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ENGOV®

(maleato de mepiramina + hidroxido
de aluminio + acido acetilsalicilico +

cafeina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido

15mg + 150mg + 150mg + 50mg
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| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
ENGOV®
maleato de mepiramina + hidroxido de aluminio Hdgcicetilsalicilico + cafeina

APRESENTACOES

Comprimido

Display contendo 25 envelopes com 6 comprimidos.
Cartucho contendo 24 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

maleato de mepiramina (equivalente a 10,7 de MBIED...........cccccuiiiiiiiiieee e 15,0mg
(a1 To o) tqfo [l e LI 110 ] o 41101 o PP PRURPRRR 150,0mg
o Tod[o [o - Yot oY 11 ES= Tt 1o o T PRSP UPPRPR 150,0mg
(o= =Y o= U PSSR 50,0mg
Lo o] (=T 1 (=3 o =T o PP P PRSP 1 comprimido

(amido, sacarose, corante amarelo de tartrazinanC19140), corante vermelho (C.l. n° 16185) | azu
indigotina (C.l. n° 73015), di6xido de silicio gesrato de magnésio).
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
ENGOV® é indicado para o alivio de cefaleias e como lasistaminico, no alivio de sintomas de alergia.

Esse medicamento é composto por hidroxido de aloméue confere agdo antiacida, acido

acetilsalicilico como analgésico, maleato de mepina, que apresenta atividade anti-histaminica e
antiemética e a cafeina, um estimulante suave do @M associado a analgésicos auxilia no alivio da
dor.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A mepiramina é um derivado etilenediamino, sendoamiithistaminico sedante com propriedades anti-

histaminicas e antimuscarinicas. A mepiramina é&aisaara o alivio sintomético de reacbes de

hipersensibilidade e em altera¢des pruriginosgsetta O maleato de mepiranima também é comumente
utilizado em formulagBes destinadas ao tratameiniorsatico de tosse e resfriado comum, atuando
como anti-histaminico.

A febre associada as infec¢fes das vias aéreasmsapglVAS), normalmente de origem viral, € unsdo
sintomas da gripe, que incluem dor de cabeca, €@adganta, espirros e desconforto devido a fébre.
acido acetilsalicilico e o paracetamol sdo os faomanais utilizados como antipiréticos. Desta forma
durante um estudo, pacientes com febre devido &l¥#am distribuidos aleatoriamente para receber ou
paracetamol ou acido acetilsalicilico e foram adds quanto aos sintomas da IVAS no tempo zero e
apos 2, 4 e 6 horas da utilizagdo da medica¢asirBsmas foram avaliados utilizando uma escala de 0
(sem sintoma) a 10 (sintoma severo). Participaramedtudo 78 pacientes no grupo do &cido
acetilsalicilico, 79 no grupo do paracetamol e @&rupo placebo. Os valores da ASC (area sob afurv
da temperatura corporal encontrados foram de %i8 @ acido acetilsalicilico de 500mg, 4,26 para o
acido acetilsalicilico 1000mg, 3,13 para o paranetsb00mg, 4,11 para o paracetamol 1000mg e 1,13
para o grupo placebo (figura 2). A diminuigcdo dageratura foi maior nos grupos recebendo as deses d
1000mg. Além disso, houve diminuicdo de sintomamadebre, espirros e desconforto por causa da
febre nos pacientes utilizando ambos os trataméntos

A taxa de pacientes com enxaqueca frequente gira 26 a 12% da populagdo, sendo que 59% destes
pacientes tiveram experiéncia de dor de cabec@tehsio Ultimo més. Estudos demonstram que o &cido
acetilsalicilico é seguro e bem tolerado para skzado como medicamento de venda livre, apreseitta
frequéncia de eventos adversos similar ao placgB8&o versus 2,9%). No tratamento de dores de cabega
tensionais, 1000mg de acido acetilsalicilico fa &etivo quanto 50mg de sumatriptano ou 400mg de
ibuprofeno em aliviar a dor de cabeca, quando caalmacom o grupo placebo. Um estudo demonstrou a
diferenca estatistica em termos de eficacia quandgparou 1000mg de acido acetilsalicilico (75% de
taxa de melhora, p = 0,0009) e 500mg de acidolsaitilico (70,3% de taxa de melhora, p = 0,01dc

o placebo (54,5%). A diferenga entre 1000mg decaeicktilsalicilico e placebo foi significativa £
0,022) ap6s 30 minutos da administracdo da medicaca

Referéncias bibliograficas:

1. Martindale: Mepyramine. Englewood, Micromedex, Fatmeletrénico, 2014.

2. Bachert C, Chuchalin AG, Eisebitt R, et al. Aspigompared with acetaminophen in the
treatment of fever and other symptoms of upper ira@spy tract infection in adults: a
multicenter, randomized, double-blind, double-dummnplacebo-controlled, parallel-group,
single-dose, 6-hour dose-ranging study. Clin TR@05;27(7):993-1003.

3. Farinelli I, Martelletti P. Aspirin and tension-tyheadache. J Headache Pain. 2007;8(1):49-55.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Esse medicamento é composto por hidroxido de alombm acgdo antiacida, acido acetilsalicilico, com
propriedades analgésicas, maleato de mepiramimagppesenta atividade anti-histaminica e antiemétic
e a cafeina, um estimulante suave do SNC que asiso&ianalgésicos auxilia no alivio da dor.

O maleato de mepiramina € um anti-histaminico. skalmina é uma substancia importante envolvida em
muitas reacOes alérgicas. As alergias sdo caupadasna resposta do sistema imunoldgico a substinci
normalmente inécuas, como o pdélen ou a poeira.sEssspostas geralmente incluem a liberacdo de
histamina causando varios sintomas alérgicos, ibomdo para inflamacgdes, constricdes vasculates, e
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O hidréxido de aluminio € um antiacido relativaneeseguro e comumente utilizado. Os antiacidos
inibem a absor¢ao dos minerais por neutralizaridoadoridrico por competicao, ja que estes congmost
sdo, em parte, a base de sais de magnésio ou El(gdmpostos de carater basico), e desta formatem
finalidade de neutralizar o excesso de &cido piddupelo estdmago. A propriedade antidcida e a
adequacao terapéutica de um produto, sdo muiteeimiiadas pelo cation metalico e por esse motivo o0s
mais comumente usados séo os hidroxidos de alumimagnésio. A reacdo de neutralizagdo com acido
cloridrico do estdmago forma sal e agua, conformeagao abaixo:

ACIDO + BASE (ANTIACIDO) — SAL+ AGUA 3 HCI + Al (OH)3— A1CI3 + 3 H20

A capacidade neutralizadora de um antiacido setesgp pela quantidade de &cido cloridrico que se
neutraliza, determinado pelo coeficiente acido-b#seubstancia. Os antiacidos variam de intensidade
com que sao absorvidos. Os que contém alumini@jocdlu magnésio sdo menos completamente
absorvidos que os que contém NaHCO03, por sereracadts insolUveis, passam pelo intestino e sao
eliminados nas fezes (ambos os cations, podem fofosfatos insollveis e outros compostos) e os
antiacidos soluveis no intestino tém alguns catairsorvidos. Nos individuos com fung&o renal normal

0s modestos acimulos de Al+3 ndo causam problemas.

Acido acetilsalicilico € um anti-inflamatério nasteroidal, com propriedades antipirética e anatgé&
usado para o alivio de dor leve a moderada, desrorigestrita, ou disseminada, tais como cefaleias
simples, dismenorreia, mialgias e odontalgias. Aird usado em processos inflamatorios agudos e
cronicos: artrite reumatoide, artrite reumatoideejul, osteoartrite e espondilite anquilosante. Tem
grande valor para diminuir a febre, no alivio daefaleias e de dores articulares e musculares. @ aci
acetilsalicilico é também usado pela sua atividadg#-agregante plaquetaria, em alguns distarbios
cardiovasculares. Usado como trombolitico no tratem preventivo do infarto do miocardio e acidente
vascular cerebral, e em pacientes de risco.

A cafeina se liga aos receptores da adenosina edeng acdo da mesma sobre o SNC. A ligacdo da
adenosina, um neurotransmissor natural, aos seaptoges, diminui a atividade neural, dilata ososas
sanguineos, entre outros. A cafeina estimula alatle neural e causa a constrigcdo dos vasos saoguin
pois bloqueia a agdo da adenosina. Ao contraieess/sanguineos, alivia a dor.

O tempo de inicio da acédo deste medicamento vanigoane o histérico de cada paciente.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacienteshistérico de alcoolismo. Este medicamento nédo
deve ser utilizado por pacientes que apresentantecerlentes e hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da férmula. E contraindicado o uso@atnas substancias que deprimem o sistema nervoso
central (SNC) e com bebidas alcoodlicas. Por coateafeina € contraindicado em individuos com
presenca de Ulcera gastroduodenal. Devido a a¢i@iouénte da cafeina no SNC, ndo é recomendada a
administragdo durante o periodo de gravidez.

Como o acido acetilsalicilico possui uma agéo grtigante plaquetaria, o produto é contraindicado em
casos diagnosticados ou suspeitos de dengue.

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos de idade.

Este medicamento é contraindicado nos 3 primeiros eses de gravidez.

Criancas ou adolescentes ndo devem usar esse megieato para catapora ou sintomas gripais
antes que um médico seja consultado sobre a Sindrende Reye, uma rara, mas grave doenca
associada a esse medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo deve ser cautelosa nos pacientesfancdo renal comprometida como ocorre com
outros medicamentos.

Gravidez - Categoria de risco C: N&o foram realizads estudos em animais e nem em mulheres

gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelararisco, mas nao existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar doping.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reagdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialme em pessoas alérgicas ao &cido
acetilsalicilico.

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

Criancas ou adolescentes ndo devem usar esse megieato para catapora ou sintomas gripais
antes que um médico seja consultado sobre a Sindrende Reye, uma rara, mas grave doenca
associada a esse medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O efeito do hidroxido de aluminio, sobre a absodgioutras drogas € muito incerto, pois existentasui
variaveis que podem ser determinantes do efeital.ger

A administracao de hidréxido de aluminio interfere reduz a absorcdo de algumas drogas inclusive
agentes colinérgicos (pilocarpina, moscariam), ihadios (flurazepam, nitrazepam, etc.), digoxina,
quinina, guiniclina, varfarina, tetraciclinas, nmsanina, maprotilina, mirtazapina e vitaminas.

Alguns efeitos do acido acetilsalicilico no trasyyintestinal podem ser potencializados pelo &lcoo

A atividade dos anticoagulantes orais (warfarieapfocumona e fenindiona) como dos cumarinicos e a
atividade hipoglicemiante das sulfonilureias podemaumentadas. Os anticoagulantes podem acentuar o
efeito hemorragico eventualmente causado pelo &uigtilsalicilico sobre a mucosa géastrica. O acido
acetilsalicilico diminui o efeito dos agentes usiiocos como a probenicida e a sulfinpirazona.
Barbituricos e outros sedativos podem mascaraintasnsas respiratorios da superdosagem com &cido
acetilsalicilico e tem sido relatado aumento déctdade daqueles.

Pacientes que utilizam a mepiramina, devem evitaadministracdo conjunta de piperazina e a
hidroxizina, devido a semelhanca da formula.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (ente 15 e 3RP@eger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fadwicag

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento em sumb@lagem original.

ENGOV® apresenta-se em comprimido circular, plano de daasadas: violeta e amarela. A camada
violeta apresenta gravacdo ENG®®/sulco mediano e a camada amarela é lisa e umiform

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

USO ADULTO

Este medicamento deve ser ingerido da seguinteaform
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- Tomar de 1 a 4 comprimidos por dia.
Dose méaxima diaria: 4 comprimidos por dia.

Este medicamento dever ser utilizado até que hajavio dos sintomas da cefaleia ou da alergia.fBem
respeite a dosagem recomendada.

9. REACOES ADVERSAS

Normalmente, nas doses recomendadas o produtakseg

Pacientes com histéria de reacéo de hipersensitidich outras drogas ou substéncias podem constituir
um grupo de maior risco e apresentar efeitos galiatenais intensos, até mesmo choque. Neste caso, o
tratamento deve ser imediatamente suspenso e devéomar as providéncias médicas adequadas.

Quanto ao acido acetilsalicilico em geral: O usolgmgado em altas doses tem sido associado com
necrose papilar renal.

Quanto ao hidréxido de aluminio em geral: Altas esopodem provocar obstipacdo intestinal,
principalmente em pacientes com problemas renaidcsgy

Quanto ao maleato de mepiramina em geral: O efedis comumente apresentado é sedagdo. Pacientes
portadores de dermatite de contato pela etilenoidi@ar devido as semelhangas estruturais, devear evit
piperazina e a hidroxizina.

Quanto a cafeina em geral: Algumas reagfes refeeeprincipalmente ao SNC e sistema circulatorio:
insbnia, agitacdo e excitagdo como sintomas isicigiie podem progredir até leve delirio; zumbidos,
tremor e tensdo muscular, taquicardia e respiracélerada.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteml@ Notificagbes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao devem ser utilizadas doses superiores as rectamias. Na superdosagem pode ocorrer sedagao
excessiva, tontura, agitagdo, tremores, acompardedéduseas e vomitos.

Nos casos de superdosagem promover a lavagemcgafdevera ser aplicado também um tratamento
para reposicao de fluidos e eletrdlitos perdidogegdo da acidose e administragdo de glicose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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IIl — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0093
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRGR220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Migcamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo | - Tamboré - BaruesP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -0 CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacgao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo NOVO - Incluséo R -
27/02/2015| 0180486/15-3 Inicial de Texto de 27/02/2015| 0180486/15-3 Inicial de Texto de 27/02/2015 Verséo Inicial VP/IVPS Comprimido
Bula — Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10214 MEDICAMENTO?
10451 — MEDICAME-NTO 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPQ
MEDICAMENTO =
NOVO — Notificaca NOVO - Redugao POSSO GUARDAR ESTE
28/04/2015 — Noullcagdo | 31/01/2014| 0076518/14-0 do prazo de validad¢ 20/04/2015 MEDICAMENTO? VPIVPS Comprimido
de Alteragdo de Texto =
com alteracéo dos
de Bula - :
RDC 60/12 cuidados de N
conservagio 4. CONTRAINDICACOES
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
7

EngoV’ — Comprimido — Bula para o profissional da satde




