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COBAPETIT

Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.

Xarope

0,8 mg/mL cloridrato de ciproeptadina
+

0,2 mg/mL cobamamida
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COBAPETIT
cloridrato de ciproeptadina — DCB: 02135
cobamamida — DCB: 02541

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: COBAPETIT
Nome genérico: cloridrato de ciproeptadina (DCB: 02135), cobamamida (DCB: 02541)

APRESENTACAO
Xarope - 0,8 mg/mL cloridrato de ciproeptadina + 0,2 mg/mL cobamamida: Embalagem contendo 1 envelope com 5 g de granulado
para preparacdo extemporanea e 1 frasco de xarope para preparacéo de 100 mL + copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de COBAPETIT apos a reconstituigio contém:

ClOridrato de CIPIOBPIATING .......veviveiiri ettt th bbb bbb bbb bbb sheb bbb bbb bbb ebs 0,8mg
cobamamida ......
EXCHPIEINEES GS.P: vttt ettt ce e tb e es bbbt et e e e £ £ £ £ 4242 £ R o4 EA e E A £8 £t eR £ eE e eE et bbb bbbttt s 1mL
(metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, aroma de cereja, sacarose, agua purificada, didxido de silicio, fosfato de calcio
tribasico, alcool etilico).

Il - INFORM~AQOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICAGCOES

COBAPETIT ¢ indicado para:
-Estimular o apetite;

-Distlrbios pondero-estaturais da infancia;
-Estado de astenia e anorexia;

-Periodos de convalescenca.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo controlado e randomizado com criancas de ambos os sexos, tratadas com a associagdo de cobamamida e ciproeptadina,
observou-se efeito favoravel sobre o estado geral, o apetite, o turgor dos tecidos, a curva ponderal e o crescimento linear. Os efeitos
positivos foram registrados desde o primeiro controle, no 10° dia de tratamento, atingindo um maximo apés um més. Mesmo ap6s a
suspens&o do tratamento, o grupo tratado continuou a apresentar valores ponderais superiores ao grupo controle’.

A associacdo de cobamamida e ciproeptadina foi estudada em portadores de carcinoma broncogénico por Jamnik e cols? com
85,2% dos casos sendo avangados, demonstrando que em 1/3 dos pacientes (33,3%) foi possivel reverter a evolugdo ponderal,
produzindo ganho de peso.

! Pennachin, DJ. Observacdes clinicas e terapéuticas sobre a atividade da associacdo de cloridrato de ciproheptadina e cobamamida,
no incremento ponderal, em criancas. Rev Bras Clin Terap, 1975; 4(5):161-6.

2 Jamnik, S, et al. Estudo de ciproeptadina e cobamamida em pacientes portadores de carcinoma broncogénico com perda de peso.
Rev Bras Med, 2001; 58(1-2): 75-8.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

COBAPETIT associa a agdo anabolizante-proteica da cobamamida ao efeito estimulante do apetite da ciproeptadina. A
cobamamida (coenzima B12) apresenta uma acdo farmacoldgica direta sobre o metabolismo que estimula a sintese proteica,
desenvolve potente atividade terapéutica com consequente aumento do apetite, da curva ponderal e do crescimento. Restabelece o
equilibrio azotado, quando perturbado. N&o sendo anabolizante hormonal, é isento de acdo virilizante. A ciproeptadina tem

demonstrado nos ensaios clinicos, acentuadas propriedades estimulantes do apetite. Conforme experiéncia, COBAPETIT
proporciona um aumento ponderal maximo, cerca de 30 dias ap6s o inicio do tratamento.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com glaucoma de &ngulo fechado, retencéo urinaria, Ulcera péptica
estenosante ou obstrucdo piloro-duodenal.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes sensiveis & cobamamida e ciproeptadina ou aos demais componentes de
sua formulacéo, e a outros farmacos de estrutura quimica semelhante.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Gravidez e amamentagdo: este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista. O cloridrato de ciproeptadina esta enquadrado na categoria de risco B.

Atencdo diabéticos: contém ACUCAR.

5. ADVERTENCIAS E PRECAU(;C)ES

Recomenda-se ter precaucdes em pacientes com hipertrofia prostatica e aumento da presséo intraocular.

Gravidez e amamentacgéo: este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. O cloridrato de ciproeptadina esta enquadrado na categoria de risco B.

Habilidade de conduzir veiculos ou operar maquinas: durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.
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Uso em idosos: embora existam estudos em idosos e a ciproeptadina seja amplamente utilizada nestes pacientes, por falta de uma
maior quantidade de estudos clinicos nesta faixa etaria, recomendamos que o médico avalie os eventuais riscos e beneficios.
Atencao diabéticos: contém ACUCAR.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A ciproeptadina pode potencializar os efeitos de agentes antidepressivos, anticonvulsivantes e do &lcool, bem como dos IMAO.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.*

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O xarope de COBAVIT® antes da reconstituicao é limpido, incolor e apresenta odor de cereja.

O granulado contido no envelope apresenta coloragdo avermelhada.

Ap6s a reconstituigdo a solugdo é limpida, de coloragéo avermelhada e odor de cereja.

Apos reconstituicdo, manter em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz por até 30 dias.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

*0 ntmero de lote que consta no envelope difere do nimero que consta no rétulo do xarope e no cartucho.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administrar por via oral.

AGITE O FRASCO ANTES DE USAR.

Criangas de 2 a 6 anos: % copo dosador (2,5 mL) a % copo dosador (5,0 mL), duas vezes ao dia, antes das refeicdes.

Criancgas acima de 6 anos: %2 copo dosador (5 mL), duas vezes ao dia, antes das refei¢des.

Adultos: ¥ copo dosador (5 mL), trés vezes ao dia, antes das refeigdes.

A posologia didria de 12 mg de ciproeptadina geralmente é satisfatéria. Doses maiores ndo séo requeridas, nem recomendadas para
a estimulacédo do apetite.

Néo ha esquema posolégico recomendado para criangas com menos de 2 anos.

No caso de sonoléncia acentuada é aconselhavel reduzir a dose para a metade.

Modo de preparo:

1) Recorte um dos cantos do envelope;

2) Coloqgue o contetido do envelope no frasco do xarope;

3) Agite bem o frasco, até obter uma solugdo completa;

4) Administre em copo dosador, conforme posologia.

O xarope depois de pronto conservara sua eficacia terapéutica durante 30 dias, se mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C), protegido da luz.

Conduta em casos de dose omitida

Caso 0 paciente se esquega de tomar o medicamento no horério estabelecido, oriente-o a tomar a dose esquecida o mais rapido
possivel. Entretanto, se estiver préximo da préxima dose, informe ao paciente para ignorar a dose esquecida e tomar somente a
proxima dose no horério habitual. No dobre a dose.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais que aparecem frequentemente séo sedacéo e sonoléncia. Em criangas, a sedac&o pode constituir efeito desejavel
pela possibilidade de reduzir a tensdo emocional frequentemente associada com a anorexia. Muitos pacientes que no inicio se
queixam de sedacédo, podem deixar de apresenta-la ap6s trés ou quatro primeiros dias de tratamento. Mais raramente, podem ocorrer
secura das mucosas, cefaleia, nduseas e erup¢des cutaneas. Muito raramente pode ocorrer estimulagdo do Sistema Nervoso Central
manifestada por agitacéo, confuséo ou alucinagdes visuais.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da ANVISA.
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10. SUPERDOSE

As reagBes de superdose de anti-histaminicos podem variar de depressdo ou estimulo do Sistema Nervoso a convulsdes. Podem
também ocorrer sinais e sintomas do tipo atropinico (boca seca, pupilas dilatadas e fixas, rubor, entre outros), assim como sintomas
gastrintestinais. No caso de ingestdo acidental de doses exageradas, se espontaneamente ndo ocorrer voémito, o paciente deve ser
induzido ao vémito com xarope de ipeca, se estiver consciente. Se 0 paciente ndo conseguir vomitar, faca lavagem géstrica
acompanhada de carvéo ativado. A lavagem de escolha é a solucéo salina isoténica ou a 0,45%. Recomenda-se ter precaugdes para
evitar a aspiracéo, particularmente em bebés e criancas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS.: 1.1560.0070
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim
CRF/GO: 5122

Fabricado por:

Envelope

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Auv. das IndUstrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia/MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — Indstria Brasileira

Xarope:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goinia / GO PAPEL
CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira ') 4

Registrado por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania/ GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — Indstria Brasileira

CAC: 0800 707 1212

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 10/04/2013.
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Histdrico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
Inclusdo Inicial de - Adequagdo a bula do medicamento referéncia
02/08/2013 0634517/13-4 Texto de Bula — . - - - publicada no Bulario em 10/04/2013 e a VPS Xarope
RDC 60/12 formatagdo da RDC 47/09.
Notificagdo de x
Alteragdo de Texto Alteragao . .
14/04/2015 0324915/15-8 de Bula— RDC 08/11/2010 127814/10-2 Moderada de 18/02/2015 - Alteracéo do item composicéo do produto VPS Xarope
Excipiente
60/12
Adequagdo dos seguintes itens:
Notificagdo de - Composigao;
Alteragdo de Texto - 4. Contraindicagdes;
22/04/2016 1598120/16-7 de Bula— RDC — —_— —_— — -5. Adverténcias e Precaugdes; VPS Xarope
60/12 -7.Cuidados de armazenamento do
medicamento.
- Alteracdo do nome comercial do produto.
- Substitui¢do do termo “saché” por envelope,
Notificagdo de conforme  vocabuldrio  controlado  de
19/07/2017 1499695/17-2 Alteragdo de Texto Alteracéo de medicamentos.
de Bula— RDC 23/02/2017 0298667/17-1 nome comercial 05/06/2017 - Adequacdo nos itens: Identificagdo do VPS Xarope
60/12 Medicamento; Apresentagdo e Composicéo;
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento; 8. Posologia e modo de usar.
Notlflcagao de - Reagdes Adversas (adequacdo a RDC
Alteragio de Texto 406/2020) VPS Xarope
— E— de Bula— RDC — — — — P
60/12




