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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Engov®
maleato de mepiramina + hidroxido de aluminio + 4cido acetilsalicilico + cafeina

APRESENTACOES
Comprimido.
Embalagens contendo12, 24 ou 150 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

maleato de mepiramina (equivalente a 10,7mg de mepiramina).............c.eeeerveeceerreeeerrereeseseesversennnes 15mg
hidroxXido de AlUMINIO.......cvieieiieeieie ettt ettt e st e sbessbesseesbebeeseeseeseessesseesaeesseenees 150mg
ACIAO ACELIISALICIIICO. .. euvieuiitieeiicie ettt ettt et e s e et e s b e et aesbeesa e beeseesseeseensessesssnenssanns 150mg
LoF2 8 (<3 1 T TSRS 50mg
CXCIPICIIEES (8. uverreureereertenterterteetessetestessesseessesseessesesssensessesseesseessessesssnssesensesseessesseessensenssens 1 comprimido

(amido, sacarose, corante amarelo de tartrazina (C.1. n° 19140), corante vermelho (C.I. n° 16185), azul de
indigotina (C.1. n® 73015), diéxido de silicio e estearato de magnésio).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Engov® ¢ indicado para o alivio dos sintomas de dores de cabega e alergias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Esse medicamento atua como analgésico (alivia as dores) e na melhora de sintomas alérgicos. Atua ainda
como estimulante suave do Sistema Nervoso Central (SNC) que associado a analgésicos auxilia no alivio
da dor.

O tempo de inicio da agdo deste medicamento varia conforme o histérico de cada paciente. Em cefaleias
leves a moderadas, sabe-se que em 60 minutos, ap6s sua ingestdo, tem-se o efeito esperado do
medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para pacientes com historico de alcoolismo cronico. Este medicamento
ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentarem antecedentes de hipersensibilidade a qualquer um
dos componentes da formula. E contraindicado o uso com outras substancias que deprimem o SNC e com
bebidas alcoolicas. Por conter a cafeina € contraindicado em individuos com presenga de ulcera
gastroduodenal. Devido a agdo estimulante da cafeina no SNC, néo é recomendada a administragdo durante
o periodo de gravidez.

O acido acetilsalicilico por possuir agdo antiagregante plaquetaria esta contraindicado em casos suspeitos
ou diagnosticados de dengue.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado nos primeiros trés meses de gestacio.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A administrag@o deve ser cautelosa nos pacientes com fungéo renal comprometida como ocorre com outros
medicamentos.

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

A amamentacio deve ser evitada durante e até 48 horas apés o uso deste medicamento devido a
possivel excre¢ao pelo leite materno.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiao-dentista.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.

Interacdes medicamentosas:

Alguns efeitos do acido acetilsalicilico, presente neste medicamento, no trato gastrintestinal podem ser
potencializados pelo alcool. Pode ser aumentada a atividade dos anticoagulantes orais (varfarina,
fenprocumona e fenindiona) como dos cumarinicos e a atividade hipoglicemiante das sulfonilureias
(glimepirida). Os anticoagulantes podem acentuar o efeito hemorragico do 4cido acetilsalicilico sobre a
mucosa gastrica. O 4cido acetilsalicilico diminui o efeito dos agentes uricostricos como a probenecida e a
sulfinpirazona. Barbituricos e outros sedativos podem mascarar os sintomas respiratdorios da superdosagem
com &cido acetilsalicilico e tem sido relatado aumento da toxicidade daqueles.

O efeito do hidréxido de aluminio, presente neste medicamento, sobre a absor¢ao de outras drogas é muito
incerto, pois existem muitas varidveis que podem ser determinantes do efeito geral. A administracdo de
hidroxido de aluminio interfere ou reduz a absor¢do de algumas drogas inclusive agentes colinérgicos
(pilocarpina, muscarina), barbituratos (flurazepam, nitrazepam, etc.), digoxina, quinina, quinidina,
varfarina, tetraciclicos, mianserina, maprotilina, mirtazapina e vitaminas.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.
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Nio use este medicamento caso tenha historico de asma causada por uso anterior deste ou de outro
medicamento com acio parecida ou caso tenha problemas no estémago.

O uso de acido acetilsalicilico pode causar a Sindrome de Reye, uma doenc¢a rara, mas grave, em
crianc¢as ou adolescentes com sintomas gripais ou catapora.

O tratamento com este medicamento nio deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que
recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estbmago, intestino, coracio e vasos
sanguineos.

Atengao: Contém sacarose. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

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

Atenc¢do: Contém os corantes amarelo de tartrazina, vermelho amaranto e azul de indigotina que
podem, eventualmente, causar reac¢oes alérgicas.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao deglicose-galactose.
Este medicamento néio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacido podem estar prejudicadas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Engov® apresenta-se como comprimido circular, plano de duas camadas: violeta e amarela. A camada
violeta apresenta gravagdo ENGOV e sulco mediano e a camada amarela ¢ lisa e uniforme.

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?

USO ORAL

USO ADULTO

Este medicamento deve ser ingerido da seguinte forma:

- Tomar de 1 a 4 comprimidos ao dia. Dose maxima didria 4 comprimidos por dia.

Este medicamento deve ser utilizado até que haja o alivio dos sintomas da cefaleia ou alergia, sempre
respeitando a dosagem maxima recomendada.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢cio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao hé motivos significativos para se preocupar caso se esquega de utilizar o medicamento. Caso necessite
utilizd-lo novamente, retome o seu uso da maneira recomendada, até o limite de 4 comprimidos por dia.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Normalmente, nas doses recomendadas o produto ¢ seguro.
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Pacientes com histéria de reag@o de hipersensibilidade a outras drogas ou substancias podem constituir um
grupo de maior risco e apresentar efeitos colaterais mais intensos, at¢é mesmo choque. Neste caso, o
tratamento deve ser imediatamente suspenso ¢ devem-se tomar as providéncias médicas adequadas.

Quanto ao acido acetilsalicilico em geral: o uso prolongado em altas doses tem sido associado com necrose
papilar renal.

Quanto ao hidroxido de aluminio em geral: altas doses podem provocar constipagdo intestinal,
principalmente em pacientes com problemas renais agudos.

Quanto ao maleato de mepiramina em geral: o efeito mais comumente apresentado ¢ sedacdo. Pacientes
portadores de dermatite de contato pela etilenodiamina, devido as semelhangas estruturais, devem evitar a
piperazina e a hidroxizina.

Quanto a cafeina em geral: algumas reagdes referem-se principalmente ao SNC e sistema circulatorio que
sdo: insOnia, agitagdo e excitagdo como sintomas iniciais, que podem progredir até leve delirio; zumbidos,
tremor e tensdo muscular, taquicardia e respiragdo acelerada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas. A interrupgo repentina deste medicamento
ndo causa efeitos desagradaveis, nem risco, apenas cessara o efeito terapéutico.

Na superdosagem pode ocorrer sedag@o excessiva, tontura, agitacdo, tremores, acompanhado de nauseas ¢
vOmitos.

Nos casos de superdosagem assumir procedimentos de lavagem géstrica. Devera ser aplicado também um
tratamento para reposigdo de fluidos e eletrolitos perdidos, corregdo da acidose e administragdo de glicose.

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 orientacdes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.7817.0093

Siga corretamente 0 modo de usar. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de satde.

MED

Indastria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A

OsAac
0800 97 99 900

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Mddulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Anépolis - GO
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula
Dados da submisséio eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera bula Dados das alteragées de bulas
Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10458 —
10458 —
MEDICAMENTO hﬁgggé%fﬁ;g
27/02/2015 | 0180486/15-3 | NOVO — Inclusio Inicial | 27/02/2015 | 0180486/15-3 . 27/02/2015 Versdo Inicial VP/VPS Comprimido
Inicial de Texto de
de Texto de Bula — Bula—
RDC 60/12 RDC 60/12
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10451 — 10214 - MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 5. ONDE, COMO E POR QUANTO VP
NOVO - Notificagao de NOVO - Redugao do TEMPO POSSO GUARDAR ESTE .
28/04/2015 | 0369468/15-2 Alteragio de Texto de 31/01/2014 | 0076518/14-0 prazo de validade com 20/04/2015 MEDICAMENTO? Comprimido
Bula — alteracdo dos cuidados 4. CONTRAINDICACOES
RDC 60/12 de conservagio 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS
DO MEDICAMENTO
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
03/06/2016 | 1866626/16-4 | NOVO —Notificacdode | 3/00,016 | g66626/164 | NOVO —Notificacdo | 3/00,4,6 | 6- INTERACOES MEDICAMENTOSAS VPS Comprimido
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto (Correcdo ortografica)
Bula— de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO — Notificacdo de NOVO — Notificagdo ~ L
07/07/2016 | 2041844/16-2 Alteragio de Texto de 07/07/2016 | 2041844/16-2 de Alteragiio de Texto 07/07/2016 Corregdo da Logomarca VP/VPS Comprimido
Bula— de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 — 10451 — X
MEDICAMENTO MEDICAMENTO [= IDENTIFICACAO DO
NOVO — Notificagdo de NOVO — Notificagdo MEDICAMENTO
30/11/2017 | 2250314/17-5 Alteragio de Texto de 30/11/2017 | 2250314/17-5 de Alteragiio de Texto 30/11/2017 (Apresentagdes) VP/VPS Comprimido
Bula - de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12 1T - DIZERES LEGAIS
10451 - 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de NOVO — Notificagido I - IDENTIFICACAO DO .
31/08/2018 | 0855109/18-0 Alteragdo de Texto de 31/08/2018 | 0855109/18-0 de Alteragio de Texto 31/08/2018 MEDICAMENTO VP/ VPS Comprimido
Bula— de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
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10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao de NOVO - Notificagdo I - IDENTIFICACAO DO .
04/12/2018 | 1142317/18-0 Alteragio de Texto de 04/12/2018 1142317/18-0 de Alteragio de Texto 04/12/2018 MEDICAMENTO VP/ VPS Comprimido
Bula — de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
2610412021 | 15940627214 | NOVO - Notificagdo de 156045091 | 15040621214 | NOVO - Notificagio | 654595, 9. REACOES ADVERSAS vPS Comprimido
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto
Bula — de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
10451 — 10451 — VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 3. ONDE, COMO E POR QUANTO
NOVO — Notificagdo de NOVO — Notificagido TEMPO POSSO GUARDAR ESTE ..
28/08/2025 ~ 28/08/2025 ~ 28/08/2025 MEDICAMENTO? Comprimido
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto DIZERES LEGAIS
Bula — de Bula — =
RDC 60/12 RDC 60/12 4. CONTRAINDICACOES ~
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS
DO MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
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