Uniao Quimica

farmacéutica nacional S§/A

FRUTAXX®
(bicarbonato de sodio + acido citrico + carbonato
de sodio)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A.
Pé efervescente
462 mg/g + 438 mg/g + 90 mg/g



FRUTAXX®

bicarbonato de sddio + acido citrico + carbonato de sodio ._ .
“ Uniao Quimica

Po efervescente

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Po efervescente sabor abacaxi 5g: embalagem contendo 50 envelopes.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 g de p6 efervescente sabor abacaxi contém:

DICArboNato de SOTIO ....cueevviieieieiiieie ettt ettt e st eetb e beeseesseess e seessesseenaesreensenseas 231lg
ACTAO CTITICO .ttt ettt b ettt e a b e st b et e see et e eb e emaesaeese e beebeenbeeneenee 2,19¢
CATDONALO A€ SOUIO ...ttt ettt et e e te e b e eteesbeesaesseesaesaeessessesseensenseenes 0,45¢g

Excipientes: amarelo quinolina, aspartamo, sucralose, aroma de abacaxi po.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FRUTAXX ¢ indicado para alivio da azia, ma digestdo e outros transtornos estomacais, tais como
excesso de acidez do estdmago e indigestdo acida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Os componentes de FRUTAXX, quando dissolvidos em 4gua, reagem entre si, produzindo um sal de
efeito antiacido.

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 pressdo alta, problemas no figado, coragdo ou rins ou se seguir uma dieta restrita em sodio.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose maxima diaria recomendada de 2 envelopes ou 2 colheres de
chéd 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 conteudo de
sodio deste medicamento que equivale a 0,83 g/0,85 g a cada 5 g de po efervescente.

Este medicamento reduz a acidez do estdbmago e pode interferir na absor¢do de outros medicamentos,
que devem ser tomados em horarios diferentes.

Se vocé esta gravida ou amamentando, consulte seu médico antes de utilizar este medicamento.

Nao usar este medicamento duas horas antes ou apds o uso de outro medicamento, pois sua
eficacia pode ser alterada.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: o uso deste medicamento no periodo
da lactaciio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.



Este medicamento contém 830 mg — 850 mg de sodio/envelope. Se vocé faz dieta de restricao de sal
(sodio) ou toma medicamento para controlar a pressiao arterial, consulte 0 médico antes de usar
este medicamento.

Atencdo: Contém o corante amarelo de quinolina.
Atenc¢ao: Contém fenilalanina.

Contém aspartamo e sucralose (edulcorante).

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da umidade.
Apos preparo, consumir imediatamente o produto.

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

Aspecto fisico (po sabor abacaxi): p6 amarelo isento de particulas estranhas.
Aspecto fisico (pé sabor abacaxi apds preparo): Solugdo limpida amarela com sabor e aroma de
abacaxi.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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 MEDICAMENTQ?

Uso oral

Quando os sintomas ocorrerem, vocé deve dissolver 5 g (conteudo de 1 envelope) de FRUTAXX em
um copo pequeno de dgua (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 didria maxima recomendada de 2 envelopes deste
medicamento a cada 24 horas. Para esta dose o periodo méaximo de uso recomendado ¢é de 14 dias.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico
ou cirurgiao-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve usar este medicamento apenas quando os sintomas ocorrerem. Ndo tome doses com
intervalo menor do que 2 horas e ndo exceda a dose maxima diariarecomendada.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reagdes indesejaveis, tais como eructagdo (arroto), flatuléncia
(gases), distensdo abdominal e irritagdo gastrointestinal leve.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

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

A superdose pode causar eructacdo (arrotos) e distirbios gastrointestinais. A alta superdose pode levar
a sobrecarga de sddio e a alcalose metabolica, que pode causar agitacao, fraqueza, sede, diminuicao da
salivagdo, tontura, dor de cabeca e risco de hipotensdo e taquicardia. A ingestdo de p6 efervescente



puro pode causar irritacdo gastrica, liberagdo de gas e risco de perfuragdo 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 orientagoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Registro: 1.0497.1402

Registrado por:
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CNPJ: 60.665.981/0001-18
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 29/10/2025.



Anexo B
Historico de
alteracgao de bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

° o Versodes ~
Data_do N c_lo Assunto Data_do N c:io Assunto Data d? Itens de Bula (VP / Apresgntagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao VPS) relacionadas
Po6 efervescente
462 mg/g + 438 mg/g +
90 mg/g
CT 50 ENV AL PLAS X
5 (ABACAXI)
4. O QUE DEVO SABER
10454 — ANTES DE USAR ESTE CT 60 ENV AL PLAS X
ESPECIFICO MEDICAMENTO? 5 (ABACAXI)
Gerado no — Notificagao DIZERES LEGAIS VP
10/2025 |momento  do de Alteracéo N/A N/A N/A N/A CT 100 ENV AL PLAS
protocolo de Texto de 5. ADVERTENCIAS E VPS X 5 (ABACAXI)
Bula — RDC PRECAUCOES
60/12 DIZERES LEGAIS CT 50 ENV AL PLAS X

5 (TRADICIONAL)

CT 60 ENV AL PLAS X
5 (TRADICIONAL)

CT 100 ENV AL PLAS X
5 (TRADICIONAL)




IDENTIFICAGCAO DO
PRODUTO
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO EFOI
INDICADO?

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

5. ONDE, COMO E POR

P6 efervescente
462 mg/g + 438 mg/g +
90 mg/g

CT 50 ENV AL PLAS X
5 (ABACAXI)

CT 60 ENV AL PLAS X

10454 — QUANTO TEMPO POSSO
ESPECIFICO GUARDAR ESTE VP 5 (ABACAXI)
— Notificaca ?
09/04/2025 | 0485828/25-1 Nofificagfo de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? CT 100 ENV AL PLAS
Alteragao de 8. QUAIS OS MALES VPS X 5 (ABACAXI)
Texto de Bula — ESTE MEDICAMENTO
?
RDC 60/12 PSEEEQ’ESCL’E%SA’TSR' CT 50 ENV AL PLAS X
5 (TRADICIONAL)
IDENTIFICAGAO DO CT&‘%&R‘S’@&;};\/T_S) X
PRODUTO
5. ADVERTENCIAS E CT 100 ENV AL PLAS
PRECAUGOES X 5 (TRADICIONAL
DIZERES LEGAIS ( )
10454 —
ESPECIFICO
30/05/2022 | 4220091/22-2 |~ Notificagdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS ve Pé
Alteragao de VPS efervescente 5 g

Texto de Bula —
RDC 60/12




- INCLUSAO DO

10454 — p
] SiMBOLO DE
N otiieagao MARCA
; T | v
04/05/2020 | 1380219/20-4 de Texto de N/A N/A / N/A " FORMA ¢ VPS P6 efc—:érvescente
SUbhoaqao no A FARMACEUTICA E 9
e APRESENTACOES
Bulario RDC -9. REACOES
60/12 . C
ADVERSAS
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
5. ONDE, COMO E POR
10454 - QUANTO
ESPECIFICO TEMPO POSSO
— Notificagdo GUARDAR  ESTE
de Alteracéo MEDICAMENTO? .
19/04/2018 | 1057963/18-0 | de Texto de N/A N/A N/A 19/04/2018 VP P6 efes""esce”te
Bula — 8. QUAIS OS VPS 9
publicagéo no MALES ESTE
Bulario RDC MEDICAMENTO PODE
60/12 CAUSAR?

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO




20/02/2017

0280943/17-5

10454 — ESPECIFICO
— Notificagéo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

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

VP
VPS

Po
efervescent
ebg




MEDICAMENTO?

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

26/01/2017

0138507/17-1

10461 — ESPECIFICO

— Inclusao Inicial de

Texto de Bula— RDC
60/12

19/01/2015

0053662/15-8

1577 — ESPECIFICO -
Registro de
Medicamento

24/10/2016

Verséo Inicial

VP
VPS

Po
efervescente
59




