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MODELO DE BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Cobavital®

cobamamida
cloridrato de ciproeptadina

APRESENTACOES

COBAVITAL® (1 mg cobamamida + 4 mg cloridrato de ciproeptadina) Comprimidos:
caixa com 16 microcomprimidos.

COBAVITAL® (0,2 mg/mL cobamamida + 0,8 mg/mL cloridrato de ciproeptadina)
Xarope: caixa contendo 1 envelope com granulado, 1 frasco de xarope para

preparacdo de 100 mL de xarope e 1 copo-medida.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada microcomprimido de COBAVITAL® (cobamamida + cloridrato de ciproeptadina)
contém:

CODAMAMIAA. ... ————— 1mg
cloridrato de Ciproeptading............ccevviiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 4 mg

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico diidratado,
crospovidona, ciclamato de sédio, laurilsulfato de s6dio, dimeticona, dioxido de silicio,
talCo, AaromMa, g.S.P..ciiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee e 1 microcomprimido

Cada 5 mL de COBAVITAL® Xarope (cobamamida + cloridrato de ciproeptadina) ap6s
a reconstituicdo contém:

CObAMAMIA........cco e, 1mg
ollo] e =100 JNo (SR ol o] o1=] o] F- o |15 - VRS 4 mg
Excipientes: sacarose, metilparabeno, propilparabeno, aroma, fosfato de caélcio

tribasico, dioxido de silicio, Agua purificada, g.S.P......uverrrrrrrirrriireiriiiirrrrerrrreeeeeeeae.. 5mL
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1)) INFORMAGOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

COBAVITAL® (cobamamida + cloridrato de ciproeptadina) é indicado para:
e Estimular o apetite;

e Distlrbios pondero-estaturais da infancia;

e Estado de astenia e anorexia;

e Periodos de convalescenca.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo controlado e randomizado com criancas de ambos 0s sexos, tratadas com a
associacdo 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 apés a suspensdo do tratamento, o grupo tratado
continuou a apresentar valores ponderais superiores ao grupo controle®.

A associagdo de cobamamida e ciproeptadina foi estudada em portadores de carcinoma
broncogénico por Jamnik e cols.?, com 85,2% dos casos sendo avancados, demonstrando
gue em 1/3 dos pacientes (33,3%) foi possivel reverter a evolu¢cdo 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 criangas. 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.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

COBAVITAL® (cobamamida + cloridrato de ciproeptadina) associa a acéo anabolizante-
protéica da cobamamida ao efeito estimulante do apetite da ciproeptadina.

A cobamamida (coenzima B12) apresenta uma ac¢do farmacolégica direta sobre o
metabolismo que estimula a sintese protéica, desenvolve potente atividade terapéutica
com conseqiiente aumento do apetite, da curva ponderal e do crescimento. Restabelece o
equilibrio azotado, quando perturbado.

N&o sendo anabolizante hormonal, é isento de acao virilizante.
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A ciproeptadina tem demonstrado nos ensaios clinicos, acentuadas propriedades
estimulantes do apetite.

Conforme experiéncia, COBAVITAL® proporciona um aumento ponderal maximo, cerca de
30 dias ap6s o inicio do tratamento.

CONTRAINDICACOES

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

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes sensiveis a
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.

ADVERTENCIAS

Recomenda-se ter precauc¢Bes em pacientes com hipertrofia prostatica e aumento da
presséao intraocular.

Gravidez e amamentacdo: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica. O cloridrato de ciproeptadina esta enquadrado na
categoria de risco B.

Habilidade de conduzir veiculos ou operar maquinas: durante o tratamento, o paciente
nado deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.

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 DIABETICOS: COBAVITAL® XAROPE CONTEM ACUCAR.”

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A ciproeptadina pode potencializar os efeitos de agentes antidepressivos,

anticonvulsivantes e do alcool, bem como dos IMAO.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C), em local seco e protegido da luz.
Nimero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
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Ndo use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Apds preparo, manter COBAVITAL® Xarope em temperatura ambiente por até 30
dias, em local seco e protegido da luz.

Os microcomprimidos de COBAVITAL® apresentam cor rosa cereja, sdo redondos,
planos, com vinco em uma das faces.

O xarope de COBAVITAL®, antes da reconstituicdo, é Iimpido, transparente e
apresenta odor de cereja. O granulado apresenta cor rosa, homogénea. Apods a
reconstituicdo, a solugédo apresenta cor vermelha e odor cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administrar por via oral.

COBAVITAL® Microcomprimidos

Criangas de 2 a 6 anos: % a 1 microcomprimido, duas vezes ao dia, antes das
refeicdes.

Criancas acima de 6 anos: 1 microcomprimido, duas vezes ao dia, antes das
refeicdes.

A posologia diaria ndo deve exceder 8 mg de ciproeptadina.

Adultos: 1 microcomprimido, trés vezes ao dia, antes das refeigdes.

Os microcomprimidos sao facilmente dispersos em agua, suco, leite ou na boca.

COBAVITAL® Xarope

AGITE O FRASCO ANTES DE USAR.

Criancas de 2 a 6 anos: ¥ copo-medida (2,5 mL) a % copo-medida (5,0 mL), duas
vezes ao dia, antes das refeicdes.

Criancas acima de 6 anos: % copo-medida (5 mL), duas vezes ao dia, antes das
refeicdes.

Adultos: ¥z copo-medida (5 mL), trés vezes ao dia, antes das refei¢des.

A posologia diaria de 12 mg de ciproeptadina geralmente é satisfatoria. Doses maiores
ndo séo requeridas, nem recomendadas para a estimulacéo do apetite.
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N&o ha esquema posolégico recomendado para criangcas com menos de 2 anos.
No caso de sonoléncia acentuada é aconselhavel reduzir a dosagem para a metade.

Modo de preparo do COBAVITAL® Xarope

1) Recorte um dos cantos do envelope.

2) Coloque o contetdo do envelope no frasco do xarope

3) Agite bem o frasco, até obter uma solugcdo completa.

4) Administre em copo-medida, conforme posologia.

O xarope depois de pronto conservara sua eficacia terapéutica durante 30 dias, se

mantido em temperatura ambiente (15°C-30°C), em local seco e protegido da luz.

Conduta em casos de dosagem omitida

Caso o0 paciente se esqueca de tomar o medicamento no horario estabelecido,
oriente-o a tomar a dose esquecida o mais rapidamente possivel. Entretanto, se
estiver préximo da préxima dose, informe ao paciente para ignorar a dose esquecida e

tomar somente a proxima dose no horario habitual. Nao dobre a dose.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Os efeitos colaterais que aparecem frequentemente sdo sedacdo e sonoléncia. Em
criangas, a sedacao pode constituir efeito desejavel pela possibilidade de reduzir a tensao
emocional frequentemente associada com a anorexia. Muitos pacientes que no inicio se

gueixam de sedacéo, podem deixar de apresenta-la apos trés ou quatro primeiros dias de

Cobavital_Bula_Profissional 5 A‘b‘bott

A Promise for Life



Abbott Laboratérios do Brasil Ltda Rua Michigan 735, Brooklin Tel: 55 11 5536 7000
Sé&o Paulo - SP Fax: 55 115536 7126
CEP: 04566-905

tratamento. Mais raramente, podem ocorrer secura das mucosas, cefaleia, nauseas e
erupgcbes cutaneas. Muito raramente pode ocorrer estimulacdo do Sistema Nervoso
Central manifestada por agitagdo, confusdo ou alucinagées visuais.

Em caso de eventos adversos, notifigue o Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. Informe também a empresa

através do seu servigo de atendimento.

SUPERDOSE

As reacles de superdosagem de anti-histaminicos podem variar de depressdao 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 nao ocorrer
vobmito, o paciente deve ser induzido ao vOmito com xarope de ipeca, se estiver
consciente.

Se 0 paciente ndo conseguir vomitar, faca lavagem gastrica acompanhada de carvéo
ativado. A lavagem de escolha é a solugéo salina isoténica ou a 0,45%. Recomenda-se ter
precaucfes para evitar a aspira¢do, particularmente em bebés e criancas.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.

1)) DIZERES LEGAIS
Reg. MS: 1.0553.0344

Farm. Resp.: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJ n° 6572

COBAVITAL® COMPRIMIDOS

Fabricado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro — RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA
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COBAVITAL® XAROPE
" ENVELOPE COM GRANULADO:

Fabricado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Tabodo da Serra — SP

INDUSTRIA BRASILEIRA

. FRASCO COM DILUENTE:
Fabricado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro — RJ

IndUstria Brasileira

. COBAVITAL® XAROPE (FRASCO + ENVELOPE):

Embalado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro — RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado por: Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
S&o Paulo — SP
CNPJ 56.998.701/0001-16
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure

orientacdo médica.

(BU 09)

ABBOTT CENTER

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

3
LT

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/03/2013.
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