Cobavital’

cobamamida
cloridrato de ciproeptadina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES
COBAVITAL® (cobamamida + cloridrato de ciproepta-
dina) Comprimidos: caixa com 16 microcomprimidos
COBAVITAL® (cobamamida + cloridrato de ciproepta-
dina) Xarope: caixa contendo 1 envelope com granu-
lado e 1 frasco de xarope para preparacao de 100 mL
de xarope.

USO ADULTO E/OU PEDIATRICO (Criancas maio-
res de 2 anos de idade)

Uso oral
COMPOSICAO

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

cobamamida...........cceeiiiiin i 1 mg
cloridrato de ciproeptadina...........ccccceviiiiin e, 4 mg
Excipientes: ..........ccccoviiin, g.s.p- 1 microcomprimido

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de célcio
dibasico, crospovidona, ciclamato de sddio, laurilsulfato
de sédio, dimeticona, diéxido de silicio, talco, aroma.

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

cobamamida...........cccviiiiiiiiii 1mg
cloridrato de ciproeptadina.............ccccovviviieniinine, 4 mg
Excipientes: ........ccocvviviini g.s.p.5mL

Excipientes: sacarose, metilparabeno, propilparabeno,
aroma, fosfato de calcio tribasico, diéxido de silicio,
agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
COBAVITAL® (cobamamida + cloridrato de cipro-
eptadina) associa a ac@o anabolizante-protéica
da cobamamida ao efeito estimulante do apetite da
ciproeptadina.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
COBAVITAL® (cobamamida + cloridrato de ciproepta-
dina) é indicado para:

 Estimular o apetite;

» Disturbios pdndero-estaturais da infancia;

» Estado de astenia e anorexia;

* Periodos de convalescenca.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicagoes

COBAVITAL® (cobamamida + cloridrato de ciproeptadi-
na) e contra-indicado para pacientes com hipersensibi-
lidade a cobamamida, ciproeptadina ou demais compo-
nentes de sua formulacao.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA
CRIANCAS COM MENOS DE 2 ANOS.

COBAVITAL® é contra-indicado para pacientes com
glaucoma, retencgdo urindria, ulcera péptica estenosan-
te ou obstrucéo piloro-duodenal.

Adverténcias

INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REA-
COES INDESEJAVEIS.

Recomenda-se ter precaucoes em pacientes com hi-
pertrofia prostatica e glaucoma de dngulo aberto e fe-
chado.

Uso em idosos: embora existam estudos em idosos
e a ciproeptadina seja amplamente utilizada nestes pa-
cientes, por falta de uma maior quantidade de estudos
clinicos nesta faixa etaria, recomendamos que o médi-
co avalie os eventuais riscos e beneficios.

Uso em criangas: ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-
INDICADO PARA CRIANCAS COM MENOS DE 2 ANCS.
Gravidez e amamentacao: ESTE MEDICAMENTO
NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVI-
DAS SEM ORIENTACAO MEDICA.

Aviso referente ao COBAVITAL® Xarope: “ATEN-
CAO DIABETICOS: CONTEM ACUCAR.”

Interagées medicamentosas

A ciproeptadina pode potencializar os efeitos de agen-
tes antidepressivos, anticonvulsivantes e do dlcool, bem
como dos IMAO. ) . i

INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO
USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

Habilidade em conduzir veiculos ou operar
magquinas

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veicu-
los ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem estar prejudicadas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto fisico

Os microcomprimidos de COBAVITAL® (cobamamida
+ cloridrato de ciproeptadina) apresentam cor rosa,
sao redondos, planos, com vinco em uma das faces
e logotipo na outra. Os comprimidos tém sabor agra-
davel e sédo facilmente dispersos em agua, suco, leite
ou na boca.

O xarope de COBAVITAL®, antes da reconstituicao,
e limpido, transparente e apresenta odor de cereja.
O granulado apresenta cor rosa, homogénea. Apds
a reconstituicdo, a solucao apresenta cor vermelha e
odor cereja.

COBAVITAL® Microcomprimidos

Criancas de 2 a 6 anos: 2 a 1 comprimido, duas ve-
zes ao dia, antes das refeicoes.

Criancas acima de 6 anos: 1 comprimido, duas ve-
zes ao dia, antes das refeicoes.

A posologia diaria ndo deve exceder 8 mg de ciproep-
tadina.

Adultos: 1 comprimido, trés vezes ao dia, antes das
refeicoes.

A posologia diaria de 12 mg de ciproeptadina geral-
mente é satisfatéria. Doses maiores ndo sdo requeridas,
nem recomendadas para a estimulacéo do apetite.
N&ao ha esquema posolégico recomendado para crian-



cas com menos de 2 anos.

No caso de sonoléncia acentuada é aconselhavel redu-
zir a dosagem para a metade.

COBAVITAL® Xarope

AGITE O FRASCO ANTES DE USAR.

Criancas de 2 a 6 anos: 'z copo-medida (2,5 mL) a
2 copo-medida (5 mL), duas vezes ao dia, antes das
refeicoes.

Criangas acima de 6 anos: 2 copo-medida (5 mL),
duas vezes ao dia, antes das refeicoes.

Adultos: 'z copo-medida (5 mL), trés vezes ao dia, an-
tes das refeicdes.

Como preparar COBAVITAL® Xarope:

1) Recorte um dos cantos do envelope.

2) Coloque o conteudo do envelope no frasco

do xarope

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

4) Administre em copo-medida, conforme posologia.
O xarope depois de pronto conservara sua eficacia
terapéutica durante 30 dias.

Conduta em casos de esquecimento de dose (do-
sagem omitida)

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de COBA-
VITAL® no horéario recomendado, tome-a assim que
possivel. Entretanto, se ja estiver préximo do horario
da dose seguinte, ignore a dose esquecida e tome so-
mente a proxima dose no horario habitual, continuando
normalmente o esquema de doses recomendado.
Nunca tome o medicamento em dobro para compen-
sar doses esquecidas.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DE-
SAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTA-
CAO MEDICA.

NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO
DO MEDICAMENTO.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

Os efeitos colaterais que aparecem freqlientemente s&o
sedacdo e sonoléncia. Em criangas, a sedacdo pode
constituir efeito desejavel pela possibilidade de reduzir
a tensao emocional frequentemente associada com a
anorexia. Muitos pacientes que no inicio se queixam de
sedacao, podem deixar de apresenta-la apos os trés ou
quatro primeiros dias de tratamento. Mais raramente,
podem ocorrer secura das mucosas, cefaléia, nauseas
e erupgoes cutédneas. Muito raramente pode ocorrer es-
timulacéo do Sistema Nervoso Central, manifestada por
agitacdo, confuséo ou alucinagdes visuais.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

As reacOes de superdosagem de anti-histaminicos po-
dem variar de depresséao ou estimulo do Sistema Ner-
VOsO0 a convulsoes.

Podem também ocorrer sinais e sintomas do tipo atro-
pinico (boca seca, pupilas dilatadas e fixas, rubor entre
outros), assim como sintomas gastrintestinais.

No caso de ingestao acidental de doses exageradas,
se espontaneamente ndo ocorrer vémito, o paciente
deve ser induzido ao vémito com xarope de ipeca, se
estiver consciente.

Se o paciente nado conseguir vomitar, faca lavagem
gastrica acompanhada de carvao ativado. A lavagem
de escolha é a solucao salina isotdnica ou a 0,45%. Re-
comenda-se tomar precaucodes para evitar a aspiracao,
particularmente em bebés e criangas.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

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

Apbs reconstituicio, COBAVITAL® (cobamamida +
cloridrato de ciproeptadina) mantém-se estavel por 30
dias se mantido em temperatura ambiente.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANGCAS”

Reg. MS: 1.0082.0009

Farm. Resp.: Dr. Rogério M. Massonetto — CRF-SP n?
22.965

N¢ de lote, data de fabricacéo e de validade: vide car-
tucho e/ou rétulo.
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