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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

APRESENTACOES

Solucéo oral contendo 50mg/mL citrato de colind@/mL metionina, em cartuchos com 60 flaconetes
de 10 mL cada, nos sabores abacaxi ou péssego.

Solucéo oral contendo 50mg/mL citrato de colinaOm@/mL metionina, em cartucho com frasco de
vidro &mbar de 150 mL, no sabor péssego.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:
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Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, sacarindice® sorbitol, alcool etilico (3% v/v), agua
deionizada, corante (sabor abacaxi: corantes amarepusculo FD&C 6 e amarelo de quinolina; sabor
péssego: corante amarelo crepusculo FD&C 6) e afsafer abacaxi: aroma artificial de abacaxi; sabor
péssego: aroma artificial de péssego).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Enterofigon® é indicado como suplemento de amirhci

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Enterofigon® é um medicamento utilizado como sugletm de aminoacidos, composto por citrato de
colina e metionina.

O citrato de colina é um componente necessariog&uacao normal de todas as células e precursor da
lipoproteinas VLDL (responsaveis pela remocdo dgliderideos do figado). A metionina é um
aminoacido essencial, indispensavel para formaedorateinas e precursor da glutationa (molécula que
combate os radicais livres gerados em diversa$esadentre elas o metabolismo do alcool).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Enterofigon® esta contraindicado em caso de aleagguaisquer componentes da férmula, criancas
menores que 12 anos, durante a gravidez e lactacéo.

Pacientes com homocistindria, cirrose e doencas chmvasculares: informar ao médico antes de
iniciar o uso de Enterofigon®.

Pacientes idosos podem ter sua sensibilidade altde com a idade. Recomenda-se o uso sob
prescricdo médica.

Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Pacientes com homocistindria (distirbio hereditagtacionado com o metabolismo do aminoacido
metionina), cirrose e doencas cardiovascularesvetear com 0 médico antes de iniciar o uso de
Enterofigon®.

A metionina pode diminuir a acdo da levodopa. Asiifeatacdes clinicas da Doenca de Parkinson
decorrem de uma deficiéncia de dopamina cerebsaltesite da degeneracdo dos neurénios. O uso da
levodopa é uma das formas para se restaurar essatra@smissao, onde a mesma é convertida em
dopamina, corrigindo essa deficiéncia. Uma dieta ®m proteinas e aminoacidos pode interferir
negativamente, reduzindo os efeitos terapéuticotevtadopa; alteracées na absorcdo e transporte da
levodopa podem contribuir em respostas flutuanteslaenca de Parkinson, ou seja, com o passar do



tempo, a duracéo do efeito da medicacdo comegiuairese, e 0 paciente comeca a perceber e distingu
claramente os momentos em que seu desempenhorfahéisatisfatdrio, devido ao efeito da medicacdo
e 0s momentos em que o desempenho funcional éoinféevido a interrupcéo do efeito da levodopa.
Apesar de ndo serem relatadas outras interacdekamezhtosas, informe seu médico se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Pacientes idosos podem ter sua sensibilidade altde com a idade. Recomenda-se o uso sob
prescricdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em sua embalagem original,eenpératura ambiente (15-30°C). Proteger da luz e
umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do medinton

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

- Enterofigon sabor péssego: liquido limpido lamangdor e sabor péssego.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Flaconete: Tomar 2 flaconetes (totalizando 20 mBLyezes ao dia, antes das refeicdes. Pode seddilui
em agua.

Frasco 150 mL: Tomar 2 colheres de sobrenfisalizando 20 mL), 3 vezes ao dia, antes dascie.
Pode ser diluido em agua.

Duracao do tratamento: conforme orientacdo médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dlvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, segubamato conforme as dosagens recomendadas.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer reacdes desagradaveis, tais comoseamu vOmitos, sonoléncia e desconforto
gastrintestinal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Em caso de ingestédo acidental de dose alta, progoranédico imediatamente. A ingestdo excessiva de
citrato de colina pode causar diminuicao da preasd@wvial, e provocar efeitos colaterais colinéogipor
exemplo: suor e diarréia) e odor corporal piscosopgixe).

Para amenizar os danos até a obtencao do socodioon&@indicado levar o paciente para local com ar
fresco e dar para beber bastante agua.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S.: 1.0689.0014.
Farmacéutica Responsavel: Paula Carniel Antonio-RRF4228



KLEY HERTZ S.A. INDUSTRIA E COMERCIO

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS
CNPJ: 92.695.691/0001-03

Inddstria Brasileira

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissao Eletr6nica Dados da peticao/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/c')aess) 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




