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Nome do medicamento: APEVINAT BC

Forma farmacéutica: Xarope

Concentragao: cloridrato de ciproeptadina 0,800 mg/mL (equivalente a 0,71 mg de
ciproeptadina/mL) + cloridrato de tiamina 0,120 mg/mL (equivalente a 0,09 mg de tiamina/mL)
+ fosfato sodico de riboflavina 0,200 mg/mL (equivalente a 0,15 mg de riboflavina/mL) +
nicotinamida 1,334 mg/mL + cloridrato de piridoxina 0,134 mg/mL (equivalente a 0,11 mg de

piridoxina/mL) + acido ascorbico 4,334 mg/mL

FABRICA CORPORATIVO

55(48)3659.0682 | ROD. SC 440 RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO, n° 60
KM 1, n° 500 BAIRRO ILHOTA SALA 907 | BAIRRO JARDIM PAIQUERE
PEDRAS GRANDES/SC | CEP: 88720-000 VALINHOS/SP CEP.: 13271-570

WWW.airela.com.br




@

L
G I re IG AO SEU LADO PELA VIDA

APEVINAT BC
cloridrato de ciproeptadina + cloridrato de tiamina + fosfato sddico de riboflavina +

nicotinamida + cloridrato de piridoxina + acido ascérbico

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: xarope

Concentracgdo dos principios ativos: cloridrato de ciproeptadina 0,800 mg/mL (equivalente
a 0,71 mg de ciproeptadina/mL) + cloridrato de tiamina 0,120 mg/mL (equivalente a 0,09 mg
de tiamina/mL) + fosfato sddico de riboflavina 0,200 mg/mL (equivalente a 0,15 mg de
riboflavina/mL) + nicotinamida 1,334 mg/mL + cloridrato de piridoxina 0,134 mg/mL
(equivalente a 0,11 mg de piridoxina/mL) + acido ascdrbico 4,334 mg/mL

Apresentacgdo: cartucho contendo frasco de vidro ambar com 200 mL do xarope.

USO ORAL
USO PEDIATRICO DE 7 A 14 ANOS

Composicao:

Cada mL do xarope contém:

cloridrato de ciproeptadina (equivalente a 0,71 mg de ciproeptading) .......cccccveevuneenn. 0,800 mg
cloridrato de tiamina (equivalente a 0,09 mg de tiamina) .....ccooevvevvriiiiiieeeniee e, 0,120 mg
fosfato sddico de riboflavina (equivalente a 0,15 mg de riboflaving) .......ceeevveveeeerennn. 0,200 mg
g To] ] t= 431 = T EPRPTRPRPIN 1,334 mg
cloridrato de piridoxina (equivalente a 0,11 mg de piridoxina) .......ccoovvriviniiiiniiieininnnns 0,134 mg
F ToiTo (o I T=Yale 14 ool J RPN 4,334 mg
YT Tol U] [o Sl 1K o PSSP PP SPPPPRP 1mL

* citrato de sodio, ciclamato de sddio, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, aroma de

cereja, aroma de caramelo, sacarose e agua purificada.

FABRICA CORPORATIVO
55(48)3659.06 ROD. SC 44 RUA LUIZ SPIANDOREL

WWWw.airela.com.br




airelg

@

AO SEU LADO PELA VIDA

- o, 2 1A3ri — 3
Componentes Posologia /o Ingestao Dlarlstl)lgtl:“c:)n;esngcllazc:)ao(sIDR) Resolugao
do APEVINAT Criangas de 7 a 14 anos
BC < 15 mL Criancas de 7 a 10 anos | Criancas de 11 a 14 anos
ciproeptadina 10,65 mg - -
tiamina o o
(vitamina B1) 1,35 mg 150% 112,5%
riboflavina o 0
(vitamina B2) 2,25 mg 250% 173,08%
nicotinamida o 0
(vitamina B3) 20,01 mg 166,75% 125,06%
piridoxina o o
(vitamina B6) 1,65 mg 165% 126,92%
acido ascorbico 65,01 mg 185,74% 144,47%

(vitamina C)

INFORMAGOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado como estimulante do apetite, para pacientes que apresentam

falta de apetite.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento APEVINAT BC é formado por uma associagdao entre o cloridrato de

ciproeptadina, vitaminas do complexo B e vitamina C. O componente cloridrato de

ciproeptadina é responsavel pela acdo estimulante do apetite, enquanto as vitaminas presentes

na formulacdo do medicamento sdo importantes para a correcdo de deficiéncia destas

vitaminas, frequentemente observadas em pacientes com perda de apetite.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com glaucoma (aumento da pressao

interna dos olhos), predisposicdo a retencdo urindria, portadores de Ulcera péptica (no

estdmago ou intestino) estenosante ou obstrucao piloro-duodenal (entre estbmago e intestino),

hipertrofia prostatica (aumento do tamanho da prostata) e obstrugao do colo vesical.

Também ¢é contraindicado para pessoas em ataque agudo de asma e que apresentam

hipersensibilidade (alergia) a ciproeptadina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 7 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdao do

médico ou do cirurgido-dentista.

FABRICA

CORPORATIVO
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Atencdo diabéticos: contém acucar.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois

sua habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nos casos de grave perda de apetite, suas causas devem ser pesquisadas, com o objetivo de
excluir a possibilidade de outras doengas graves.

Em tratamentos prolongados, a contagem de células sanguineas deve ser monitorada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdao do
médico ou do cirurgido-dentista.

Atencdo diabéticos: contém acucar.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois

sua habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando utilizados concomitantemente, os inibidores da monoaminoxidase prolongam e
intensificam os efeitos anticolinérgicos dos anti-histaminicos, como o cloridrato de
ciproeptadina.

Este medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente a bebidas alcodlicas ou
outros depressores do Sistema Nervoso Central.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum

outro medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 ©°C). Proteger da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N3ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

APEVINAT BC é apresentado sob a forma de liquido viscoso, de coloragdo amarela e odor

caracteristico.

FABRICA CORPORATIVO
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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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Ingerir 5 mL do xarope, 3 vezes ao dia, de meia a uma hora antes das refeicdes.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndao a recomendada,
pode causar a perda do efeito esperado ou mesmo provocar danos a saude.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure

orientagao de seu médico ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos colaterais relatados com maior frequéncia sdo sonoléncia e letargia (sono profundo e
duradouro). A sonoléncia, quando ocorre, € comum no inicio do tratamento e desaparece 3 a 4
dias de administragdo continua do medicamento.

Também podem ocorrer secura da boca e das mucosas, tontura, desmaio, cefaleia (dor de
cabeca), nduseas (enjoo) e manifestagOes alérgicas cutaneas.

Além disso, o uso deste medicamento pode ocasionar, ainda que raramente, fadiga (cansaco),
disturbios de coordenagdo, tremor, insOnia (alteracdo ou auséncia de sono), vOmitos e
estimulagdo do Sistema Nervoso Central, que se manifesta com nervosismo, inquietude,
agitacao, irritabilidade, confusao e alucinagdes visuais.

Foram relatadas também a ocorréncia de mal-estar epigastrico (regido superior do abdémen),
diarreia, palpitacOes, parestesias (disturbios de sensibilidade), visdo turva e trombocitopenia
(diminuigao do numero de plaquetas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reagoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através

do seu servico de atendimento.

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

FABRICA CORPORATIVO

WWWw.airela.com.br
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A administracdo de altas doses e por periodos prolongados de piridoxina (vitamina B6) pode
levar ao aparecimento de sindrome de neuropatia sensorial, que inclui sintomas como
alteracOes de sensibilidade, fraqueza muscular, dor dssea, contracdes musculares involuntarias
e dorméncia nas extremidades.

Em casos da ingestdo de altas dosagens, recomenda-se promover a indugao do vomito, com o
uso de ipeca, caso isto ocorra naturalmente. Se, mesmo assim, o paciente ndao vomitar, deve
ser realizada lavagem gastrica.

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 orientagoes.

M.S.: 1.4493.0019
Farmacéutica Responsavel: Leticia Mello Rechia — CRF/SC 6967
Airela Industria Farmacéutica Ltda
Rodovia SC 440, Km 1, n® 500 — Bairro: Ilhota
Pedras Grandes — Santa Catarina — CEP 88720-000
CNPJ: 01.858.973/0001-29
INDUSTRIA BRASILEIRA
SIA: 0800.646.2010

Siga corretamente o modo de usar, ndao desaparecendo os sintomas procure

orientagao médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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