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I-IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Apevitin® BC
cloridrato de ciproeptadina + associagdes

APRESENTAGAO

Xarope

cloridrato de ciproeptadina 4 mg + associag¢oes.
Embalagem contendo frasco de 240 mL + dosador

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

IDR* Criangas
x Concentracdo IDR* Adulto 2-3 anos (24 a 36 | 4-6 anos (37mese
COMPOSICAO meses) 26 anos 7-10 anos
Cloridrato de
ciproeptadina 4mg ) . ) )
Tiamina (Vitamina B1 — na o o o o
forma de cloridrato) ** 0,6 mg 150 % 240% 200 % 200 %
Riboflavina (Vitamina B2 —
na forma de fosfato de 0,75 mg 173,08 % 300 % 250 % 250 %
sédio) ***
Piridoxina (Vitamina B6 —
na forma de cloridrato) 0,67 mg 154,62 % 268 % 268 % 201 %
*kkk
Nicotinamida 6,67 mg 125,06 % 222,3% 166,75 % 166, %
Acido ascorgl)co (Vitamina 21,67 mg 144,47 % 1445 % 1445 % 185,7 %
Veiculo***** g.s.p. 5 mL - - - -

* Ingestdo Recomendada Diéria

** Equivalente a 0,673 mg de cloridrato de tiamina

*** Equivalente a 1,025 mg de fosfato sédico defivina

***x Equivalente a 0,814 mg de cloridrato de pirikina

**xxxs0orbitol, sacarose, propilenoglicol, sacarisadica, ciclamato de sédio, metilparabeno, promlpano, esséncia

de cereja, esséncia de caramelo, citrato de sédlidmdtado, agua purificada.

II-INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Apevitin® BC é indicado como estimulante do apetite. Suplemeittoninico e/ou mineral em dietas restritivas adiquadas. Suplemento
vitaminico e/ou mineral em idosos e para criangagase de crescimento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Quatro homens e trés mulheres voluntarios da pEsgoim peso normal, participaram de um estudo @kas8receberam ciproeptadina oral (4 mg)
ou placebo em 09:30, 12:45 e 17:30 horas por dieor@umo alimentar, desempenho e avaliagfes sgdtram medidos ao longo do dia. A
interacao entre o consumo de carboidratos e cifade@ foi examinada e demonstrou niveis variagasgestdo de carboidratos. Trés condi¢des de
dieta foram testados para 6 dias cada: uma digtdare um baixo-hidrato de carbono (alto teor dedgm) da dieta, e uma dieta rica em
carboidratos. Placebo foi administrado nos diag, B e 6, enquanto ciproeptadina foi dada nos 4liass de cada condi¢do de dieta. A ingestdo
caldrica total diminuiu (p <0,007) quando os indiwds receberam placebo e tinham acesso a umardgikar, de 2.500 kcal / dia (59% de
carboidratos, 28% de gordura, 13% de proteinajaedp os individuos receberam placebo e tinhansacesieta de baixo carboidrato (hidrato de
carbono de 40%, 43% de gordura, 17% de proteinagéstdo caldrica aumentou (p <0,056) quando disiduos receberam placebo e tinham
acesso a uma dieta rica em carboidratos (70% dwidaatos, 19% de gordura, 11% de proteina). Ciaana aumentou significativamente a
ingestdo diaria total de calorias em 20%, para®@Maal, apenas sob a condicéo dieta regular. O @ontla ingestédo caldrica foi devido a um
aumento no nimero de vezes das ingestdes alimestreuma mudanca nos habitos.

Um outro estudo esclarece os efeitos do cloriddat@iproeptadina, que é conhecida clinicamente estienular o apetite e, conseglientemente,
aumentar o peso corporal, experimentos na formdaagucrdnica foram realizados. Nos experimentosiar8, a ingestdo de alimentos e o peso
corporal de ratos jovens aumentaram significantéenpelo uso de ciproeptadina, assim conclui-se ajagproeptadina pode ter efeito sobre a
alimentagéo das criancas.



1COMER, S.D., HANEY, M., FISCHMAN, M.W., FOLTIN, RV. Cyproheptadine Produced Modest Increases ial T#loric Intake by Humans.
Physiol Behav. 1997 Oct;62(4):831-9.

200MURA, Y., ONO, T., SUGIMORI, M., NAKAMURA, T. Hects of cyproheptadine on the feeding and satietiters in the rat. Pharmacology
Biochemistry and Behavior 1973 Jul-Aug;1(4):449-59

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Ciproeptadina: € um anti-histaminico, Hbossui também atividade anti-serotoninérgica, feama atividade anticolinérgica e apresenta leves
propriedades depressoras centrais. Seus diverscanim®os de ac¢éo estdo relacionados com o antagbriempetitivo com os mediadores
quimicos — histamina, serotonina e acetilcolinaeleprespectivos receptores. Usada na forma dielreltm. Estimulante do apetite e supressor da
cefaleia vascular. E bem absorvida por via oraljadnicio de agdo em 15 a 60 minutos e efeito méxim uma a duas horas. Duracéo de agéo de 8
horas. Sofre biotransformacé&o hepatica e parcidtmenal. Excregdo renal (40%) e pelas fezes (®4) 2rincipalmente na forma de metabolicos.

Vitamina B1: a tiamina combina-se com o trifosfad® adenosina (ATP), formando assim pirofosfatoiamiha, que atua como coenzima da
descarboxilagdo de-cetoacidos e é essencial para o metabolismo deideatos. E utilizada na forma de nitrato ou dato. Ela é rapidamente
absorvida do trato gastrintestinal, principalmerdeluodeno, exceto nas sindromes de mé absoréfamab inibe sua absorg¢éo. A absor¢gdo maxima,
por via oral, é de 8 a 15 mg por dia. Sofre bictfamacdo hepatica. Ndo produz efeitos tdxicos dpauministrada por via oral e o0 excesso é
excretado rapidamente pela urina. E eliminada pefe, quase inteiramente (80% a 96%) como metalsolD excesso é excretado nas formas
integras e de metabdlitos, também pela urina.

Vitamina B2: Na mucosa intestinal é transformadaflamina mononucleotideo (FMN) que, no figado éwestido a flavina adenina dinucleotideo.
(FAD). FMN e FAD atuam como coenzimas, que saoswres para a respiragao tecidual normal. A abofh participa também da ativacéo da
piridoxina e convers&o do triptofano em &cido riidob. Pode estar compreendida na manutengioefritde dos eritrocitos. E também chamada
de riboflavina. Ela é rapidamente absorvida dotgaistrintestinal, principalmente no duodeno; odlmibe sua absorcéo intestinal. A Vitamina B2
— riboflavina e seus metabdlitos s&o distribuiddedms os tecidos organicos e ao leite; pequenatiqade é absorvida no figado, bago, rins e
coracdo. Sua ligagdo a proteinas € moderada (&6 biotransformacéo, dando flavina mononucleaticth mucosa intestinal; este, no figado, se
converte em flavina adenina dinucleotideo. A méitavapés a administragéo oral, é de 66 a 84 nsnéeliminada pela urina, quase inteiramente
como metabdlitos; o excesso é excretado, em ggartke na forma integra, pela urina. Pequena p@giaretada pelas fezes.

Vitamina B6: Nos eritrocitos a piridoxina é convegt ao fosfato de piridoxal e, em propor¢do mefasfato de piridoxamina, que atuam como
coenzimas para diversas fun¢des metabdlicas gtaerageutilizacéo de proteinas, lipideos e carbtmdrdNo metabolismo de proteinas, participa da
conversdo de triptofano a acido nicotinico ou ssiof; e desaminagdo, descarboxilagdo, transanginag#ansulfuragdo de aminoacidos. No
metabolismo de carboidratos, é responsavel peleadagfo do glicogénio a glicose-1-fosfato. Paridmbém da sintese do acido amibutirico
(GABA) dentro do sistema nervoso central e sintlessheme, bem como da converséo do oxalato a gli€oao antidoto, a piridoxina aumenta a
excrecdo de certos farmacos (isoniazida, por ex@nmle atuam como seus antagonistas. E também dhadeapiridoxina. Ela é rapidamente
absorvida do trato gastrintestinal, principalmemigejuno; exceto em sindromes de ma absorcaaidogina ndo se liga as proteinas plasmaticas; o
fosfato de piridoxal liga-se totalmente as proteiplasmaticas. Armazena-se no figado, principaley@atm quantidades menores nos musculos e no
cérebro. Sobre biotransformacdo hepética, degradsma acido 4-piridoxido. A meia-vida é de 15 ad2®. E eliminada pela urina, quase que
inteiramente como metabdlitos; o excesso, que rdwaveitado, é excretado pela urina, grandemenferma integra.

Nicotinamida: N&o apresenta atividade anti-hip@t@mica. Tampouco é vasodilatadora. A nicotinaméd@omponente de duas coenzimas:
nicotinamida adenina dinucleotideo (NAD) e nicatida adenina dinucleotideo fosfato (NADP). Estaenzonas sdo necessarias para a respiragao
tecidual, glicogendlise e metabolismo de lipidemsinoacidos, proteinas e purinas. Corresponde @aadhoi cido nicotinico. E também chamada de
niacinamida. E usada no organismo como fonte d®adcotinico

Acido ascérbico (Vitamina C): Corresponde ao acidascérbico. Usado também como sal sédico ou @iloiua como coenzima e, sob
determinadas condi¢des, como agente redutor exafaige. Direta ou indiretamente fornece elétronsnaimas que requerem ions metélicos
reduzidos. Age como cofator para prolil e lisil foikilases na biossintese do colageno. Participdbédamdo metabolismo de &cido fdlico,
fenilalanina, tirosina, ferro, histamina, norepiived e alguns sistemas enzimaticos de farmacos,coemo da utilizagdo de carboidratos; da sintese
de lipidios, proteinas e carnitina; da fungéo imutaehidroxilacéo da serotonina; e da preservagiiatdgridade dos vasos sanguineos. E indicado
na profilaxia e tratamento da deficiéncia da viteanC, que se produz como resultado de uma nutrig@iequada. Ele é rapidamente absorvido do
trato gastrintestinal (jejuno); a absorcao podeesguzida com doses altas. Baixa ligagdo as pesgifasmaticas — 25%. Encontra-se presente no
plasma e células e as maiores concentracdes seafa® no tecido glandular. Sofre biotransformdggmatica, sendo reversivelmente oxidado a
acido desidroascarbico; parte € biotransformadscarbato-2-sulfato, que é inativo, e acido oxalitmavessa a barreira placentaria e é excretado
pelo leite. Sua eliminagéo é renal, a maior patéorma de metabdlitos. E removivel por hemodialise

4, CONTRAINDICAGOES
Nos casos de hipersensibilidade aos componentésrdala.

Sendo o cloridrato de ciproeptadina uma substaact&colinérgica, apesar desse efeito ser minimgposologia recomendada, o produto é
contraindicado na presenca de glaucoma do angetade ou aberto, predisposicao a retencdo uriranias pacientes portadores de Ulcera péptica
estenosante ou obstrucdo piloro-duodenal, hipatimfostatica ou, obstrucdo do colo vesical, Dogrda sistema cardiovascular, hipertenséo,
hipertireoidismo e constipagéo cronica idiopatica.

E também contraindicado o tratamento concomitamneinibidores da monoaminoxidase.

N&o deve ser administrado a pacientes debilitad@sataque agudo de asma.

Qualquer substancia anti-histaminica ndo devessataupor lactentes e recém-nascidos prematuros.

Este medicamento é contraindicado para recém-nasad prematuros.
Este medicamento é contraindicado para mulheres amegentando.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Devera ser evitado o uso de alcool ou outros depres do SNC (Sistema Nervoso Central).

Atengdo: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores de Dialkete

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade ¢éemcéo podem estar prejudicadas.



Por seu efeito antimuscarinico, pode inibir a sgavesalivar, 0 que contribui para o desenvolvimeletaéaries, doenca periodontal, candidiase oral e
mal-estar.

Nos casos de grave perda de apetite, devem seriggdas as causas, para excluir a possibilidadetdes doencas graves.
Em tratamentos prolongados, manter sob vigilancianégagem de células sanguineas.

Gravidez: Na gravidez ou idade prolifera da mulaeadministragdo de qualquer medicamento requeiados especiais para evitar os possiveis
riscos para mée e filho.

Lactacdo: Pode inibir a lactagdo, portanto a relais&o-beneficio devera ser avaliada durantetadéo.
Embora néo haja evidéncia de efeitos prejudicmis,foi estabelecida a seguranga no feto comadises de vitamina C.

Categoria de Risco B: Os estudos em animais ndorraram risco fetal, mas também ndo ha estuddsotdos em mulheres gravidas; ou entéo,
os estudos em animais revelaram riscos, mas qui@rean confirmados em estudos controlados em meshgnavidas.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesgyravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.

Criangas e Idosos: é mais provavel que se prodefeitos antimuscarinicos e estimulantes do SNCcEamgas pequenaspevitin® BC pode as
vezes provocar excitagdiém Pacientes idosos devem seguir as orienta¢feis gierscritas na bula e a administrar com cuidanie, estes sdo mais
sujeitos a tontura, sedacéo e hipertensdo. A @padma, em pacientes de idade avancada é maisicoue aparecam confusdo, sonoléncia, enjoos
e secura na boca, nariz ou garganta.

Atencgdo: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores de Dialkete

Por conter vitamina C na formulagao/igevitin ©® BC, devera ser avaliada a relagéo risco-beneficipaaientes com hiperoxaliria, calculos renais,
hemocromatose, anemia sideroblastica, talassen@mia deprandcita.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes Medicamento — Medicamento
Vitamina B2: pacientes que tiverem fazendo usontielepressivos triciclicos ou fenotiazinicos podennecessidade aumentada de vitamina B2. A
probenecida diminui a absor¢ao gastrintestinalidanina B2.

Vitamina B6: pode reduzir os niveis séricos datféna e fenobarbital. Pode também reverter ososfeihtiparkinsonianos da levodopa; 0 mesmo
ndo ocorre com a associagdo carbidopa-levodopautifegada com cloranfenicol, ciclofosfamida, cigbosina, clorambucila, corticotrofina,
mercaptopurina, isoniazida ou penicilina pode caasamia ou nefrite periférica, devido a acédo dtag destas drogas a piridoxina. Estrogénios
ou anticoncepcionais podem aumentar as necessidage@sdoxina.

Ciproeptadina: o uso concomitante com antidepressditciclicos, alcool e maprotilina, potencialias efeitos depressores sobre o SNC devido a
interacdo destas substancias com ciproeptadinan Al&so, haloperidol, ipratropio, fenotiazinas orocainamida podem ter seus efeitos
antimuscarinicos aumentados devido ao uso simalténe ciproeptadina. Ndo se recomenda o uso juono inibidores da MAO, pois pode
prolongar e intensificar os efeitos antimuscarisieaepressores do SNC dos anti-histaminicos.

Vitamina C: o uso simultaneo de barbitdricos ounjibna pode aumentar a excregdo de acido ascambiagina. O uso cronico ou em doses
elevadas com dissulfiram pode interferir na int@oadissulfiram-alcool. A acidificagdo da urina praitla pelo uso de grandes doses de éacido
ascorbico pode acelerar a excregéo renal de nigaité| prescricdo conjunta com salicilatos aumengacrecéo urinaria de acido ascorbico.

Piridoxina combinada com altretamina, cisplagriavodopa diminui o efeito da Gltima droga.

Interagbes Medicamento — Substancia quimica
Alcool: 0 uso concomitante desta sustancia e ocaetntoApevitin® BC pode inibir a absorc¢do das vitaminas B1 e B2.

Interag6es Medicamento — Exame N&o Laboratorial
O tratamento com cloridrato de ciproeptadina dearessispenso 48 horas antes de se efetuar qualgoede prova cuténea, ja que os anti-
histaminicos podem impedir ou diminuir as reac@gs do outro modo, seriam positivas aos indicadbeagatividade dérmica.

Interagbes medicamentos-doencas:

As seguintes patologias podem ser agravada&eritin® BC, devido a presenca de vitamina C: hiperoxaliéfgudos renais, hemocromatose,
anemia sideroblastica, talassemia, anemia deptandci

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter & temperatura ambiente (15°C a 30° C). Beotaga luz e manter em lugar seco.

O prazo de validade do produto é de 24 mesesiag@data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: xaropgidio, na cor amarela, com sabor e odor de caraceedja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Apevitin® BC deve ser administrar em uma s6 dose a noite #&ar dei em doses fracionadas, de meia & uma hoea das refeicdes, conforme a
posologia recomendada.



Criancas: 2 a 6 anos
No méximo 10 ml (8 mg de cloridrato de ciproeptagliem doses fracionadas.

Criancas: 7 a 14 anos
No méximo 15 ml (12 mg de cloridrato de ciproeptajliem doses fracionadas.

Acima de 14 anos e adultos
Geralmente 15 ml (12 mg) sao suficientes.

Para criangas menores de 2 anos, ndo ha esqueahégpms estabelecido.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes muito comuns (>1/10): sonoléncia, secrdiydesjuicas.

Reagbes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000): dor abddmivm cdlicas, disfuncdes hepéticas, alteracdegusaeas, visdo turva, colestase, tonturas,
hepatite medicamentosa, nariz e garganta secasjadi®xcitagdo, hiperhidrose, aumento de apetiéeyosismo, pesadelos, fungdo cognitiva
prejudicadafotossensibildade cutanesrupgdo cutanea, taquicardia, zumbido, alterag8aais, xerostomia.

Reacdes adversas com frequéncia desconhecidabibistdle coordenagédo, tremores, insonia, parestesigite, convulsdes, alucinacdes, histeria,
desmaio, labirintite aguda, hipotenséo, choqueilatiad, distirbios sanguineos, menstruagio predadeya, calafrios, dor de cabeca, aumento do
apetite / ganho de peso, ictericia, insuficiénciaepética, anorexia, nauseas, vOmitos, diarreia e stipagao.

A ciproeptadina, em pacientes de idade avancad®i® comum que cause confusdo, sonoléncia, enj8esuga na boca, nariz ou garganta. Em
criangas podem ocorrer pesadelos, excitacdo ndtualamervosismo e irritabilidade. Podem surginsago ou debilidades ndo habituais, miccéo
dificultada ou dolorosa, taquicardia, erupgao cesian

A vitamina B6 pode causar neuropatia sensorialindremes neuropéticas quando tomada em doses oy %02 por dia por tempo prolongado,
progredindo desde andar vacilante e pés entorpeatécdormecimento e desajeitamento das maosjuzste é reversivel.
A vitamina B2 pode causar possiveis sintomas dessxs ndo relevantes que incluem coceiras, enio@@os, sensacado de ardéncia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistente Notificagdes em Vigilancia Sanitaria -NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

A Vitamina B1 — tiamina — ndo produz efeitos tosicuando administrada por via oral e o excesserétxo rapidamente pela urina.

Ingestéo excessiva de nicotinamida ocasiona ratoialfe do pescoco, urticaria, erupgdes cutandasiebios gastrintestinais.

As reacdes de superdose de anti-histaminicos (pammo, ciproeptadina) pode variar de depressdsistema nervoso central a excessiva
estimulagéo, especialmente em criancas. Tambénmpoderrer sintomas como boca seca, pupilas dilatadbor e sintomas gastrointestinais.

Em caso de superdose, deve-se promover a indu¢édénuito. Se o vdmito n&o ocorrer naturalmente dgrde deve ser induzido com o uso de
ipeca.

Se o paciente mesmo assim ndo vomitar, entdo éeveita uma lavagem gastrica seguida de carvéiadatiA lavagem gastrica deve ser realizada
utilizando solugéo salina isoténica. Deve-se toosadevidos cuidados contra aspiragdo, especialmentziancas e lactentes.

Quando houver sintomas e sinais do SNC indicarsdo de vida, o uso intravenoso de salicilato desfigmina pode ser considerado.
Estimulantes n&o devem ser utilizados. Podem Bieadbs vasopressores para o tratamento da higfiden
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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