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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:
DICATDONALO AE SO0 ....euveviieiiet ittt bbb bbbt b ettt ekt b st e b b et e b e s et et e st e bt ene st e bt enesenes 231g
acido citrico
carbonato de sodio .... .
Excipientes: amarelo quinolina, aspartamo, sucralose, aroma de abacaxi po.
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
FRUTAXX ¢ indicado para alivio da azia, dispepsia e outros transtornos estomacais, tais como hiperacidez gastrica e indigestao acida.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uma revisdo abrangente de antidcidos concluiu que o uso de combinagdes efervescentes ¢ seguro e efetivo, particularmente
considerando seu uso generalizado'. Adicionalmente, um estudo focado na combinagio de carbonato de sédio, bicarbonato de sodio e
4cido citrico publicou resultados de eficicia especificos®.

Este estudo placebo controlado com pacientes saudaveis em jejum foi executado para determinar o tempo necessério para o produto
formado pela associa¢@o de carbonato de sodio, bicarbonato de sodio e acido citrico (na dose de 5 g) induzir a neutralizacdo 4cida
quando comparado ao placebo. Neste estudo a associagdo demonstrou significante aumento do pH gastrico em 6 segundos e alcance
de 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

O bicarbonato de sddio e o acido citrico reagem em agua produzindo o citrato de sodio. Uma pequena quantidade residual de citrato de
sodio e de carbonato de sodio permanecem em solugdo. Como antiacido, a fungdo primaria do bicarbonato de sddio e/ou do carbonato
de sodio é reagir com o excesso de acido cloridrico no esdfago e estdmago para formar cloreto de sodio, agua e dioxido de carbono. O
citrato de sodio ira, ao longo do tempo, sofrer degradagdo aerdbica formando bicarbonato de sédio que ira continuar a reagir com
acido cloridrico géstrico.

A capacidade de tamponamento de um antiacido ¢ determinada pela sua capacidade de neutralizagdo acida. A pepsina é uma protease
ativada pela acidez do suco gastrico e inativada quando o pH ¢ elevado acima de 3,5. Quando em solu¢do, FRUTAXX, pela sua
capacidade de neutralizagdo acida, funciona como tamponante neutralizando a acidez do suco gastrico e elevando seu pH para valores
acima de 3,5 que tornam a pepsina inativa.

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

4. CONTRAINDICACOES

FRUTAXX néo deve ser utilizado por pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica ou com historia de hipersensibilidade a qualquer
componente da formula. Pacientes que sigam uma dieta de restricdo de sddio, como aqueles hipertensos ou que sofrem de
insuficiéncia cardiaca congestiva, ndo devem utilizar este medicamento, exceto sob orientagdo médica.

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A dose maxima didria recomendada deste medicamento ndo deve ser excedida, pois 0 excesso ou o uso prolongado pode causar
alcalose. Se ndo houver melhora na condi¢do do paciente, o tratamento deve ser descontinuado. E importante atentar para o contetido

de s6dio deste medicamento, que equivale a 0,83/0,85 g a cada 5 g de p6 efervescente.

Gravidez e lactagio
Este medicamento deve ser recomendado com cautela para mulheres gravidas ou amamentando.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da lactagio depende da
avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.



Este medicamento contém 830 mg — 850 mg de sodio/envelope, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes
hipertensos ou em dieta de restricio de sédio.

Atencdo: Contém o corante amarelo de quinolina.
Atencio: Contém fenilalanina.
Contém aspartamo e sucralose (edulcorante).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A capacidade de neutralizagdo acida de FRUTAXX pode alterar o perfil de absorg¢do de alguns medicamentos que sofrem influéncia
do pH. Em geral, ¢ uma medida prudente evitar a administragdo concomitante de antidcidos e farmacos destinados a absor¢do
sistémica. A maioria das interagdes pode ser evitada se os antidcidos forem tomados 2 horas antes ou depois da ingestdo de outros
medicamentos.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da umidade.
O prazo de validade ¢ de 36 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho).

Apés preparo, consumir imediatamente o produto.

Numero de lote, datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (p6 sabor abacaxi): p6 amarelo isento de particulas estranhas.
Aspecto fisico (p6 sabor abacaxi apés preparo): Solucdo limpida amarela com sabor e aroma de abacaxi.

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 cha) de FRUTAXX em um
copo pequeno de agua (200 mL), esperar completar a efervescéncia e beber de uma vez, podendo repetir o uso apds 2 horas, se
necessario. O paciente ndo deve ultrapassar a dose didria maxima recomendada de 2 envelopes ou 2 colheres de cha deste
medicamento a cada 24 horas. Para esta dose, o periodo maximo de uso recomendado é de 14 dias.

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

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

10. SUPERDOSE

A superdose aguda de nivel moderado pode resultar em eructagdo (arroto) e disturbios gastro-intestinais e deve ser tratada com a
interrupgdo do uso do medicamento e medidas de suporte sintomatico, conforme apropriado. A superdose aguda de nivel elevado pode
levar a sobrecarga de sddio (quadro de hipernatremia ou hiperosmolaridade) e, possivelmente, a alcalose metabdlica. Os sintomas
podem incluir agitagdo, fraqueza, sede, diminuigdo da salivagao, tontura, dor de cabeca e risco de hipotensdo e taquicardia.

O tratamento consiste, principalmente, na corre¢do adequada de balango eletrolitico dos fluidos corporeos. A ingestdo aguda do pod
efervescente puro pode ocasionar irritagdo gastrica, liberagdo de gas e risco de perfuragdo estomacal. O tratamento consiste em
medidas de suporte sintomatico e geral.

Em caso de intoxicacéio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

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

Registro: 1.0497.1402

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACKUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Produzido por:

UNIAO QUiMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Brasilia — DF

Industria Brasileira

SAC 0800 011 1559

A
&



Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 29/10/2025.



Anexo B

Histérico de Alteracéo para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versodes -
(] o
Data_do N (.10 Assunto Data_do N (.’o Assunto Data d? Itens de Bula (VP / Apresgntagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao VPS) relacionadas
P¢6 efervescente
462 mg/g + 438 mg/g +
90 mg/g
CT 50 ENV AL PLAS X
4. O QUE DEVO SABER 5 (ABACAXI)
ANTES DE USAR ESTE
1045,4 - MEDICAMENTO? CT 60 ENV AL PLAS X
ESPECIFICO 5 (ABACAXI)
Gerado no — Notificagio DIZERES LEGAIS VP
10/2025  |momento do de Alteragdo 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 ~
60/12 PRECAUCOES CT 50 ENV AL PLAS X

DIZERES LEGAIS

5 (TRADICIONAL)

CT 60 ENV AL PLAS X
5 (TRADICIONAL)

CT 100 ENV AL PLAS X
5 (TRADICIONAL)




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

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

5. ONDE, COMO E POR

Po 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 5 (ABACAXI)
| oRECIFICO GUARDAR ESTE VP
09/04/2025 | 0485828/25-1 Altera ago de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? CT 100 ENV AL PLAS
¢ VPS X 5 (ABACAXI)
Texto de Bula — 8. QUAIS OS MALES
RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO CT 50 ENV AL PLAS X
PODE ME CAUSAR? 5 (TRADICIONAL)
DIZERES LEGAIS CT 60 ENV AL PLAS X
5 (TRADICIONAL)
X CT 100 ENV AL PLAS
IDENTIFICAGAO D
CAGAO DO X 5 (TRADICIONAL)
PRODUTO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10454 —
ESPECIFICO
30/05/2022 | 4229091/22-2 |~ Notificacaodel N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP Po
Alteragéo de VPS efervescente 5 g

Texto de Bula —
RDC 60/12




- INCLUSAO DO

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

10454 — ;
h SIMBOLO DE
ESPECIFICO
- flotificagéo MARCA
; REGISTRADA
de Alteragdo - COMPOSICAO VP )
04/05/2020 | 1380219/20-4 de Texto de N/A N/A N/A N/A " FORMA VPS P6 efervescente
Bula — A 59
oublicagao no FARMACEUTICA E
BUléro RDG APRESENTACOES
ulario
60/12 -9. REACOES
ADVERSAS
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
5. ONDE, COMO E POR
10454 - QUANTO
ESPECIFICO TEMPO POSSO
— Notificagéo GUARDAR  ESTE
de Alteragao MEDICAMENTO? P6 efervescente
19/04/2018 | 1057963/18-0 | de Texto de N/A N/A N/A 19/04/2018 VP .
Bula — 8. QUAIS 0S VPS g
publicagédo no MALES ESTE
Bulario RDC MEDICAMENTO PODE
60/12 CAUSAR?




20/02/2017

0280943/17-5

10454 —
ESPECIFICO
— Notificagao|
de Alteragao
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
MEDICAMENTO?

VP
VPS

P6 efervescente
59




