Texto de Bula para o paciente - Engystol® Comprimidos

Engystol®
Vincetoxicum hirundinaria D6 + ASSOCIACAO

MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICO

APRESENTACAO.
Comprimidos sublinguais de 301,5 mg — Frasco com 50 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: 75 mg de Vincetoxicum hirundinaria D6 trit.; 75 mg de Vincetoxicum hirundinaria
D10 trit.; 75 mg de Vincetoxicum hirundinaria D30 trit.; 37,5 mg de Sulfur D4 trit.; 37,5 mg de Sulfur D10 trit.,.
Excipientes: estearato de magnésio e lactose.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Engystol auxilia na ativacdo dos sistemas inespecificos de defesa nos tratamentos de resfriado e gripe,
especialmente nas gripes com catarro ¢ febre.

A indicagdo deste medicamento somente podera ser alterada a critério do prescritor.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As indicacdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na literatura
homeopitica, antroposo6fica ou anti-homotoxica. Este medicamento nao foi submetido a estudos clinicos
para comprovacio de eficacia.

A aplicacdo do medicamento anti-homotdxico atende aos principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica
considera as enfermidades como a expressdo de uma resposta defensiva do organismo contra as toxinas
produzidas pelo organismo, ou ingeridas, ou inaladas, ou o resultado de danos toxicos que o organismo tenta
compensar, com a finalidade de restabelecer dentro do possivel o equilibrio biolégico. Este novo conceito de
tratamento nasceu na terapéutica homeopatica a qual esta embasada no principio da similitude, na lei de cura e
na patogenia das substancias medicamentosas descritas nas Matérias Médicas Homeopaticas, bem como, nos
conceitos da imunologia.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado as pessoas com alergia a lactose e aos outros componentes da formula.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica, ou do cirurgiao-
dentista.

Durante a lactacio nio use este medicamento sem orientacao do seu médico.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento contém LACTOSE. Se vocé tem intolerincia a lactose suspenda o uso do medicamento
e entre em contato com o seu médico. A intoleriancia a lactose pode provocar problemas gastrintestinais,
ou ainda, um efeito laxante.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve guardar este medicamento, sempre na embalagem original, em local seco e a temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), longe de qualquer tipo de fonte de calor e, ou umidade.
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O comprimido de Engystol ¢ branco a branco amarelado, redondo, com superficies planas, inodoro e de sabor
levemente adocicado.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacio eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-ondas,
aparelho celular, televisio, etc.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se vocé podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ de uso oral. Vocé deve colocar o comprimido embaixo da lingua para ser dissolvido.

Dose recomendada para adultos: tomar 1 comprimido sublingual, de 1 a 3 vezes ao dia, até a completa
dissolucio.

Nos sintomas agudos, 1 comprimido a cada 30 minutos ou 1 hora, no maximo, porém, 12 comprimidos por dia.

Uso pediatrico: conforme tabela abaixo:

Idade Dose normal Dose para sintomas agudos

Bebés * De acordo com a prescri¢do médica. | De acordo com a prescri¢ao médica.

1-6 anos Y5 comprimido 3 vezes ao dia % comprimido a cada 30 minutos ou 1 hora, no
maximo, porém, 6 comprimidos por dia.

6-12 anos | 1 comprimido 2 vezes ao dia 1 comprimido a cada 30 minutos ou 1 hora, no
maximo, porém, 8 comprimidos por dia.

Acima de | Igual a dose para adulto. Igual a dose de adulto.

12 anos

* O comprimido deve ser dissolvido com um pouco de agua.

Mantenha o frasco sempre fechado apds o uso.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia indicadas pelo prescritor.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Caso os sintomas persistam por mais de 2 dias ou se agravem, suspenda o uso do medicamento e entre em
contato com o seu médico ou cirurgiio-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravacio de sintomas

atuais ou retorno de sintomas antigos, pois pode significar uma reacio ao medicamento, que pode
requerer uma nova orientaciio do prescritor.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolucio do tratamento. Siga
corretamente suas orientacoes.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou o0 modo de usar sugerido nesta
bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 2 dias, consulte um profissional de saide. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliacio médica com
urgéncia.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca-se de tomar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na proxima
tomada.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.



QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em casos individuais podem ocorrer erupgdes na pele depois de usar Engystol, caso ocorra tal evento, suspenda
a administragdo do produto e procure orientacdo médica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do Sistema de Atendimento ao Consumidor
(SAQ).

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A conduta nos casos de ingestdo acidental e, ou ingestdo acima da dose sugerida, ou prescrita, ¢ observar o
surgimento de alguma manifestagdo clinica, tais como: tontura, enjéo, nauseas e dor de cabeca e, caso isto
acontega, suspenda o uso do medicamento e procure o seu médico, ou o farmacéutico.

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.

Venda sob prescricio médica.

MS: 1.6198.0009.001-7
Farmacéutico responsavel: Wilton Adao - CRF-PR n° 30.165

Fabricado por: Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4, 76532 — Baden-Baden, Alemanha.

Importado e distribuido por:

Heel do Brasil Biomédica Ltda. - Heel
Avenida Santos Dumont, 1100 3° andar

83403-500 — Colombo — PR

CNPJ: 05.994.539/0001-27

SAC: 0800-7709000

www.heel.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 11/09/2019.
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