ENO Tabs Frutas Sortidas

(carbonato de calcio)

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Comprimidos mastigaveis 750 mg




ENO Tabs Frutas Sortidas @Glaxeﬁ.mithmine
carbonato de calcio

Apresentacdes
Comprimido mastigavel com 750 mg de carbonato de calcio. Rolete contendo 8 unidades ou frasco plastico contendo 48 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido mastigavel de Eno Tabs Frutas Sortidas contém 750 mg de carbonato de calcio, equivalente a 300 mg de calcio elementar.
Excipientes: sacarose, amido, talco, petrolato liquido, acido adipico, polifosfato de sodio, corantes (FD&C vermelho n® 40 CI16035, FD&C
amarelo n° 6 CI15985, FD&C amarelo n° 5 CI19140 e FD&C azul n° 1 C142090) e aromas (cereja, laranja, limdo e lima).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Eno Tabs Frutas Sortidas ¢ indicado como antiacido, para tratamento de sintomas relacionados a acidez estomacal, tais como pirose, hiperacidez
gastrica, dispepsia e indigestdo gastrica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram realizados seis estudos de pH utilizando carbonato de calcio com mais de 180 pessoas, os quais demostraram um aumento do pH esofagico
e/ou estomacal. A dosagem da capacidade de neutralizagdo acida (CNA) utilizada nesses estudos variou entre 20 a 60 miliequivalentes (mEq).
Dentre estes estudos trés estudos utilizaram a CNA de 20 mEq, dois estudos utilizaram a CNA de 30 mEq e um estudo utilizou uma dose que
avaliou o CNA dos produtos variando entre 15 e 60 mEq. Todos esses estudos demonstraram significativo aumento do pH em relagdo ao placebo.
A variagdo das doses também demonstrou que o aumento de carbonato de célcio aumenta o pH esofagico independentemente do pH estomacal.
Com relagdo a varia¢@o das doses, ndo houve um aumento do pH estomacal, mas a duragdo do aumento do pH estomacal foi mais longa quando
a CNA foi maior.

Ainda foram realizados cinco estudos com mais de 2400 pessoas que demostraram o alivio da azia quanto utilizando antidcidos mastigaveis.
Dentre estes estudos, apenas um estudo realizado com 26 pacientes, utilizou produtos com CNA inferior a 20 mEq, todos os demais estudos
utilizaram antiacidos com CNA de 20 mEq ou superior. Houveram dois pequenos estudos, sendo um deles com 24 individuos e outro com 26
individuos que utilizaram carbonato de calcio. Todos 0s outros estudos utilizaram combinag¢des antidcidas mastigaveis que incluiam carbonato
de calcio. Dentre os estudos, houve um estudo em que houve variagdo de dose, no qual foi avaliado o alivio da azia em fung¢do da CNA e a
evolug@o das combinagdes antidcidas com a CNA de 21 mEq em relagdo a 42 mEq. Concluiu-se que ambas as doses produziram resultados
semelhantes, ja que a dose dobrada da CNA ndo ocasiona resultados imediatos. Com base em todos esses estudos, a empresa conclui que a CNA
minima recomendada para fornecer o alivio da azia ¢ de 20 mEq.

Informagdes ndo clinicas: dados de seguranga ndo clinica para carbonato de calcio ndo demonstraram relevancia clinica quando administrado
conforme dose e uso recomendados.

Carcinogénese e mutagénese: embora ndo estejam disponiveis os dados de carcinogénese e mutagénese para carbonato de calcio, € pouco provavel
que este principio ativo seja considerado um ingrediente que possua um risco genotdxico ou carcinogénico, dado a auséncia de tumores em ratos
que receberam através de administragdo oral 5570 mg/kg/dia (dose humana equivalente a 919 mg/kg/dia) por um periodo de 32 semanas e 2200
mg/kg/dia (dose humana equivalente a 355 mg/kg/dia) de carbonato de calcio como célcio na dieta por 10 meses.

3. CARACTERISTICAS FARMA COLOGICAS

Farmacodinamica

Grupo farmacoterapéutico: trato alimentar e metabolico, medicamento para distirbios relacionados a acidez, antiacido, carbonato de calcio.
ATC: A02ACOI.

Mecanismo de agéio:

Como um antiacido, carbonato de célcio reage com o acido cloridrico no eséfago e/ou estomago formando cloreto de célcio, agua e dioxido de
carbono.

Efeitos farmacodindmicos:

A capacidade tamponante de um antiacido ¢ determinada pela capacidade de neutralizagdo acida (CNA) do produto. Nos Estados Unidos, a CNA
¢ definida como o nimero em milliequivalents (mEq) de 4cido cloridrico que neutraliza uma dose unica em pH de 3,5 em 15 minutos a 37°C. Os
medicamentos a base de carbonato de calcio, comercializados pela empresa entregam entre 20 a 60 mEq de CNA (dependendo da dosagem),
neutralizando os acidos esofagicos e estomacais e, portanto, alivia a azia, acidez gastrica, indigestdo acida e a dor de estomago devido a estes
sintomas.

A pepsina ¢ uma protease ativada pela acidez do suco gastrico, e inativada quando o pH ¢ elevado acima de 3,5. A neutralizagdo acida gastrica e
a elevacdo do pH do suco gastrico acima de 3,5 torna a pepsina inativa.

Farmacocinética

O equilibrio do calcio depende da interagdo entre 3 sistemas organicos: o sistema do trato gastrointestinal, rins e ossos. O nivel plasmatico de
célcio ¢ mantido por um complexo mecanismos que controla a absor¢@o e a depuragdo renal. Quando um adulto ingere 1000 mg de célcio, entre
300 a 350 mg ¢ absorvido no intestino delgado, controlado principalmente pelos hormonios calciotropicos. O célcio é especialmente absorvido
no intestino através de dois mecanismos. O transporte intracelular epitelial classico ativo ocorre com a ajuda da ligagdo do calcio a proteina
calbindina e a bomba de ATPase, neste processo o calcio ¢ transferido através das membranas para o espago extracelular. O segundo mecanismo
de absor¢do ¢ um processo passivo e paracelular que permite que o calcio permeie através das jungdes comunicantes. A quantidade de calcio
transferido ¢ dependente da permeabilidade luminosa que ¢ influenciada pela 1,25-diidroxi-vitamina D e pela concentragdo de calcio, bem como
a concentracdo de calcio livre. A maioria do calcio ingerido (65 a 70%) ndo ¢ absorvido e ¢ excretado nas fezes.

A maior parte do célcio € perdida do corpo através das secrecdes digestivas e da urina. Entre 200 e 300 mg de calcio sdo perdidos pelas secregdes
pancreaticas, biliares e intestinais nas fezes e outros 100 mg sdo excretados na urina. Além disso, de 20 a 60 mg de calcio sdo perdidos através
da pele (transpira¢@o), unhas e cabelos.

Os rins filtram cerca de 10.000 mg de calcio diariamente, a maior parte € reabsorvida, em ambos os processos transcelulares e paracelulares cerca
de 100 mg sdo excretados na urina. O equilibrio entre a excre¢@o e a absorg¢do depende da concentragdo plasmatica de calcio via hormonio
paratormonio (PTH), que atua como mensageiro. O PTH aumenta a resposta renal quanto a absor¢do de calcio e também aumenta as proteinas
de absor¢do de calcio no intestino. Os rins excretam calcio por uma combinagdo da filtragdo de calcio através do glomérulos e subsequente
reabsorgdo do calcio filtrado ao longo dos tiibulos renais.



4. CONTRAINDICACOES

O carbonato de calcio ¢ contraindicado para pacientes com reagdo prévia de hipersensibilidade ao farmaco ou qualquer outro ingrediente da
formula.

Também ¢ contraindicado para pacientes com hipercalemia, hipercalciuria, nefrocalcinose e nefrolitiase ou pacientes que seguem uma dieta com
baixo teor de fosforo.

Categoria de risco de formacos destinados as mulheres gravidas: B

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso prolongado de doses maiores do que a recomendada pode resultar em hipercalemia e sindrome leite-alcali, particularmente em pacientes
com insuficiéncia renal.

Se os sintomas persistirem por mais de duas semanas, ou se 0s sintomas piorarem, 0 médico deve ser consultado.

Manter fora da vista e o alcance das criangas.

Fertilidade:

Sem relevancia clinica, dados ndo clinicos estdo disponiveis.

Gravidez:

E improvavel que o carbonato de calcio apresente um risco para mulheres gravidas quando utilizado nas doses recomendadas. A dose diaria
maxima recomendada de carbonato de calcio como antiacido ¢ de 5,0g.

Estudos em animais ndo indicaram efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em relagdo a gravidez ou a saude do feto ou do recém-nascidos, quando
se utiliza a dose recomendada do medicamento.

Lactag@o:

O carbonato de calcio pode ser utilizado durante a amamentagdo. Apesar do célcio passar para o leite materno, ¢ improvavel que o carbonato de
calcio apresente um risco para mulheres amamentando quando utilizado nas doses recomendadas.

Habilidade de executar tarefas que exigem julgamento, habilidades motoras ou cognitivas:

E improvével que o carbonato de célcio cause efeitos na capacidade de dirigir e utilizar maquinas.

Atencdo diabéticos: contém agucar. Este produto contém amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico. Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Sabe-se que os sais de calcio deste tipo diminuem a absorgdo de drogas administradas concomitantemente como bifosfonatos, tetraciclinas e
ciprofloxacino devido ao atraso na absor¢do, atraso no esvaziamento gastrico ou alcaliniza¢@o do suco gastrico. Normalmente, isso pode ser
evitado com a administragdo destas drogas de 2-4 horas antes ou depois da administragdo do carbonato de célcio sob recomendagdo de um
médico. Leia sempre o rotulo da medicagdo concomitante antes de usar, pois alguns medicamentos séo contraindicados ao uso de antiacidos a
base de calcio.

O risco de hipercalemia deve ser considerado em pacientes que utilizam diuréticos tiazidicos, uma vez que estes medicamentos podem reduzir a
excregdo urinaria de calcio.

Alteragdes de resultados laboratoriais:

- Teste de secregdo de acido gastrico: a administragdo de antiacidos na manha do teste ndo € recomendada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

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

Eno Tabs Frutas Sortidas deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Apds aberto, valido por 4 semanas quando
embalado em rolete ou até o fim do prazo de validade quando embalado no frasco plastico. Caracteristicas fisicas e organolépticas: Eno Tabs
Frutas Sortidas sdo apresentados na forma de comprimidos mastigaveis nas cores rosa, alaranjado, amarelo e verde com a logo “TUMS” gravado
em um dos lados do comprimido e odor de cereja, laranja, limdo e lima, respectivamente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Apenas administragdo oral. Uso adulto. Mastigue e engula de 1 a 2 comprimidos quando os sintomas ocorrerem ou conforme orientagdo médica.
Vocé ndo deve ultrapassar a dose diaria maxima recomenda de 10 comprimidos a cada 24 horas, ou 6 comprimidos caso esteja gravida. Se os
sintomas persistirem por mais de 2 semanas, consulte um médico.

A dose diaria antidcida maxima & equivalente a 8 g de carbonato de célcio (3,2 g de célcio elementar). Gravidas ndo devem ultrapassar a dose
diaria recomendada de 5,0 g de carbonato de calcio (2,0 g de calcio elementar) como antiacido.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas classificam-se de acordo com a frequéncia, primeiramente as mais frequentes, utilizando-se a seguinte conveng@o: muito
comuns (>1/10); comuns (>1/100 e <1/10); incomuns (>1/1.000 e <1/100); raras (>1/10.000 e <1/1.000) e muito raras (<1/10.000) e ndo
conhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

As seguintes reagdes adversas foram observadas durante a pds-comercializagdo do produto, portanto a frequéncia dessas reagdes ndo pode ser
determinada com precisdo. No entanto, € provavel que ocorram raramente.

Desordens gastrointestinais:

- Constipacdo, flatuléncia, nausea e arroto.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilincia Sanitiria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A overdose de célcio pode levar a hipercalemia. Sintomas de hipercalemia podem incluir anorexia, sede, nauseas, vomitos, constipagdo, dor
abdominal, fraqueza muscular, fadiga, disturbios mentais, polidipsia, politria, dor 0ssea, nefrocalcinose, nefrolitiase e casos graves arritmias
cardiacas. A hipercalemia extrema pode resulta em coma e morte.

No caso de intoxicag@o, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e a deficiéncia dos fluidos corporais deve ser corrigido. Quando for
necessario tratar a sobredosagem, o tratamento deve ser realizado através de hidratagdo, incluindo solugdo salina intravenosa (IV) quando



necessario. Um diurético de alga (por exemplo, furosemida) pode entdo ser utilizado para aumentar ainda mais a excre¢do de calcio e evitar a
sobre carga de volume, mas os diuréticos tiazilicos devem ser evitados. Em doentes com insuficiéncia renal, a hidratacdo ¢ ineficaz e esses
pacientes devem passar por dialise. No caso de hipercalcemia persistente, os fatores contribuintes devem ser excluidos, por exemplo:
hipervitaminose por vitamina A ou D, hipertireoidismo primdrio, malignidade, insuficiéncia renal ou imobilizagéo.
Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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