SAL DE FRUTA ENO

(bicarbonato de sdédio, carbonato de sodio, acido citrico)

PF CONSUMER HEALTHCARE BRAZIL IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Po6 Efervescente

bicarbonato de sodio (2,30 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,20 g)
bicarbonato de sddio (2,24 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,13 g)
bicarbonato de sddio (2,15 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,15 g)
bicarbonato de soédio (2,31 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,13 g)
bicarbonato de sodio (2,28 g), carbonato de sodio (0,49 g), acido citrico (2,17 g)
bicarbonato de sodio (2,24 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,13 g)
bicarbonato de sédio (2,29 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,17 g)

bicarbonato de sodio (2,24 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido citrico (2,13 g)




Sal de Fruta ENO
bicarbonato de sédio, carbonato de sddio, acido citrico

APRESENTACOES
Po efervescente em envelopes de 5 g, frascos de 100 g e caixas contendo 8 envelopes com 5 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada 5 g contém:

Sal de Fruta Eno: bicarbonato de sodio (2,30 g), carbonato de sédio (0,50 g), acido citrico (2,20
g

Sal de Fruta Eno Sabor Guarana: bicarbonato de sdédio (2,24 g), carbonato de sédio (0,50 g),
acido citrico (2,13 g), sacarina sddica, aroma guarana e corante caramelo (amarelo crepusculo,
amarelo de tartrazina, vermelho allura 129 e azul de indigotina).

Sal de Fruta Eno Sabor Laranja: bicarbonato de sodio (2,15 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido
citrico (2,15 g), ciclamato de sodio, aroma laranja e corante amarelo crepusculo.

Sal de Fruta Eno Sabor Limao: bicarbonato de sodio (2,31 g), carbonato de sodio (0,50 g), acido
citrico (2,13 g), sacarina sodica, aroma limdo e amarelo de quinolina.

Sal de Fruta Eno Sabor Abacaxi: bicarbonato de sodio (2,28 g), carbonato de sodio (0,49 g),
acido citrico (2,17 g), sacarina sodica, aroma abacaxi, maltodextrina ¢ amarelo de quinolina.

Sal de Fruta Eno Sabor Ténica: bicarbonato de sodio (2,24 g), carbonato de soédio (0,50 g), acido
citrico (2,13 g), aroma toénica, maltodextrina e sucralose.

Sal de Fruta Eno Sabor Menta Refrescante (Ice Mint): bicarbonato de sddio (2,29 g), carbonato de
sodio (0,50 g), acido citrico (2,17 g), ciclamato de soédio, aroma horteld, aroma cooling
(refrescante) e sacarina sodica.

Sal de Fruta Eno Sabor Morango: bicarbonato de sédio (2,24 g), carbonato de sodio (0,50 g),
acido citrico (2,13 g), maltodextrina, sacarina sodica, sabor artificial de frutas e vermelho allura
129.

INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Os componentes do Sal de Fruta Eno, quando dissolvidos em agua, reagem entre si, produzindo
um sal de efeito antidcido, capaz de iniciar a reducdo da acidez do estbmago em 6 segundos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se tiver histdria 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 de idade.

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

Vocé nao deve tomar mais do que a dose maxima diaria recomendada de 2 envelopes ou 2
colheres de cha 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 conteido de sédio deste medicamento, que equivale a 0,85 g a cada 5
g de po efervescente. Este medicamento reduz a acidez do estdmago e pode interferir na



absor¢do de outros medicamentos, que devem ser tomados em horario diferente. Se vocé esta
gravida ou amamentando, consulte seu médico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacgdo de leite
humano.

Sabor Guarania: Contém sacarina sodica (edulcorante). Atencdo: Contém os corantes
amarelo crepusculo, amarelo de tartrazina, vermelho allura 129 e azul de indigotina.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como
a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Sabor Laranja: Contém ciclamato de so6dio (edulcorante). Atencido: Contém o corante
amarelo crepisculo.

Sabor Limao: Contém sacarina sédica (edulcorante). Aten¢do: Contém o corante amarelo de
quinolina.

Sabor Abacaxi: Contém sacarina so6dica (edulcorante). Atencio: Contém o corante
amarelo de quinolina.

Sabor Tonica: Contém sucralose (edulcorante).
Sabor Menta Refrescante (Ice Mint): Contém ciclamato de sédio e sacarina soédica (edulcorantes).

Sabor Morango: Contém sacarina sédica (edulcorante). Aten¢do: Contém o corante vermelho
allura 129.

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

Vocé deve conservar Sal de Fruta Eno em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Sal de Fruta Eno e Sal de Fruta Eno Sabor Tonica sdo pos efervescentes brancos soliiveis em
agua.

Sal de Fruta Eno Sabor Guarana ¢ um po efervescente branco a quase branco solivel em agua.
Sal de Fruta Eno Sabor Laranja ¢ um po6 efervescente rosa alaranjado soluvel em agua.

Sal de Fruta Eno Sabor Liméo ¢ um po6 efervescente amarelo claro soluvel em agua.

Sal de Fruta Eno Sabor Abacaxi ¢ um p6 efervescente branco a branco amarelado soluvel em
agua.

Sal de Fruta Eno Sabor Menta Refrescante (Ice Mint) ¢ um p6 efervescente branco a amarelado
soltvel em agua.

Sal de Fruta Eno Sabor Morango ¢ um p6 efervescente de cor rosada soluvel em agua.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanc¢a 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 MEDICAMENTOQO?

Quando os sintomas ocorrerem, vocé deve dissolver 5 g (conteudo de 1 envelope ou 1 colher de
cha) de Sal de Fruta Eno em um copo pequeno de agua (200 mL) em temperatura ambiente,



esperar completar a efervescéncia e beber de uma vez, podendo repetir o uso apods 2 horas, se
necessario. Vocé 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 ¢
de 14 dias.

Siga corretamente o modo de usar. Em casos de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu
médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar este medicamento apenas quando os sintomas ocorrerem. Nao tome a segunda
dose com menos de 2 horas apds a tomada da primeira dose ¢ ndo exceda a dose maxima diaria
recomendada.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reacdes indesejaveis ndo sérias, tais como eructagao
(arroto), flatuléncia (gases), distensdo abdominal e irritagdo gastrointestinal.

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 superdosagem moderada e aguda pode causar eructagdo (arrotos) e disturbios
gastrointestinais. O tratamento seria a retirada do produto e medidas sintomaticas, como
apropriado. A superdosagem aguda grave pode levar a sobrecarga de sodio (hipernatremia e
hiperosmolaridade) ¢ a alcalose metabolica, que pode causar agitagdo, fraqueza, sede,
diminui¢do da salivagdo, tontura, dor de cabega e risco de hipotensdo e taquicardia. O tratamento
consiste principalmente na corre¢do do equilibrio hidroeletrolitico. A ingestdo significativa de
p6 efervescente puro pode causar irritagdo gastrica, liberacdo de gas e risco de perfuracdo
estomacal. O tratamento consiste em medidas de suporte sintomatico em 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.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.9290.0003

Produzido por: Haleon Argentina S.A, Buenos Aires — Argentina.

Importado e Registrado por: PF CONSUMER HEALTHCARE BRAZIL IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Godofredo Marques, 274, Jacarepagud, Rio de Janeiro — RJ. Brasil. CEP: 22.783-130.

CNPJ: 30.872.270/0001-53

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo de
um profissional de satde.

SAC 0800 021 1529

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em agosto/2026.



Anexo B
Histdrico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificacio que

altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10454 -
ESPECIFICO - Alteragdes dos dizeres Po
Notificagdo de legais do detentor do efervescentes
31/05/2021 2105835/21-1 | Alteragdo de Texto NA NA NA NA registro do produto, VP ¢ VPS em envelopes
de Bula — publicacdo devido a trasferéncia de 5g e frascos
no Bulario RDC de titularidade de 100g
60/12
10454 -
ESPECIFICO - P
Notificacao de efervescentes
15/06/2022 4301955224 Alteragdo de Texto NA NA NA NA Composicao VP e VPS em envelopes
de Bula — publicacdo de 5g e frascos
no Bulario RDC de 100g
60/12
10454 -
ESPECIFICO - Po
Notificagdo de efervescentes
15/06/2022 303346225 Alteragdo de Texto NA NA NA NA Composicao VP e VPS em envelopes

de Bula — publicagao
no Bulario RDC
60/12

de 5g e frascos
de 100g




10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo

Po
efervescentes

28/06/2023 0664419/23-2 de Texto de Bula — NA NA NA NA Composicao VP e VPS em envelopes
publicagdo no Bulario de 5g e frascos
RDC 60/12 de 100g
10454 - ESPECIFICO - 3. Quando nio devo P6
Notificagdo de Alteracdo usar este efervescentes
18/07/2024 0969670249 de Texto de Bula — NA NA NA NA medicamento,dizeres VP ¢ VPS em envelopes
publicacdo no Bulario legais/4.Contraindicagd de 5g e frascos
RDC 60/12 es de 100g
10454 - ESPECIFICO - Composicio, 4. O que P6
Notificagdo de Alteracdo devo saber antes de efervescentes
26/07/2024 1024103/24-2 de Texto de Bula — NA NA NA NA usar este VP e VPS em envelopes
publica¢do no Bulario medicamento/5. Adverté de 5g e frascos
RDC 60/12 ncias e precaugoes de 100g
COMPOSICAO
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTOQO? Po
10454 - ESPECIFICO - 4. O QUEDEVO SABER efervescentes
28/08/2025 1153806/25-8 | Notificagdo de Alteracao NA NA NA NA ANTES DE USAR ESTE VP em envelopes
de Texto de Bula — MEDICAMENTO? de 5g e frascos
publicagdo no Bulario 5. ONDE, COMO E POR de 100g
RDC 60/12 QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

DIZERES LEGAIS




COMPOSICAO
4. 0 QUE DEVO SABER

ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
10454 - ESPECIFICO - POSSO GUARDAR P6 efervescentes
INotificacdo de Alteragdo de| ESTE MEDICAMENTO? em envelopes
02/07/2026 0654706/26-3 Texto de Bula — publicagéo NA NA NA NA / COMPOSICAO, 5. VPeVPS de 5g e frascos
no Bulario RDC 60/12 ADVERTENCIAS E de 100g
PRECAUCOES, 7.
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO
MEDICAMENTO
10454 - ESPECIFICO - P6 efervescentes
Expediente Notificagdo de Alteracio m envelones
21/08/2026  |correspondentea|  de Texto de Bula — NA NA NA NA APRESENTACOES VP e VPS (fe sge frasl'éos

este pleito

publicagdo no Bulario
RDC 60/12

de 100g
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