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ENO® Tabs Frutas Sortidas

carbonato de calcio

APRESENTACOES
Comprimidos mastigaveis - 750 mg de carbonato de célcio. Caixa contendo 12 roletes com 8 unidades cada. Roletes contendo 8

unidades. Frasco platico contendo 48 unidades.

USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel de ENO® Tabs Frutas Sortidas contém carbonato de calcio (750mg), sacarose, amido, talco,
petrolato liquido, acido adipico, polisfosfato de sodio, corantes (FD&C vermelho n® 40 C116035, FD&C amarelo n® 6 CI115985,
FD&C amarelo n° 5 CI119140, FD&C azul n° 1 CI42090) e aromas (cereja, laranja, liméo e lima).

1. INDICACOES
ENO® Tabs Frutas Sortidas é indicado como antiacido, para tratamento de sintomas relacionados a acidez estomacal, tais como

pirose’, hiperacidez gastrica®, dispepsia®* indigestéo acida?
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

O carbonato de célcio pode neutralizar rapidamente o acido cloridrico. O estudo clinico (1) demonstrou que o carbonato de calcio
tem répido inicio de agdo e seu efeito perdurou por 60 minutos. Adicionalmente foi também demonstrado no estudo (2) que os
antiacidos aumentam o pH esofageano porém a duracéo sobre o pH variou: os comprimidos mastigaveis mostraram um periodo de
acdo mais prolongado (eséfago: 40-45 min, estdmago: 100-180 min); em relacdo aos comprimidos ingeridos os quais apresentaram
um efeito mais modesto. O estudo concluiu que os antiacidos aumentam o pH esofageano independente do pH géstrico, e que os

antidcidos mastigaveis controlam a acidez esofageana de maneira mais efetiva que os comprimidos ingeridos.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O carbonato de calcio (CaCO3) é um antidcido que atua neutralizando o &cido cloridrico (HCI) estomacal e a por¢do do tubo

esofagico que entrou em contato com o refluxo gastrico produtor da sensagdo de queimagdo. Ao entrar em BU 0526-02 PS /



CHENO/0007a/13 contato com o &cido cloridrico, o carbonato de célcio é convertido a cloreto de célcio, produzindo também agua e
dioxido de carbono enquanto aumenta o pH estomacal.

CaCO; + 2 HCL — CaCL2 + H,0 + CO,

Quando administrado em doses recomendadas, o antidcido aumenta o pH gastrico significativamente em comparagéo ao placebo.

Propriedades Farmacodindmicas:

Os antiacidos elevam o pH géstrico até valores proximos de 4. Acima disso, poderd ocorrer inibi¢do na atividade da pepsina,
corroborando para reducéo na atividade proteolitica da enzima.

Propriedades Farmacocinéticas:

O carbonato de calcio ndo absorvido é eliminado nas fezes igualmente como ocorre com outros sais de calcio insollveis. Da mesma
forma, aproximadamente 90% do cloreto de célcio produzido é convertido em sais de célcio insollveis e também eliminado. A

principal via de eliminacéo do ion célcio que é absorvido é a excreg&o urinéria, que varia com o clearence de creatinina.

Referéncias bibliogréficas
1.Maton Paul N.; Burton Michael E. Antacids Revisited, Volume 57, nimero 6, pg 855-870; Drugs, 1999.

4, CONTRAINDICAQC)ES
Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com hipercalcemia, hipercalcilria ou que sigam uma dieta pobre em fosforo,

ou com historia de hipersensibilidade ao carbonato de célcio ou a quaisquer componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso prolongado de doses acima das recomendadas para este medicamento pode resultar em hipercalcemia e sindrome leite-alcali,
particularmente em pacientes com insuficiéncia renal. Nas doses recomendadas, o uso de carbonato de célcio apresenta baixa
probalidade de oferecer risco a mulheres gravidas ou amamentando. Atencao diabéticos: contém aglcar. Este produto contém o
corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagbes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas

sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Sais de calcio, tais como o presente neste medicamento, sdo conhecidos por diminuir a absor¢do de outros medicamentos
administrados em concomitancia, tais como tetraciclina e ciprofloxacina, devido & adsor¢do ou retardamento do esvaziamento
gastrico ou a alcalinizagdo do suco gastrico. Isto pode ser evitado através da administracdo dos outros medicamentos 2 a 3 horas
antes ou depois da administracéo dos sais de calcio, conforme orientagdo médica. O risco de hipercalcemia deve ser considerado em

pacientes que fagcam uso de diuréticos tiazidicos, pois os mesmos podem reduzir a excre¢do urindria de calcio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ENO® Tabs Frutas Sortidas deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Este medicamento tem validade de
24 meses. NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original. ENO® Tabs Frutas Sortidas é apresentado na forma de comprimidos mastigaveis
nas cores rosa, laranja, amarelo e verde. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser

mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O paciente deve mastigar 1 ou 2 comprimdos de ENO® Tabs Frutas Sortidas de cada vez, ou conforme orientacdo médica. A dose
didria maxima recomendada é de 10 comprimidos a cada 24 horas. Para esta dose, o periodo maximo de uso recomendado deste
medicamento é de 2 semanas.

9. REACOES ADVERSAS
Este medicamento pode causar algumas reacdes indesejéveis, tais como constipacao, flatuléncia, ndusea e eructagao.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.



10. SUPERDOSE

A superdosagem de célcio pode resultar em hipercalcemia. Os sintomas da hipercalcemia podem incluir anorexia, nausea, vomito,
constipagdo, dor abdominal, fraqueza muscular, fadiga, perturbagdo mental, polidipsia, polidria, dor dssea, nefrocalcinose,
nefrolitiase, e em casos severos, arritmias cardiacas. Hipercalcemia extrema pode resultar em coma e morte. Em caso de
intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

MS. 1.0107.0275

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

Fabricado por GlaxoSmithKline Consumer Healthcare LP — St. Louis, MO — EUA.

Importado por GlaxoSmithKline Brasil Ltda., Estrada dos Bandeirantes, 8464 Rio de Janeiro — RJ
CNPJ 33.247.743.0001-10
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Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) 0800 021 15 29
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronico

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. expediente | Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451 - Adequacdo ao
NA - Objeto MEDICAMENTO formato eletrénico Comprimidos
de NOVO - estabelicido no Guia mastigaveis -Caixa
30/01/2014 pleito dessa Notificacdo de NA NA NA NA de submiss&o VP e VPS contendo 12
notificacdo Alteracdo de Texto eletronica de Texto roletes com 8
eletronica de Bula—- RDC de Bula de unidades cada
60/12 13/01/2014
10451 -
MEDICAMENTO Reviséo geral no Comprimidos
NOVO - texto da bula e mastigaveis -Caixa
10/4/2013 0271365/13-9 | Notificagéo de NA NA NA NA alteracdo do nome do | VP e VPS contendo 12
Alteragdo de Texto Farmaceutico roletes com 8
de Bula—- RDC responsavel unidades cada
60/12
Atualizacdo de texto
de bula conforme
10458 - bula padréo publicada Comprimidos
MEDICAMENTO no bulario. mastigaveis em
3/4/2013 0252504/13-6 | NOVO - Inclusdo NA NA NA NA Submissdo eletrénica | VP e VPS rolos de papel

Inicial de Texto de
Bula- RDC 60/12

para disponibilizacéo
do texto de bula no
bulario eletrdnico da
ANVISA.

laminado com 8
coprimidos.




