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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- IDENTIFICACAO 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 preparagdo extemporanea e 1 frasco de xarope para preparagao de
100 mL + copo dosador.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de COBAPETIT® apds a reconstitui¢do contém:

cloridrato de CIPrOEPLAAING .......eecvieiiieieeeiieeeeee et ettt et e e ettt ebeeeee e baessaeesseesnbeesaessseensaenseeenses 0,8 mg
CODAMAIMIAA ..ttt sttt se et e b et e s bt esteebeen et eae et e ebeenbesseesaesmeenseennea 0,2 mg

EXCIPICNTES (.S.10: vveuvevreteruierieritestertesestesteesseteessesseesseassesseeseesseassesseeseesseassesssansesseensessesnsansenssenssensenns 1 mL

(metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, aroma de cereja, sacarose, agua purificada, dioxido de
silicio, fosfato de calcio tribasico).

II - INF ORMAC()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COBAPETIT® ¢ indicado para:

-Estimular o apetite;

-Disturbios do desenvolvimento do peso e da estatura da crianga;

-Estado de fraqueza e diminui¢ao do apetite;

-Periodos de convalescenga (periodo entre o término de uma doenca e a restauragdo completa da satide do
paciente).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
COBAPETIT® associa a agdo anabolizante-proteica (aumento da massa corporea) da cobamamida ao
efeito estimulante do apetite da ciproeptadina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade a cobamamida,
ciproeptadina ou aos demais componentes de sua formulagao.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com glaucoma (aumento da pressdao do olho)
de angulo fechado, reteng@o urindria, tlcera péptica estenosante (com estreitamento de parte do estdmago
ou duodeno) ou obstrugdo piloro-duodenal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Gravidez e amamentacio: este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencdo: Contém sacarose, portanto este medicamento nio deve ser usado por pessoas com
sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose e com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencio: contém 649,26 mg de sacarose/mL.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias

Recomenda-se ter precaucdes em pacientes com aumento da prostata e com aumento da pressido
intraocular (pressdo dos olhos).

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.
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Gravidez e amamentacio: este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Atenc¢do: Contém sacarose, portanto este medicamento nio deve ser usado por pessoas com
sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose e com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencio: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencio: contém 649,26 mg de sacarose/mL.

Interacées medicamentosas

A ciproeptadina pode potencializar os efeitos de agentes antidepressivos, anticonvulsivantes e do alcool,
bem como dos IMAO (inibidores da monoamino-oxidase).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Habilidade em conduzir veiculos ou operar maquinas

Durante o tratamento, o paciente ndo deve conduzir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade ¢
aten¢do podem estar prejudicadas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.*

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

O xarope de COBAPETIT® antes da reconstitui¢do ¢ limpido, incolor e apresenta odor de cereja.

O granulado contido no envelope apresenta coloracao avermelhada.

Ap0ds a reconstituigdo a solucdo € limpida, de coloragdo avermelhada e odor de cereja.

Apos preparo, manter em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C). Proteger da luz por até 30 dias.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

*O numero de lote que consta no envelope difere do nlimero que consta no rétulo do xarope e no
cartucho.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

COBAPETIT® deve ser administrado por via oral (boca).

Como preparar COBAPETIT®:

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 solugdo completa;

4) Administre em copo dosador, conforme posologia.

O volume final sera de 100 mL, e a concentragdo 0,8 mg/mL cloridrato de ciproeptadina + 0,2 mg/mL
cobamamida.

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

Posologia
AGITE O FRASCO ANTES DE USAR.
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Criangas de 2 a 6 anos: % copo dosador (2,5 mL) a 4 copo dosador (5,0 mL), duas vezes ao dia, antes
das refeigoes.

Criangas acima de 6 anos: % copo dosador (5 mL), duas vezes ao dia, antes das refeigdes.

Adultoes: %5 copo dosador (5 mL), trés vezes ao dia, antes das refei¢des.

A posologia diaria de 12 mg de ciproeptadina (2 copo dosador) geralmente ¢ satisfatoria. Doses maiores
ndo sdo requeridas, nem recomendadas para a estimulacdo do apetite.

Nao ha esquema posoldgico recomendado para criancas com menos de 2 anos.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo do seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de COBAPETIT® no horario recomendado, tome-a assim que
possivel. Entretanto, se ja estiver proximo do horario da dose seguinte, ignore a dose esquecida e tome
somente a proxima dose no hordrio habitual, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado. Nunca tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos colaterais que aparecem frequentemente sdo sedagdo e sonoléncia. Em criangas, a sedagdo
pode constituir efeito desejavel pela possibilidade de reduzir a tensfo emocional frequentemente
associada com a anorexia. Muitos pacientes que no inicio se queixam de sedagdo, podem deixar de
apresenta-la apds trés ou quatro primeiros dias de tratamento. Mais raramente, podem ocorrer secura das
mucosas, cefaleia (dor de cabega), nduseas e erupgdes cutineas (lesdes na pele). Muito raramente pode
ocorrer estimulagdo do Sistema Nervoso Central, manifestada por agitagdo, confusdo ou alucinacdes
visuais.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

As reagdes de superdose de anti-histaminicos podem variar de depressao ou estimulo do Sistema Nervoso
a convulsdes. Podem também ocorrer sinais ¢ 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, entre em contato com seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS

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

Produzido por:

Envelope:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Av. das Industrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia/MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — Industria Brasileira

Produzido por:

Xarope:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — Industria Brasileira
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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 — Industria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/04/2021.
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