Cobactin®

cloridrato de ciproeptadina
cobamamida

Forma farmacéutica e apresentacao
Xarope sabor morango: 1 envelope com 6 g de granulado para preparado extemporaneo e
frasco de 120 mL com copo medida.

USO PEDIATRICO E ADULTO
USO ORAL

Composicao:

Cada envelope de 6g do granulado para preparado extemporaneo contém:
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Excipientes: sacarose, alcool etilico” e agua purificada®.

* O alcool etilico e a agua purificada evaporam durante o processo de fabricacao.

Cada frasco de 120 mL do xarope extemporaneo contém:
Excipientes: sacarose, metilparabeno, propilparabeno, aroma de morango e agua purificada.

Cada mL apos a reconstituicao contém:

cloridrate:de:eipreeptadiing: s i i R R aEs g
B - o L e e R
e[ L= =T o TR o OO 1,0 mL
Excipientes: sacarose, metilparabeno, propilparabeno, aroma de morango e agua purificada.
INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

Cobactin® & um medicamento empregado como estimulante do apetite e do desenvolvimento do peso
e da estatura na infancia. Os seus efeitos sobre o apetite sdo vistos nos primeiros dias apés o inicio
do tratamento e o aumento de peso tem sido observado apos as primeiras semanas de terapia.

Cuidados de armazenamento

Frasco de 120 mL do xarope extemporaneo deve ser guardado, antes e apds sua abertura, a tem-
peratura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Envelope de 6g do granulado para dissolugdo deve ser guardado, a temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade

A validade do produto & de 2 anos a partir da data de fabricagdo. A validade do xarope apos o pre-
paro & de 30 dias. Observar a data de fabricacao e o prazo de validade impressos na embalagem.
Nao utilizar o medicamento com prazo de validade vencido.

Gravidez e lactagao

Este produto ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo medica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos seu término.
Informar ao médico se estiver amamentando.

Cuidados de administragao

Recomenda-se o uso de Cobactin” antes das refeigdes.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Interrupgao do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagoes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis que possam ocorrer com o
uso do medicamento, fais como: boca seca, visao embaralhada, retencéo urinaria, disturbios
gastrintestinais leves, sonoléncia e sedacao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias

Evite o consumo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

O uso concomitante com as seguintes substancias deve ser evilado: ansioliticos, barbituricos,
hipnéticos, antidepressivos (principalmente os inibidores da monoamino-oxidase e dos triciclicos)
e derivados da atropina.

Contra-indicactes e precaugbes

“Atencao diabéticos - contém acgucar".

O produto é contra-indicado a pacientes com glaucoma de angulo fechado, refencado urinarna,
ulcera péptica estenosante, hiperplasia prostatica, obstrugdo piloro-duodenal e/ou com histéria
de hipersensibilidade aos componentes da formula.

Cobactin® ndo deve ser administrado a bebés prematuros e recém-nascidos. Ndo é aconselhavel
suta administragdo a criangas menores de 2 anos de idade.

Certos efeitos dos anti-histaminicos sugerem cautela na administragdo do produto em pacientes
com epilepsia e disturbios cardiovasculares severos.

Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

Cobactin® & a associacao de duas substancias com a finalidade de estimular o apetite em ca-
s0s de inapeténcia, contribuindo para o aumento do peso corporal. A ciproeptadina, derivada da
piperazina, & um anti-histaminico com propriedades antagonistas da serotonina. O seu meca-
nismo de acao na estimulacao do apetite pode ser resumido por uma atividade de competicao
com a serotonina pelos sitios receptores, blogueando desta forma as respostas a serotonina,
além de alterar a atividade da serotonina nos centros hipotalamicos do apetite, estimulando os
centros da fome. A cobamamida (adenosilcobalamina, coenzima B,,) € uma vitamina B,, que
age como coenzima na sintese de acidos nucléicos, influenciando favoravelmente o metabolis-
mo no sentido de estimular os processos anabolicos, levando, como conseqliéncia, a um au-
mento pondero-estatural. A cobamamida € a coenzima metabolicamente ativa da vitamina B, e
a principal forma encontrada nos tecidos celulares, onde é retida pelas mitocndrias. E uma das
duas unicas formas de vitamina B., que funciona como co-fator nas enzimas humanas.
Indicagoes

Cobactin® é indicado no tratamento da inapeténcia, no retardo do desenvolvimento péndero-
estatural na infancia, nos estados de anorexia e astenia e nos periodos de convalescencga.
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Contra-indicagoes

Cobactin® é contra-indicado em casos de glaucoma de dngulo fechado, na retengao urina-
ria, tlcera peptica estenosante, na hiperplasia prostatica, na obstrugao piloro-duodenal efou
em pacientes com histéria de hipersensibilidade aos componentes da formula.

Certos efeitos dos anti-histaminicos sugerem cautela na administracdo do produto em pacien-
tes com epilepsia e disturbios cardiovasculares severos.

Cobactin® nao deve ser administrado a bebés premaluros e a recém-nascidos; ndo & aconse-
thavel sua administracdo a menores de 2 anos de idade.

Precaugdtes e adverténcias

“Atencgao diabéticos - contém aglcar”.

For apresentar sabor agradavel, aconselha-se manter a solugdo de Cobactin®, preparada ex-
temporaneamente, fora do alcance das criancas.

Certos efeitos dos anti-histaminicos sugerem cautela na administragao do produto em pacien-
tes com epilepsia e disturbios cardiovasculares severos.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habili-
dade e atengao podem estar prejudicadas.

Deve ser evitada a ingestdo concomitante de alcool e agentes depressores do sistema nervoso
central, pois Cobactin® pode potencializar o efeito desses agentes.

Gravidez e lactagao

Este produto nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirur-
gido-dentista.

Nao ha estudos adequados e bem confrolados em mulheres gravidas ou lactantes, o uso so0
devera ser indicado se os potenciais beneficios justificarem os riscos.

Interagdes medicamentosas

Os anti-histaminicos potencializam os efeitos sedantes dos depressores do sistema nervoso
central, incluindo alcool, barbituratos, hipndticos, analgesicos, opiaceos, ansioliticos e neuro-
lépticos. Os inibidores da monoamino-oxidase (IMAO), os antidepressivos triciclicos e a atropi-
na podem aumentar os efeitos antimuscarinicos dos anti-histaminicos.

Os anti-histaminicos podem negativar testes cutaneos potencialmente positivos e, por isso,
sua administracdo deve ser descontinuada varios dias antes dos testes laboratoriais.

Reagbes adversas

Cobactin® pode apresenlar efeitos comuns a oultros anti-histaminicos, como boca seca, visdo
embaralhada, retencdo urinaria e disturbios gastrintestinais leves. Quando ocorrem, esses
sintomas sdo de natureza leve e transitoria. Os efeitos colalerais mais freqlientes séo; sono-
léncia e sedagdo que geralmente desaparecem com a descontinuagao do tratamento e fou a
reducao da dose.

Posologia e modo de usar

Xarope

Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 mL (1/4 de copo medida) por via oral, antes das refeigbes ou a
critério médico. Dose maxima diaria de ciproeptadina: 8 mg (10 mL) ao dia.

Criancas acima de 6 anos: 5 mL (1/2 copo medida) por via oral, antes das refeigbes ou a critério
meédico. Dose maxima diaria de ciproeptadina: 16 mg (20 mL) ao dia.

Para preparar o xarope, proceda da seguinte maneira (veja ilustragao):

1. Recortar um canto do envelope.

2. Transferir todo o contetdo do envelope para o frasco do xarope.

3. Agitar bem.

4. Utilizar o copo-medida para a administracao, conforme posologia.

L

Cobact
Cubacdin D ),
Superdosagem

A superdosagem de anti-histaminicos manifesta-se por sintomas antimuscarinicos, extrapirami-
dais, gastrintestinais e do sistema nervoso central, principalmente dilatacao pupilar, boca seca,
excitacao ou agitacao acentuada, febre, fogachos, sintomas gastrintestinais, letargia ou coma. Em
criancas a superdosagem pode causar alucinacdes e convulstes. Se o vomito ndo ocorrer espon-
taneamente, o mesmo deve ser induzido. Devem ser adotadas precaucdes especiais para evitar
aspiracao do conteudo gastrico em criancas menores. O paciente deve ser submetido a lavagem
gastrica seguida da administracéo de carvao ativado. O fratamento deve ser sintomatico, levando-
se em consideracdo os efeitos farmacologicos do produto com especial atencao aos sinais vitais.

Pacientes idosos
Nao ha problemas em administrar Cobactin®a pacientes idosos, contanto que sejam seguidas as
orientacdes gerais descritas na bula. O tratamento, porém, deve ser iniciado com a dose minima.

VENDA SOB PRESCRICAQO MEDICA

N® lote, data de fabricacao e validade:
vide embalagem externa.
MS-1.0084.0008
Farm. Resp.: Dr. Helcio Garcia de Souza
CRF-SP n® 37.345

e Zambon

Xarope - Produzido e embalado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
FRodovia Regis Bittencourt (BR 116), Km 286 - ltapecerica da Serra - SP
CNPJ n® 60.831.658/0021-10 - Indlstria Brasileira
Granulado para preparado extemporaneo -

Fabricado por:

Janssen Cilag Farmacéutica Lida.

Rodovia Presidente Dutra, 154 -

Sédo Jose dos Campos - SP
CNPJ n® 51.780.468/0002-68

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.
Rua Descampado, 63 - Vila Vera
CEP: 04296-090 - S80 Paulo/SP
CNPJ n® 61.100.004/0001-36
Industria Brasileira - ® Marca Registrada

) Zambon

Atendimento 2o consumidor

) 0800-0177017
e
www.zambon.com.br
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