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Forma farmacéutica e apresentacao | ol ]
Xarope sabor morango: 1 envelope com 6 g de granulado para preparado extemporaneo e = (S}
‘frasco de 120 mL com copo medida. ! 3 3
USO PEDIATRICO E ADULTO ! 3 3
USO ORAL :
IComposigao: |
‘Cada envelope de 6g do granulado para preparado extemporaneo contém:
cloridrato de ciproeptadina 96 mg/
cobamamida
EXCIDINES .8D. oo 60 — —»Mark, supplied
Excipientes: sacarose, alcool etilico* e agua purificada*. | Y YR in position
[ O alcool etilico e a agua purificada evaporam durante o processo de fabricagao. N P
Cada frasco de 120 mL do xarope extemporaneo contém: ! 3
‘Excipientes: sacarose, metilparabeno, propilparabeno, aroma de morango e agua purificada. | v 3 v
Cada mL apés a reconstituigdo contém: —
Cloridrato de CIPrOEPIAAING ....eeiiiii et 0,8 mg| _E
cobamamida .................. . $
Excipientes g.s.p. ........ | _g X
Excipientes: sacarose, metilparabeno, propilparabeno, aroma de morango e agua purificada. ‘ — Barco‘de I._aetus_, -
‘INF~ORMAQOES AO PAF:IENTE ‘ — supplled in position
Agao esperada do medicamento
Cobactin® ¢ um medicamento empregado como estimulante do apetite e do desenvolvimento do peso
e da estatura na infancia. Os seus efeitos sobre o apetite séo vistos nos primeiros dias ap6s o iniciol
do tratamento e o aumento de peso tem sido observado apos as primeiras semanas de terapia. |
Cuidados de armazenamento |
[Frasco de 120 mL do xarope extemporaneo deve ser guardado, antes e apds sua abertura, a tem-‘
peratura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Envelope de 6g do granulado para dissolugéo deve ser guardado, & temperatura ambiente!
‘(entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade. |
Prazo de validade |
A validade do produto € de 2 anos a partir da data de fabricag&o. A validade do xarope apds o pre-
paro é de 30 dias. Observar a data de fabricagdo e o prazo de validade impressos na embalagem.‘
N&o utilizar o medicamento com prazo de validade vencido.
Gravidez e lactacéo ‘
Este produto nZo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
‘cirurgiéo-dentista. |
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término.,
£ Informar ao médico se estiver amamentando. |
€ ICuidados de administragao |
o Recomenda-se o uso de Cobactin® antes das refeicdes.
(?,) Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio
do tratamento. |
‘Interrupgéo do tratamento |
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. |
Reagoes adversas |
Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis que possam ocorrer com 0
uso do medicamento, tais como: boca seca, visdo embaralhada, retengdo urinaria, disturbio§
astrintestinais leves, sonoléncia e sedacgéao. I
‘ ODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS. \
Ingestdao concomitante com outras substancias ‘
Evite o consumo de bebidas alcodlicas durante o tratamento. |
O uso concomitante com as seguintes substancias deve ser evitado: ansioliticos, barbitﬂricos,‘
hipnéticos, antidepressivos (principalmente os inibidores da monoamino-oxidase e dos triciclicos)‘
e derivados da atropina.
Contra-indicagdes e precaucgdes !
“Atengao diabéticos - contém acgucar”. ‘
lo produto é contra-indicado a pacientes com glaucoma de angulo fechado, retencdo urinaria,|
ulcera péptica estenosante, hiperplasia prostatica, obstrug&o piloro-duodenal e/ou com histérig
— |de hipersensibilidade aos componentes da férmula.
—_— ‘Cobactin@’ né&o deve ser administrado a bebés prematuros e recém-nascidos. Nao é aconselhavel
o MMM 5 administrag@o a criangas menores de 2 anos de idade. [ . =
o L Certos efeitos dos anti-histaminicos sugerem cautela na administracdo do produto em pacientes 2 s
, . com epilepsia e distirbios cardiovasculares severos. | % S
\ SHEEEEE Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua o2 @ £
— habilidade e atengéo podem estar prejudicadas. s 8~ =k 5.
€ Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou SN @ ) § B|o 2
I ‘durante o tratamento. | "g f (35 |8 |z E ;E
N NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO S SI28125 -5 128 gg|5
. =ssssssm PARA SUA SAUDE. | Sleimmmlm s s g
INFORMAGOES TECNICAS | ale BIE | - 8
Caracteristicas | HE 31|93
Cobactin® ¢ a associagdo de duas substancias com a finalidade de estimular o apetite em ca- .. |88 5s88 5
sos de inapeténcia, contribuindo para o aumento do peso corporal. A ciproeptadina, derivada da T S| |5 g SEEE RS-
‘piperazina, & um anti-histaminico com propriedades antagonistas da serotonina. O seu meca- Q (58 £ g gl g £|8E<|5| & 5
nismo de agdo na estimulagédo do apetite pode ser resumido por uma atividade de competigéol G 18128 RE8s 2182518 32 8
€ & com a serotonina pelos sitios receptores, bloqueando desta forma as respostas a serotonina,
& e além de alterar a atividade da serotonina nos centros hipotalamicos do apetite, estimulando os,
N — centros da fome. A cobamamida (adenosilcobalamina, coenzima B,,) € uma vitamina B,, que
~ o ge como coenzima na sintese de acidos nucléicos, influenciando favoravelmente o metabolis-
mo no sentido de estimular os processos anabdlicos, levando, como conseqiiéncia, a um au4
mento péndero-estatural. A cobamamida é a coenzima metabolicamente ativa da vitamina By, e
la principal forma encontrada nos tecidos celulares, onde é retida pelas mitocondrias. E uma das‘
duas unicas formas de vitamina B,, que funciona como co-fator nas enzimas humanas.
Indicagdes !
Cobactin® ¢ indicado no tratamento da inapeténcia, no retardo do desenvolvimento pondero-
Yy estatural na infancia, nos estados de anorexia e astenia e nos periodos de convalescenca. | -
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bontra-indicagées al 3
Cobactin® é contra-indicado em casos de glaucoma de &ngulo fechado, na retengao urina-
ria, ulcera péptica estenosante, na hiperplasia prostatica, na obstrugéo piloro-duodenal e/ou,
lem pacientes com histéria de hipersensibilidade aos componentes da férmula. |
(Certos efeitos dos anti-histaminicos sugerem cautela na administragdo do produto em pacien-
‘tes com epilepsia e disturbios cardiovasculares severos. ‘
Cobactin® ndo deve ser administrado a bebés prematuros e a recém-nascidos; ndo é aconse-
Inavel sua administragdo a menores de 2 anos de idade. |

Precaugdes e adverténcias |
“Atencao diabéticos - contém acucar”. |
Por apresentar sabor agradavel, aconselha-se manter a solugéo de Cobactin®, preparada ex-
‘temporaneamente, fora do alcance das criangas. ‘
Certos efeitos dos anti-histaminicos sugerem cautela na administragdo do produto em pacien-
tes com epilepsia e disttrbios cardiovasculares severos. |
Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habili-‘
dade e atengédo podem estar prejudicadas.

‘Deve ser evitada a ingestao concomitante de &lcool e agentes depressores do sistema nervoso
central, pois Cobactin® pode potencializar o efeito desses agentes. |
Gravidez e lactagao | [~
Este produto n&o deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagdo médica ou do cirur+ 3
jgido-dentista. | 3
Néo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou lactantes, o uso s
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‘devera’ ser indicado se os potenciais beneficios justificarem os riscos. ‘ —§

Interagdes medicamentosas | —

Os anti-histaminicos potencializam os efeitos sedantes dos depressores do sistema nervosol I~ \

central, incluindo &lcool, barbituratos, hipnéticos, analgésicos, opiaceos, ansioliticos e neuro- —

Iépticos. Os inibidores da monoamino-oxidase (IMAO), os antidepressivos triciclicos e a atropi-‘ - Barcode Laetus,

na podem aumentar os efeitos antimuscarinicos dos anti-histaminicos. — supplied in position

‘Os anti-histaminicos podem negativar testes cutaneos potencialmente positivos e, por isso,
sua administragao deve ser descontinuada varios dias antes dos testes laboratoriais. |
‘Reagées adversas |
ICobactin® pode apresentar efeitos comuns a outros anti-histaminicos, como boca seca, visdo
lembaralhada, retencao urinaria e distirbios gastrintestinais leves. Quando ocorrem, esses
sintomas s&o de natureza leve e transitoria. Os efeitos colaterais mais freqiientes sdo: sono-
/éncia e sedagdo que geralmente desaparecem com a descontinuagéo do tratamento e / ou &
redugdo da dose. |

‘Posologia e modo de usar |
Xarope |
(Criangas de 2 a 6 anos: 2,5 mL (1/4 de copo medida) por via oral, antes das refeigdes ou 3
critério médico. Dose maxima diaria de ciproeptadina: 8 mg (10 mL) ao dia.
Criancas acima de 6 anos: 5 mL (1/2 copo medida) por via oral, antes das refeicdes ou a critériol
médico. Dose maxima diaria de ciproeptadina: 16 mg (20 mL) ao dia. I
Para preparar o xarope, proceda da seguinte maneira (veja ilustragdo): |
11. Recortar um canto do envelope. |
2. Transferir todo o conteudo do envelope para o frasco do xarope.

3. Agitar bem. ‘
4. Utilizar o copo-medida para a administracédo, conforme posologia. I

Superdosagem ‘
A superdosagem de anti-histaminicos manifesta-se por sintomas antimuscarinicos, extrapirami+
dais, gastrintestinais e do sistema nervoso central, principalmente dilatagéo pupilar, boca seca,
excitagao ou agitagao acentuada, febre, fogachos, sintomas gastrintestinais, letargia ou coma. Em
criangas a superdosagem pode causar alucinagdes e convulsdes. Se o vomito ndo ocorrer espon-‘
taneamente, 0 mesmo deve ser induzido. Devem ser adotadas precaugbes especiais para evitar
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‘aspiragéo do conteudo gastrico em criangas menores. O paciente deve ser submetido a lavagem
gastrica seguida da administragéo de carvéo ativado. O tratamento deve ser sintomatico, levando-
se em consideragéo os efeitos farmacoldgicos do produto com especial atengdo aos sinais vitais.‘
Pacientes idosos
Nao ha problemas em administrar Cobactin®a pacientes idosos, contanto que sejam seguidas as
—_— Prientagées gerais descritas na bula. O tratamento, porém, deve ser iniciado com a dose minima. |
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