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COMPRIMIDO
maleato de mepiramina 15 mg
hidroxido de aluminio 150 mg
acido acetilsalicilico 150 mg
cafeina 50 mg



Enjoy®

maleato de mepiramina
hidréxido de aluminio
acido acetilsalicilico
cafeina

APRESENTACOES
Comprimido. Embalagens contendo 200 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:
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Excipientes: amido, lactose, estearato de magnésio e dioxido de silicio.
INFORMAQ@ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Enjoy®é 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 acdo deste medicamento varia conforme o histérico de cada paciente. Em cefaleias leves a
moderadas, sabe-se que em 60 minutos, apds sua ingestdo, tem-se o efeito esperado do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes com histdrico de alcoolismo crénico. 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 alcoélicas. Por conter a
cafeina é contraindicado em individuos com presenca de Ulcera gastroduodenal. Devido & acdo estimulante da cafeina
no SNC, néo é recomendada a administra¢do durante o periodo de gravidez.

O é&cido acetilsalicilico por possuir acdo antiagregante plaquetaria estd 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 gestacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

A amamentacdo deve ser evitada durante e até 48 horas ap6s o0 uso deste medicamento devido a possivel excregdo pelo
leite materno.

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

Interacfes 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 acido acetilsalicilico sobre a mucosa gastrica. O &cido acetilsalicilico diminui o efeito dos agentes
uricosuricos como a probenecida e a sulfinpirazona. Barbitlricos e outros sedativos podem mascarar os sintomas
respiratorios da superdosagem com &cido acetilsalicilico e tem sido relatado aumento da toxicidade daqueles.

O efeito do hidroxido de aluminio, presente neste medicamento, sobre a absorgdo 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, tetraciclicos, mianserina, maprotilina,
mirtazapina e vitaminas.

Este medicamento pode causar doping.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Enjoy®apresenta-se como comprimido simples, circular, plano, sem vinco, branco, isento de particulas estranhas.
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 diaria 4 comprimidos por dia.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o ha motivos significativos para se preocupar caso se esqueca de utilizar o medicamento. Caso necessite utiliza-lo
novamente, retome o seu uso da maneira recomendada, até o limite de 4 comprimidos por dia.

Em caso de davidas, procure orientacao 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.

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, o tratamento deve ser
imediatamente suspenso e 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 é sedacéo. Pacientes portadores de
dermatite de contato pela etilenodiamina, devido as semelhancas estruturais, devem evitar a piperazina e a hidroxizina.

Quanto a cafeina em geral: algumas reagdes referem-se principalmente ao SNC e sistema circulatério que sdo: insonia,
agitacdo e excitacdo como sintomas iniciais, que podem progredir até leve delirio; zumbidos, tremor e tensdo muscular,
taquicardia e respiracdo acelerada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servi¢o de atendimento.



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

N&do devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas. A interrupcdo repentina deste medicamento nao causa
efeitos desagradaveis, nem risco, apenas cessara o efeito terapéutico.

Na superdosagem pode ocorrer sedagdo excessiva, tontura, agitagdo, tremores, acompanhado de nduseas e vOmitos.

Nos casos de superdosagem assumir procedimentos de lavagem gastrica. Devera ser aplicado também um tratamento
para reposicao de fluidos e eletrdlitos perdidos, correcao 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 orientacdes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em (04/12/2018).



Historico de Alteracdo de Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bula
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Submiss&o
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR - eletronica para

disponibilizacdo

Inclusdo Inicial de Incluséo Inicial de (150,0+150,0+15,0+50,0) MG COM
Texto de Bula - Texto de Bula - dortf)xéouféeri%”'a VPIVPS CT STRAL X 200
RDC 60/12 RDC 60/12

eletrénico da
ANVISA.




