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KLEY HERTZ

ENTEROFIGON®

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Solugéo Oral

50mg/mL citrato de colina + 10mg/mL metionina




ENTEROFIGON®
citrato de colina
metionina

APRESENTAGOES

Solugéo oral contendo 50mg/mL citrato de colinaOm@/mL metionina, em cartuchos com 60 flaconeted@enL cada, nos
sabores abacaxi ou péssego.

Solugéo oral contendo 50mg/mL citrato de colinadid/mL metionina, em cartucho com frasco de vidnb@ de 150 mL, no
sabor péssego.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO
Cada mL contém:
citrato de colina
metionina
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Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, sacarirgics) sorbitol, alcool etilico (3% v/v), Agua de&ada, corante (sabor abacaxi:
corantes amarelo creplsculo FD&C 6 e amarelo d®ling; sabor péssego: corante amarelo crepUs@8dCF5) e aroma (sabor
abacaxi: aroma artificial de abacaxi; sabor péssagona artificial de péssego).

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Enterofigon® € indicado como suplemento de amirotuéci

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Citrato de Colina: através de um estudo no qual foram administragtasddeficientes de colina a humanos normaisdsadpi
possivel verificar que a falta de colina durantegtis periodos promove o aumento de substanciasgljmiajs a fungéo hepatica,
como a alanina aminotransferase (enzima hepatiezea, liberada no sangue quando ocorre algura das hepatdcitos).
Outros estudos também comprovaram que a deficiédeiacolina resulta em disfuncdo hepatica, atrav@sacumulo de
triacilglicerdis dentro do hepatdcito. Isso ocquarque a falta de colina promove a diminuicdo déesé de fosfatidilcolina, um
componente importante do VLDL (lipoproteina de hailensidade, forma sob a qual os triacilgliceréis distribuidos para os
outros tecidos?.

Metionina: a atividade hepatica da metionina foi evidencialavés de um estudo, onde dietas contendo ou efionina foram
administradas a ratas Wistar. As ratas que recebardieta rica em metionina apresentaram aumentuive de glutationa (o
principal tiol ndo protéico que exerce um papeldngnte na protecéo intracelular contra componeidtdésos) no figado. E as
ratas que receberam dietas deficientes em meti@pnesentaram diminuicdo do contetdo de glutatialéem de aumento da
concentragdo da enzima gamma glutamil transpeptigaeontra-se em niveis aumentados em casos deaddeepatobiliares).
Conforme citado em um estudo sobre a Esteatohepit-Alcodlica, a metionina e a colina possuenepmdamental na sintese
das apoproteinas (proteinas especializadas ngptrd@sdos lipidios no plasma, favorecendo, na sis@recia, 0 acumulo dos
mesmos no figado) e s&o precursores essenciais [gnéese hepatica de fosfatidilcolina (substagee junto com o colesterol,
perfaz a maioria absoluta dos lipidios secretagodite). Alem disso, na auséncia destes aminoa@dsenciais $-oxidacado
mitocondrial de lipidios fica reduzida, contribuindara a ocorréncia de esteatose. E comprovadajgaeto mais deficiente em
aminoécidos, maior a velocidade de instalagéodzide da doenga hepatita.

Referéncias bibliograficas:

! Zeisel, Steven H.; Costa, Kerry-Ann da; Frankliete? D.; Alexander, Edward A.; Lamont, J. Thomakead, Nancy F.;
Beiser, Alexa. Choline, an essential nutrient famans. 1991.

2 Zeisel, Steven H. Choline and human nutrition. 1994

3 Oliveira, I.M.V. De; Fuijimori, E.; Pereira V. G.;&8tro, V.D. De. DL-methionine supplementation otrand-bean diets affects
gamma-glutamyltranspeptidase activity and glutathicontent in livers of growing rats. 1999.

4 zamin Jr., Idilio; Mattos, Angelo Alves de; Mattdmgelo Zambam de; Migon, Eduardo; Soares, Erneferry, Marcos Luiz
Santos. Modelo Experimental de Esteatohepatite-reéicodlica com Dieta Deficiente em Metionina eizl 2009.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS



A colina é indispensavel para a sintese de fosftidip, como a fosfatidilcolina, que compd&e parts tpoproteinas VLDL. A
colina pode ser sintetizada endogenamente, magxige uma reagao de transmetilacdo que envolvomra. Na falta desses
dois aminoécidos, os triglicerideos ndo podem>gaoréados do figado através das VLDL e se acumulam.

A metionina é um amino&cido essencial, também fdenemdogenamente através da metilagdo da hompaiséenecessaria para a
sintese de proteinas e fornecimento de grupamemebls. E precursora da S-adenosilmetionina, misédoadora de grupamentos
metila em praticamente todas as reacdes biolédieasetilacédo, dentre elas a formacao de fosfatidile. A metionina também &
precursora da cisteina, um dos aminoacidos que @@ glutationa, molécula que combate os radinaeslgerados por diversas
reacles, entre elas a oxidacdo de etanol a adetldestudo realizado em ratos demonstrou que anadragdo de metionina
normalizou a atividade de algumas enzimas e aumastaiveis hepéticos de glutationa.

4. CONTRAINDICAGOES

Enterofigon® esté contraindicado em caso de alergjaaisquer componentes da férmula, criangas reemore 12 anos, durante a
gravidez e lactacé@o. Pacientes com homocistin€irimse e doencas cardiovasculares: informar adoméahtes de iniciar o uso de
Enterofigon®.

Informar ao médico se esta amamentando.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Pacientes Idosospodem ter sua sensibilidade alterada com a idRelsomenda-se o uso sob prescricdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com homocistinuria, cirrose e doencalios@asculares: conversar com o médico antes diafimaiso de Enterofigon®.
Pacientes idosos podem ter sua sensibilidade altdeacom a idade. Recomenda-se 0 uso sob prescricaédia.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Este medicamento contém ALCOOL no teor de 3% (v/v).

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

A metionina pode diminuir a ag&o da levodopdevodopa é convertida em dopamina e corrigejdanrente, o defeito bioquimico
da doenca de parkinson. Uma dieta rica em protefasinoacidos pode interferir negativamente, riedozos efeitos terapéuticos
da levodopa; alteragdes na absorcéo e transpot@vaidopa pode contribuir em respostas flutuangesloenca de Parkinson, o
chamado fenémeno on-off, ou seja, com o pass&rmpo, a duracdo do efeito da medicacdo comecduairee, e 0 paciente
comecga a perceber e distinguir claramente os mameTh que seu desempenho funcional é satisfatfgidado ao efeito da

medicacgédo ("periodo ligado"; ou periode) e os momentos em que o desempenho funcionakganfdevido a interrupgao do
efeito da levodopa ("periodo desligado”; ou perioffip Apesar de ndo serem relatadas outras interagééicamentosas, informe
seu médico se vocé esta fazendo uso de algummetticamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem originalgempératura ambiente (entre 15-30°C). Protegerzla tmidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data dedgBo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medintim

- Enterofigon sabor abacaxi: liquido limpido amareldor e sabor abacaxi.

- Enterofigon sabor péssego: liquido limpido leaanpor e sabor péssego

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

FlaconeteTomar 2 flaconetes (totalizando 20 mL), 3 vezediapantes das refei¢cdes. Pode ser diluido em agua

Frasco 150 mLTomar 2 colheres de sobremésdalizando 20 mL), 3 vezes ao dia, antes dag;ffe. Pode ser diluido em agua.
Duracéo do tratamento: conforme orientagdo médica.

9. REAGOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagGes desagradaveis, tais comaseasguvomitos, sonoléncia e desconforto gastrinééstEm caso de
aparecimento de reacdes indesejaveis, seu médiecadger informado.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteda Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.



10. SUPERDOSE

Em caso de ingestéo acidental de dose muito acas@mconizadas, procurar um médico imediatamAritegestdo excessiva de
colina pode causar hipotenséo, com evidéncia coratiba de efeitos colaterais colinérgicos (pomepi®: suor e diarréia) e odor
corporal piscoso.

Para amenizar os danos até a obtengdo do socodicaré&indicado levar o paciente para local corfresco e dar para beber
bastante agua.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0014

Farmacéutica Responséavel: Paula Carniel Antonio-RRF4228
KLEY HERTZ S.A. INDUSTRIA E COMERCIO

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orienta¢do médica.
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HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da Submissao Eletrénica Dados da peticdo/rfitacéo que altera bula Dados da alteracéo de bula
Data d Data d Data d Versd
ex;egiegte N° expediente Assunto explziegte N° expediente Assunto ap;\?aQZO Itens de bula (VS;\S/?SS) Apresentacdes relacionadas
Composicao e O que devi
ESPECIFICO - saber antes de usar este VP 50 MG/ML + 10 MG/ML SOL OR
Notificagdo de Alterag&o medicamento CX 60 FLAC X 10ML
de TeXtOG%ilgU'a -RDC ) . i i 50 MG/ML + 10 MG/ML SOL OR
Composicéo e VPS CT FR VD AMB 150ML
Adverténcias e Precaucoe
ESPECIFICO — Inclus&o 50 M%)TEJSBA’\(/:K;/TSSFL OR
02/07/2013 0530456/13-3| Inicial de Texto de Bula — - - - - - VP e VPS 50 MG/ML + 10 MG/ML SOL OR
RDC 60/12 CT FR VD AMB 150ML
50 MG/ML + 10 MG/ML SOL OR
CX 3 FLAC X 10ML
50 MG/ML + 10 MG/ML SOL OR
ESPECIFICO — Alteragéo CX 12 FLAC X 10ML
14/05/2010 408625/10-2 de Texto de Bula (que nao i ) ) i ) VP e VPS 50 MG/ML + 10 MG/ML SOL OR

possui Bula Padréo) —
adequacdo a RDC 47/200

CX 24 FLAC X 10ML
50 MG/ML + 10 MG/ML SOL OR
CX 60 FLAC X 10ML
50 MG/ML + 10 MG/ML SOL OR
CT FR VD AMB 150ML




