Modelo de Bula CIMED

PACIENTE

Frusalt®

bicarbonato de sédio + carbonato de sédio + acido citrico
CIMED INDUSTRIA S.A.
PO EFERVESCENTE

460,0 MG/G + 100,0 MG/G + 440,0 MG/G
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Frusalt®
bicarbonato de sddio 460,0 mg/g + carbonato de sddio 100,0 mg/g + &cido citrico 440,0 mg/g.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Antiécido po efervescente

Cartuchos contendo 5, 20, 50 e 60 envelopes com 5 g.
Frascos de 50 e 100 g.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada grama contém:

bicarbonato de sAdio .........c.coeeennneee. 460,0 mg
(oA [0 [0 o111 (010 440,0 mg
carbonato de SOdi0 .........ccceevvvvvvrenennne, 100,0 mg

1. INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Frusalt® ¢ indicado para aliviar azia e ma digestéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os antiacidos, quando dissolvidos no estmago, neutralizam parcialmente o acido cloridrico gastrico. O bicarbonato de
sodio, presente na férmula do Frusalt®, é o antiacido de acdo mais rapida e tem como mecanismo de acéo a rapida
reacdo com o &cido cloridrico gastrico produzindo cloreto de sédio, didxido de carbono e dgua. Apds administrados, 0s
antiacidos elevam imediatamente o pH gastrico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Frusalt® é contraindicado para pacientes que apresentarem antecedentes de hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado para criancas.

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

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

O paciente ndo deve tomar mais do que a dose maxima diaria recomendada de 2 envelopes ou 2 colheres de cha deste
medicamento e ndo deve utilizar este medicamento por mais de 14 dias seguidos.

Frusalt® deve ser administrado com cuidado em pacientes com insuficiéncia cardiaca, edema, disfuncio renal,
hipertensio ou aldosteronismo e doengas cronicas, sob rigorosa supervisdo médica. E recomendado que o bicarbonato
ndo seja administrado em pacientes com alcalose metabolica ou respiratoria, hipocalcemia ou hipocloridria.

Pacientes Idosos: ndo foram relatadas restricdes quanto ao uso do produto em pacientes maiores que 65 anos de idade.
Gravidez e lactagdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informe seu médico se estd amamentando.
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Né&o devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Intera¢fes Medicamentosas:

O uso de Frusalt® antiacido efervescente deve ser feito com cautela quando associado aos seguintes medicamentos:
Isoniazida: Pode ocorrer diminuicéo da absorcéo e da biodisponibilidade por magaldrate e hidroxido de aluminio por

mecanismo de quelacdo. Administre isoniazida pelo menos 1 hora antes do antiacido.

Cetoconazol: Antiacidos podem diminuir a absorcéo e a biodisponibilidade pelo aumento do pH gastrico, resultando na
diminuicdo da dissolugdo estomacal e consequentemente, o efeito desse agente; recomenda-se a administracéo de
antiacidos 4 horas antes ou 3 horas apds o uso deste fungicida.

Digoxina: A absorcdo oral de digoxina pode ser diminuida por adsorcéo e rapido esvaziamento gastrico, quando
administrados com antiécidos, reduzindo a eficécia.

Memantina: Antiacidos podem diminuir a elimina¢do da memantina, resultando no acimulo desta droga no organismo
e em toxicidade potencial.

Bisacodil: Antiacidos podem afetar a dissolucéo e os efeitos de comprimidos de bisacodil, por isso, deve-se manter um
intervalo de 1 hora em relagdo ao uso de antiacidos.

Bisfosfonatos: (alendronato, risendronato, etidronato e tiludronato): A administracdo simultanea com antiacidos
pode interferir na absorgdo oral dos bisfosfonatos; assim, recomenda-se um intervalo de, no minimo, 2 horas para a
administracéo entre esses dois medicamentos.

Fosfato de sodio: Deve-se aguardar no minimo 1 hora, entre a administracdo de antiacidos e o uso de suplementos
contendo fosfato de sédio, para evitar uma reducdo da absorcao/efeito deste.

Gabapentina: Recomenda-se 0 uso de gabapentina cerca de 2 horas apds 0 uso de antiacidos para minimizar a
interacdo e a administracéo de seus efeitos.

Fluoreto de sédio: Antidcidos podem reduzir a absor¢éo e aumentar a excrecao fecal de fluoreto de sodio, reduzindo
seus efeitos.

Azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: Antiacidos podem interferir na absorcao/efeitos desses medicamentos.
No caso da nitrofurantoina, ha uma diminuic&o da absorcdo pelo aumento do pH, resultando na sua ionizagdo. A
administracéo de antidcidos com esses antibidticos deve ter um intervalo de, pelo menos, 2 horas.

Sotalol: Recomenda-se aguardar 2 horas apds a administracdo de sotalol para o uso de antidcidos, a fim de evitar uma
alteracdo nos efeitos desta droga, resultando em perda da eficacia.

Compostos de Ferro: Antidcidos (carbonatos e trissilatos de Magnésio) podem diminuir a absorcéao oral desses
compostos, pelo mecanismo de quelagdo, devendo a administracdo simultanea ser evitada para minimizar essa
interagdo.

Prednisona e Digitalicos: O uso concomitante com antiacidos diminui a absor¢do destas drogas.

Anticoagulantes Orais (Dicumarol): Absorcao aumentada por hidroxido de Magnésio devido ao mecanismo de
quelacdo.

Tetraciclinas: Diminuicao da absorcéo (interagdo significativa) por mecanismo de quelagdo onde ha ligagdo com ions
di e trivalentes; diminuicdo também do efeito, com bicarbonato de sédio, decorrente do aumento do pH urinério e
consequente aumento da depuragdo renal.

Penicilinas: Aumento e diminuicao da absorcao, decorrente do aumento do pH, resultando no aumento da ionizacao e
diminui¢do da absor¢do e com este aumento do pH, hd uma menor degradacdo gastrica e consequentemente aumento da
absorcéo.

Antagonistas dos Receptores de H2 (indicado para cimetidina e ranitidina e provavelmente deve ocorrer também
com outros): Sua absorcao é diminuida administrada com antiacidos.

Beta-bloqueadores (propranolol e atenolol): Biodisponibilidade e taxa de absorcao reduzida com antiacidos contendo
aluminio; ha uma diminuic&o da taxa de esvaziamento gastrico.

Atenolol: Biodisponibilidade diminuida e prolongamento da meia-vida, com antiacidos contendo calcio.
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Contraceptivos Orais: Efeito reduzido pela diminui¢do da abor¢do quando administrado com antiacidos.

Acido Nalidixico: Diminuig&o da absorg&o pelo aumento do pH, resultando uma ionizag&o do é&cido . Fazer um
intervalo de 2 horas entre a administracdo das drogas.

Anti-inflamatorios ndo esteroidais: ( Cetoprofeno, Diclofenaco sédico, Diclofenaco potassico, Diflunisal,
Fenilbutazona, Indometacina, Oxifenbutazona, Flurbiprofeno, Ibuprofeno, Naproxeno, Piroxican, Sulindaco,
Tenoxican) Acéo terapéutica reduzida devido a diminui¢do da concentragdo plasmatica. Evitar uso concomitante.
Diflunisal: Diminuigéo da absorcdo (hidroxido de aluminio diminui a biodisponibilidade em 25 a 40% e hidrdéxidos de
aluminio e magnésio diminuem em 15 a 20%).

Indometacina: Diminuicdo da biodisponibilidade pelo aumento do pH gastrico, resultando em um aumento da
indometacina ionizada e menor absorcéo.

Naproxeno: Absorcdo retardada por antiacidos e possivel alteracdo da biodisponibilidade (hidréxidos de magnésio e
aluminio diminuem a biodisponibilidade e bicarbonato de sédio aumenta a biodisponibilidade).

Acido Mefenamico: Absorgio aumentada por hidroxidos de magnésio.

Inibidores da ECA (captopril): Diminuicéo da eficacia farmacoldgica devido a redugdo da concentracdo plasmatica.
Distanciar 2 horas para a administracdo das drogas.

Neurolépticos: (Clorpromazina, Flufenazina, Haloperidol, Levomepromazina, Pimozida, Proclorperazida,
Sulpiride, Tioridazina, Tiotixeno, Trifluoperazina, Triperidol) Diminui a concentracdo plasmatica dificultando a
terapéutica neuroléptica. Intervalar de 2 a 3 horas as administracées.

Alopurinol: Diminuicdo da atividade.

Anfetaminas: Efeito prolongado com bicarbonato de sédio, por diminuicdo da eliminacgdo urinaria.

Aspirina com revestimento entérico: Aumento da taxa de absorc¢do por liberacdo da droga.

Benzodiazepinicos (clorazepato, clordiazepoxido, diazepam, temazepam, triazolam): Retardo na taxa de absorcao,
exceto hidrdxidos de magnésio e aluminio.

Metoprolol: Biodisponibilidade aumentada (antiacidos contendo magnésio e aluminio).

Cloroquina: Diminuicédo da absor¢do (ASC diminui 18% em trissilicato de magnésio).

Estearato de Eritromicina: Aumento da meia-vida por absorcédo retardada.

Etambutol: Diminuicéo da absor¢do com antidcidos contendo aluminio.

Levodopa: Diminuigdo da avaria estomacal, com o aumento da absor¢do em decorréncia do aumento da taxa de
esvaziamento gastrico.

Litio: Diminui-se com as concentragdes séricas de bicarbonato de sodio, pela alcaliniza¢do da urina, o que faz aumentar
a eliminac&o renal.

Mecamilamina: Aumento do efeito por reducéo da pressao arterial com bicarbonato de sodio, em decorréncia da
alcalinizagdo da urina e diminuigdo da eliminacdo urinaria.

Metenamina: Diminuicdo da atividade antibacteriana com bicarbonato de sddio pela alcalinizacdo urinaria o que
implica em uma diminuicdo da producéo de formaldeido na urina.

Metotrexato: Diminuigdo do efeito por bicarbonato de sédio, devido a alcalinizagdo da urina, 0 que aumenta o
clearance renal.

Penicilamina: Diminuicdo da absorgdo e recuperacdo urinaria por quelacéo.

Fenotiazinas: Diminui¢do da absor¢do da droga administrada por via oral. (Diminuigdo da excrec¢do urinéria de
clorpromazina em 10 a 48% por hidroxidos de aluminio e diminuigdo das concentragdes séricas de clorpromazina por
trissilicato de magnésio e aluminio), em decorréncia da absorcao.

Fenitoina: Diminuicdo da absorcdo em alguns pacientes.

Procainamida: Pode retardar a absorgdo, em cées, com uma concentragdo sérica maxima reduzida.

Quinidina: Aumento da reaborcéo urinaria com aumento das concentracdes séricas, pois, com o pH aumentado,
aumenta-se também a quinidina ionizada na urina.

Salicilatos: Diminuicéo das concentragdes séricas por redugdo da reabsorcdo urinaria (o aumento do pH urinario
diminui a reabsorcdo urinaria (menos ionizado)).
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Sulfonato de Poliestireno de S6dio: Aumento da alcalinizacdo sérica. (Magnésio e calcio se ligam evitando a ligacdo
do carbonato, prejudicando a neutralizacdo do acido gastrico e aumentando o carbonato sérico).

Sulfonamidas: Diminuicdo da absorcéo. O pH géastrico aumenta, aumentando assim, a sulfonamida ionizada e
diminuindo consequentemente a absor¢éo.

Sulfonilureias (glibenclamida): Absorcéo aumentada com efeito aumentado e possivel hipoglicemia com antiacidos
contendo magnésio. Diminuicéo do efeito com bicarbonato de sddio, pois, o pH urindrio aumenta, aumentando assim a
depuracdo renal.

Simpatomiméticos: Efeito aumentado com bicarbonato de sodio, em decorréncia do aumento do pH urinario e
diminuicdo da depuracéo renal.

Acido Valproico (valproato de soédio): Aumento da biodisponibilidade (hidréxidos de aluminio e magnésio, carbonato
de célcio e trissilicatos de aluminio e magnésio) por diminuicdo da depuracéo através de mecanismo desconhecido.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15° e 30 ° C) e proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Frusalt® é um p6 esbranquicado, isento de material estranho que apds reconstituido torna-se uma solucéo gasosa,
incolor com sabor e odor caracteristicos.

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

Dissolver o contetido de 1 a 2 envelopes (5 a 10 g) ou de 1 a 2 colheres de cha em 2/3 de um copo com &gua, deixar
completar a efervescéncia e beber de uma vez. O paciente ndo deve ultrapassar a dose didria maxima recomendada de 2
envelopes ou 2 colheres de cha deste medicamento. Para esta dose, 0 periodo maximo de uso recomendado é de 14 dias.
A melhora dos sintomas pode ocorrer em um prazo variavel de dias apds o inicio do tratamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orienta¢do do
farmacéutico. Nao desparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A interrupcdo de Frusalt® ndo causa efeitos desagradaveis, nem risco, apenas cessara o efeito terapéutico.
Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Ainda ndo foram conhecidas a intensidade e frequéncia das reacdes adversas. Ocasionalmente podem ocorrer célicas
estomacais, eructacgdo e flatuléncias.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Suspender imediatamente a medicagao e procurar assisténcia médica.
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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
informacdes.

I11- DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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http://www.cimedremedios.com.br/



