina, sacarina sodica, sabor artificial de frutas e vermelho allura 129.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Sal de Fruta Eno ¢ indicado para alivio de azia, dispepsia e outros transtornos estomacais, tais como hiperacidez gastrica e
indigestao acida.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uma revisao abrangente de antiacidos (1) concluiu que o uso de combinagdes efervescentes ¢ seguro e efetivo, particularmente
considerando seu uso generalizado. Adicionalmente, um estudo (2) focado na combinagdo de carbonato de so6dio, bicarbonato
de sodio 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 associag@o de carbonato de sodio,
bicarbonato de sodio e acido citrico (na dose de 5 g) induzir a neutralizagdo acida quando comparado ao placebo. Neste
estudo, a associagdo demonstrou significante aumento do pH géstrico 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 associa¢do quando comparada ao placebo.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Os componentes do Sal de Fruta Eno, quando dissolvidos em &gua, reagem entre si, produzindo um sal de efeito antiacido,
capaz de iniciar a reducdo da acidez do estomago em 6 segundos.

O bicarbonato de sodio e o acido citrico reagem em agua produzindo o citrato de sédio. Uma pequena quantidade residual de
citrato de sodio, bicarbonato de sodio e de carbonato de sdédio permanecem em solugdo. Como antiacido, a fungdo primaria do



bicarbonato de sédio e/ou do carbonato de sédio ¢ reagir com o excesso de acido cloridrico no eséfago e no estdmago para
formar cloreto de sodio, agua e didxido de carbono. O citrato de sodio ira, ao longo do tempo, sofrer degradagdo aerdbica
formando bicarbonato de sodio que ira continuar a reagir com o acido cloridrico gastrico.

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

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

4. CONTRAINDICACOES

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

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 12 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A dose maxima diaria recomendada deste medicamento ndo deve ser excedida, pois 0 excesso ou o uso prolongado pode
causar alcalose. Se niio houver melhora na condigdo do paciente, o tratamento deve ser descontinuado. E importante atentar
parao conteudo de sédio deste medicamento, que equivale a 0,85 g a cada 5 g de po efervescente. Este medicamento deve ser
recomendado com cautela para mulheres gravidas ou amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiiio-
dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Sabor Guarana: Contém sacarina sédica (edulcorante). Atenciio: Contém os corantes amarelo crepisculo, amarelo de
tartrazina, vermelho allura 129 e azul de indigotina. Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar
reagdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Sabor Laranja: Contém ciclamato de sédio (edulcorante). Atenciio: Contém o corante amarelo crepisculo.
Sabor Liméo: Contém sacarina sédica (edulcorante). Aten¢io: Contém o corante amarelo de quinolina.
Sabor Abacaxi: Contém sacarina soédica (edulcorante). Aten¢do: Contém o corante amarelo de quinolina.
Sabor Tonica: Contém sucralose (edulcorante).

Sabor Menta Refrescante (Ice Mint): Contém ciclamato de sodio e sacarina sodica (edulcorantes).

Sabor Morango: Contém sacarina sédica (edulcorante). Aten¢iio: Contém o corante vermelho allura 129.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A capacidade de neutralizag@o 4cida do Sal de Fruta Eno pode alterar o perfil de absor¢do da alguns medicamento que sofrem
influéncia do pH. Em geral, ¢ uma medida prudente evitar a administragdo concomitante de antidcidos e farmacos destinados
a absorgdo sistémica. A maioria das interagdes pode ser evitada se os antidcidos forem tomados 2 horas antes ou depois da
ingestdo de outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Sal de Fruta Eno deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C e 30°C), protegido da umidade.
Sal de Fruta Eno ¢ valido por 24 meses, contados a partir da data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Sal de Fruta Eno e Sal de Fruta Eno Sabor Tonica sdo p6s efervescentes brancos soliiveis em agua.
Sal de Fruta Eno Sabor Guarana ¢ um pé efervescente branco a quase branco soliivel em agua.
Sal de Fruta Eno Sabor Laranja ¢ um p6 efervescente rosa alaranjado soluvel em agua.

Sal de Fruta Eno Sabor Abacaxi ¢ um p6 efervescente branco a branco amarelado soltivel em agua.
Sal de Fruta Eno Sabor Menta Refrescante (Ice Mint) ¢ um p6 efervescente branco a amarelado
soliivel em agua.

Sal de Fruta Eno Sabor Morango ¢ um po efervescente de cor rosada soluvel em agua.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Quando os sintomas ocorrerem, o paciente deve dissolver 5 g (conteudo de um envelope ou 1 colher de chd) de Sal de Fruta
Eno em um copo pequeno de agua (200 mL) em temperatura ambiente, 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 didria maxima recomendada,



de 2 envelopes ou 2 colheres de cha deste medicamento a cada 24 horas. O paciente ndo deve tomar a segunda dose com
menos de 2 horas apos a tomada da primeira dose. Para esta dose, o periodo maximo de uso recomendado ¢ de 14 dias.

9. REACOES ADVERSAS
Este medicamento pode causar algumas reagdes indesejaveis, tais como eructagio, flatuléncia,distensdo abdominal e irritagao
gastrointestinal leve.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A superdosagem moderada e aguda pode resultar em eructag@o (arroto) e disturbios gastro-intestinais e deve ser tratada com
a interrupgdo do uso do medicamento ¢ medidas de suporte sintomatico, conforme apropriado. A superdosagem aguda de
nivel elevado pode levar a sobrecarga de sodio (quadro de hipernatremia ou hiperosmolaridade) e, possivelmente, a alcalose
metabolica.

Os sintomas podem incluir agitacdo, fraqueza, sede, diminuig¢@o da salivag@o, tontura, dor de cabeca e risco de hipotensdo e
taquicardia. O tratamento consiste, principalmente, na corre¢do adequada do balango eletrolitico dos fluidos corporeos. A
ingestdo aguda do p6 efervescente puro pode ocasionar irritagdo gastrica, liberagdo de gas e risco de perfuracdo estomacal.
O tratamento consiste em medidas de suporte sintomatico e geral.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Registro 1.9290.0003

Produzido por: Haleon Argentina S.A Buenos Aires — Argentina

Importado e Registrado por: PF CONSUMER HEALTHCARE BRAZIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Godofredo Marques, 274, Jacarepagud, Rio de Janeiro — RJ. Brasil. CEP: 22.783-130.

CNP1J: 30.872.270/0001-53

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure um profissional de saude.

SAC 0800 021 1529

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em agosto/2026.
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Histérico de alteragio para a bula

Anexo B

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

. . Data do Data de ~ Apresentacoe
Data do expediente No. expediente Assunto . N° do Assunto Itens de bula Versbes (VP/VPS)
expediente expediente aprovacio S
relacionadas
23
10454 - ESPECIFICO - Alteragdes dos dizeres legais P efervescentes
B Notificagdo de Alteragdo de do detentor do registro do em envelopes de
31/05/2021 2105835/21-1 Texto de Bula— publicacdo o NA NA NA NA produto, devido a trasferéncia VP e VPS Sg ¢ frascos de
Bulario RDC 60/12 de titularidade 100g
10454 - ESPECIFICO - Po efervescentes
15/06/2022 4301955/22-4 Notificagio de Alteragéio de NA NA NA NA Composigio VP ¢ VPS em envelopes de
Texto de Bula— publicagdo no Sge frascos de
Bulario RDC 60/12 100g
10454 - ESPECIFICO - Po efervescentes
15/06/2022 303346225 Notificagdo de Alteragdo de NA NA NA NA Composigio VP ¢ VPS em envelopes de
Texto de Bula— publica¢do no Sge frascos de
Bulario RDC 60/12 100g
N 1t(')§54 N EEPE?FICNO _d Po efervescentes
28/06/2023 0664419/23-2 otticagao de Alteragdo de NA NA NA NA Composicio VP e VPS em envelopes de

Texto de Bula— publica¢do no
Bulario RDC 60/12

Sge frascos de
100g




10454 - ESPECIFICO -

Po efervescentes

Notificagio de Alteragdo de 3. Quando ndo devo usar este em envelopes de
18/07/2024 0969670249 L NA NA NA NA medicamento, dizeres VP e VPS
Texto de Bula— publica¢do no ) P Sge frascos de
. legais/4.Contraindicagdes
Bulario RDC 60/12 100g
10454 - ESPECIFICO - Composiio , 4. O que devo Po efervescentes
Notificagdo de Alteragdo de saber antes de usar este em envelopes de
26/07/2024 1024103/24-2 Texto de Bula— publicagdo no NA NA NA NA medicamento/ 5.Adverténcias VP e VPS Sge frascos de
Bulario RDC 60/12 ¢ precaugdes 100g
COMPOSICAO
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
. 4. CONTRAINDICACOES )
Expediente 10;54 - EjPi(I:IFICO —d 5. ADVERTENCIASE Po efer\;escen(;ess
Notificagdo de Alteragdo de PRECAUCOES em envelopes de
28/08/2025 corresp(;r;giigte acste Texto de Bula— publicagdo no NA NA NA NA 7. CUIDADOS DE VPS g e frascos de 100
Bulério RDC 60/12 ARMAZENAMENTO DO g
MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS DIZERES
LEGAIS
COMPOSICAO
4. OQUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
) 5. ONDE, COMO E POR
10454 - ESPECIFICO - QUANTO TEMPO POSSO Po efervescentes
Notificagdo de Alteragao de GUARDAR ESTE em envelopes de
02/07/2026 0654706/26-3 Texto de Bula — publicagéo no NA NA NA NA MEDICAMENTO?/ VPeVPS Sg e frascos de
Bulario RDC 60/12 COMPOSICAO, 5. 100g
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES, 7.
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO




21/08/2026

Expediente
correspondente a
este pleito

10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo de
Texto de Bula — publicagéo no
Bulario RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

APRESENTACOES

VP e VPS

Po efervescentes
em envelopes de
Sg e frascos de
100g
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