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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ENGOV
maleato de mepiramina 15,0 mg - hidréxido de aluminio 150,0 mg - 4cido acetilsalicilico 150,0 mg —
cafeina 50,0 mg

APRESENTACAO
Comprimido

Display contendo 25 envelopes com 6 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

maleato de MEPITAMINA .....coovuveeriiieeriiieeeiiee et et e erree et e et e st e e sbeeesaaeees 15,0 mg
(equivalente a 10,7 mg de mepiramina)

hidroxido de AlUMINIO ....eeeeiiiiiiiiiiiieee ettt ettt eeeeetev s 150,0 mg
AC1AO ACEHUSALICTIICO weneeeeeeeieeeee et e et eeeeeeeeeeeeanans 150,0 mg
CATRIIIA oottt e e e e ettt b e e e e e e teb e aaaes 50,0 mg
EXCIPIENLES (LS. cevvveeenrrrerrrrenrreenrreeareeesseeessseeessseeessseessssesssssesessseennns 1 comprimido

Excipientes: amido, sacarose, corantes C.I.n° 19.140, C.I.n° 16.185 e C.I.n° 73.015, diéxido de silicio e
estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ENGOV ¢ indicado para o alivio dos sintomas de ressaca leve a moderada causada apds o consumo de
bebidas alcodlicas. Os sintomas incluem dores de cabecga, nduseas, tontura, vOmito, sensacdo de
desconforto, dor de estdmago, irritabilidade, dificuldade de concentracdo, fadiga e mialgia (dores
musculares).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Esse medicamento atua como antidcido, como analgésico (alivia as dores), antiinflamatério e
antiemético (a¢ao nas nauseas).

Atua ainda como estimulante suave do Sistema Nervoso Central que associado a analgésicos auxilia no
alivio da dor.

O tempo de inicio da ac¢do deste medicamento varia conforme o histérico de cada paciente. Em ressacas
leves a moderadas, sabe-se que em 60 minutos, apds sua ingestdo, tem-se o efeito esperado do
medicamento.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contra-indicado para pacientes com historico de alcoolismo. A utilizagdo somente €
indicada no aparecimento dos sintomas provenientes da ressaca. Este medicamento ndo deve ser
utilizado por pacientes que apresentarem antecedentes de hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da férmula.

""Este medicamento é contra-indicado para menores de 12 anos.”

“Este medicamento é contra-indicado nos primeiros trés meses de gestacio”.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgido-dentista.”

“Este produto contém o corante amarelo de tartrazina que pode causar reacoes de natureza
alérgica, entre as quais a asma bronquica”.

‘“Atencao diabéticos: contém aciicar”.

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

“Criancas ou adolescentes nao devem usar esse medicamento para catapora ou sintomas gripais
antes que um médico seja consultado sobre a Sindrome de Reye.”

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

A administragdo deve ser cautelosa nos pacientes com fun¢do renal comprometida como ocorre com
outros medicamentos.

""Este medicamento é contra-indicado para menores de 12 anos.”
“Este medicamento é contra-indicado nos primeiros trés meses de gestacao”.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgido-dentista.”

A amamentacao deve ser evitada durante e até 48 horas apds o uso deste medicamento devido a possivel
excregdo pelo leite materno.

“Este produto contém o corante amarelo de tartrazina que pode causar reacdoes de natureza
alérgica, entre as quais a asma bronquica”.

“Atencao diabéticos: contém actcar”.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar miquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.
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“Criancas ou adolescentes nao devem usar esse medicamento para catapora ou sintomas gripais
antes que um médico seja consultado sobre a Sindrome de Reye.”

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

Alguns efeitos do 4cido acetilsalicilico, também presente neste medicamento, no trato gastrintestinal
podem ser potencializados pelo dlcool. Pode ser aumentada a atividade dos anticoagulantes orais
(warfarina, fenprocumona e fenindiona) como dos cumarinicos e a atividade hipoglicemiante das
sulfoniluréias (glimepirida), Os anticoagulantes podem acentuar o efeito hemorrdgico do acido
acetilsalicilico sobre a mucosa gastrica. O 4cido acetilsalicilico diminui o efeito dos agentes uricosuricos
como a probenecida e a sulfinpirazona. Barbituricos e outros sedativos podem mascarar os sintomas

respiratorios da superdosagem com 4acido acetilsalicilico e tem sido relatado aumento da toxicidade
daqueles.

“Este medicamento pode causar doping”.

"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?
“Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C) e proteger da luz e umidade.”

""Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem."

'""Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original."
ENGOV apresenta-se em comprimido de duas camadas violeta e amarela, inodoro.

""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 a4 comprimidos por dia.
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Este medicamento dever ser utilizado até que haja o alivio dos sintomas da ressaca (geralmente o
periodo de 24 horas apds aparecer os sintomas), sempre respeite a dosagem recomendada.

Periodos maiores de uso deste medicamento, somente através de orientacdo médica.

""Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido-dentista."

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao ha motivos significativos para se preocupar caso esqueca de utilizar o medicamento. Caso necessite
utiliza-lo novamente, retome o seu uso da maneira recomendada, até o limite de 4 vezes ao dia.

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

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

O uso conforme a posologia proposta ndo apresentou em estudo controlado qualquer reacao adversa do
medicamento.

Pacientes com histéria de reacdo de hipersensibilidade a outras drogas ou substancias podem constituir
um grupo de maior risco e apresentar efeitos colaterais mais intensos, até mesmo choque. Neste caso, 0
tratamento deve ser imediatamente suspenso e devem-se tomar as providéncias médicas adequadas.

Quanto ao acido acetilsalicilico em geral.
O uso prolongado do &cido acetilsalicilico em altas doses tem sido associado com necrose papilar renal.

Quanto ao hidréxido de aluminio em geral.
Altas doses de hidréxido de aluminio podem provocar obstrucao intestinal, principalmente em pacientes
com problemas renais agudos.

Quanto ao Maleato de mepiramina em geral

O efeito mais comumente apresentado € sedacao.

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 reacdes referem-se principalmente aos sistemas nervoso central e circulatério que sdo: insonia,
agitacdo e excitacdo como sintomas iniciais, que podem progredir até leve delirio; zumbidos, musculos
trémulos e tensos, taquicardia e respiracdo acelerada.

“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."
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

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

Na superdosagem pode ocorrer sedagcdo excessiva, tontura, agitacdo, tremores, acompanhado de nduseas
e vomitos.

E razodvel nos casos de superdosagem assumir procedimentos de lavagem géstrica. Devera ser aplicado
também um tratamento para reposicdo de fluidos e eletrdlitos perdidos, correcdo da acidose e
administracdo 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 orientacoes."
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""Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao médica"
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