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APROVAGAO DE ARTE FINAL BULA COBACTIN XAROPE 120 mL ALTERAGOES NA ARTE-FINAL
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ATENGAO: As cores desta prova sao indicativas. A impressao final
devera obedecer o padro oficial estabelecido em especificagao
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Cobactin®

|
|
I cloridrato de ciproeptadina
|

cobamamida

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

|IComposigao:

pada envelope de 6g do granulado para preparado extemporéneo contém:
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clondrato de ciproeptadina 96 mg!
24 mg)
[Excipientes q.s.p. 6 g v Mark, supplied

[Excipientes: sacarose, alcool etilico* e agua purificada*. —
| O alcool etilico e a agua purificada evaporam durante o processo de fabricag&o. N
pada frasco de 120 mL do xarope extemporaneo contém: | 3
Excipientes: sacarose, metilparabeno, propilparabeno, aroma de morango e agua purificada. | 3

| in position

Cada mL ap6s a reconstituigdo contém: |

5
clondrato de ciproeptadina 0,8 mg| g
0,2 mg, g

[Excipientes g.s.p. 1,0 mL‘ 2 N

[Excipientes: sacarose, metilparabeno, propilparabeno, aroma de morango e agua purlﬁcada
‘INFORMACﬁES AO PACIENTE !
,Agao esperada do medicamento !
o como estimulante do apetite e do desenvolvimento do pesol
bda estatura na infancia. Os seus efeitos sobre o apetite sdo vistos nos primeiros dias ap6s o inicio|
ldo tratamento e o aumento de peso tem sido observado apés as primeiras semanas de terapia. |
ICuidados de armazenamento |
[Frasco de 120 mL do xarope extemporaneo deve ser guardado, antes e ap6s sua abertura, a tem-
jperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). !
Envelope de 6g do granulado para dissolugdo deve ser guardado, a temperatura ambiente!
‘(enlre 15°C e 30°C). Proteger da umidade. |
PPrazo de validade |
IA validade do produto é de 2 anos a partir da data de fabricagéo. A validade do xarope apés o pre-
lparo é de 30 dias. Observar a data de fabricagéo e o prazo de validade impressos na embalagem.
[Nao utilizar o medicamento com prazo de validade vencido. !
ravidez e lactagao !
Este produto ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou dol
‘clrurglao dentista. |
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término. |
Informar ao médico se estiver amamentando.
|Cuidados de administragao
‘Recomenda se o uso de Cobactin® antes das refeigoes. !
Siga a orientagado do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragaol
do tratamento. |
‘Interrupgéo do tratamento |
INdo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. |
Reagdes adversas !
\Informe seu médico o aparecimento de reagées desagradaveis que possam ocorrer com o,
\uso do medicamento, tais como: boca seca, visdo embaralhada, retengao urinaria, disturbios
|
|
|
|
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astrintestinais leves, sonoléncia e sedagéo.

ODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestao concomitante com outras substancias
Evite o consumo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.
10 uso concomltante com as seguln(es substanclas deve ser ewtado ansioliticos, barbltuncos,‘
hipnéticos, ar (prir os da b-oxidase e dos triciclicos)
 derivados da atroplna |
cagoes e precaugoes !
betleos conlem agucar” |

tr com de ngulo fechado, retengdo urinéria,|

\ulcera peptlca )
(de hip i aos da formula.

in® néo deve ser i abebés p erecé, idos. Néo & /
sua administragdo a criangas menores de 2 anos de idade. |

piloro-duodenal e/ou com histéria
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ICertos efeitos dos anti-histaminicos sugerem cautela na administragdo do produto em pacientes)
lcom epilepsia e disturbios cardlovasculares severos. |
Durante o o nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
i~ habilidade e atengdo podem estar prejudicadas. !
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou\
Hurante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO\
i mmssssmm PARA SUA SAUDE. |
INFORMAGOES TECNICAS |
Caracteristicas |
ICobactin® é a associagio de duas substancias com a finalidade de estimular o apetite em ca-,
[s0s de \napetencla contribuindo para o aumento do peso corporal. A ciproeptadina, derivada da‘
piperazina, é um anti-histaminico com propriedades antagonistas da serotonina. O seu meca-
nismo de agdo na estimulacéo do apetite pode ser resumido por uma atividade de competicaol
lcom a serotonina pelos sitios receptores, bloqueando desta forma as respostas & serotonina,
lalém 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

ge como coenzima na sintese de acidos nucléicos, influenciando favoravelmente o metabolis-|
mo no sentido de estimular os processos anabdlicos, Ievando como conseqiiéncia, a um au-
Imento pondero-estatural. A é acoenzima te ativa da vitamina B,, e/
la principal forma encontrada nos tecidos celulares, onde é retida pelas mitocéndrias. E uma das‘
duas Unicas formas de vitamina B,, que funciona como co-fator nas enzimas humanas.
Indicagées !
Cobactin® é indicado no tratamento da inapeténcia, no retardo do desenvolvimento péndero-|
X estatural na infancia, nos estados de anorexia e astenia e nos periados de convalescenga. _ -
o
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i indicado em casos de de angulo fechado na retengao uriné4
Iria, dlcera péptica na hi ia p 3 e/oy
lem pacientes com histéria de hips 0S da formula |
(Certos efeitos dos anti-histaminicos sugerem caute!a na administragdo do produto em pacien-
Hes com epilepsia e disturbios cardiovasculares severos. !
4o deve ser a bebés pi ea ] idos; ndo é aconse4
lIhavel sua administragdo a menores de 2 anos de idade. | (5] ~
IPrecaugées e adverténcias | - a
“Atengao dlabellcos comem agucar”. | 3 3
\Por manter a solugéo de Cobactin®, preparada ex- 3 3
(emporaneamente, fora do alcance das criangas. !
Certos efeitos dos anti-histaminicos sugerem cautela na administragdo do produto em pacierH
ltes com epilepsia e distrbios cardiovasculares severos.
|Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habl!l-

(dade e atengédo podem estar prejudicadas.
Peve ser evitada a ingestao concomitante de alcool e agentes depressores do sistema nervosd
central, pois Cobactin® pode potencializar o efeito desses agentes. |
ravidez e lactagao | R
[Este produto nédo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagdo médica ou do cirury 3
\gido-dentista. I 3
{N&o ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou lactantes, o uso s6
deveré ser indicado se os potenciais beneficios justificarem os riscos. !
Intera(;oes medicamentosas !
s anti-histaminicos polenclal\zam os efellos sedanles dos depressores do slslema nervosa
lcentral, incluindo &lcool, oplaceos, e neuro-
Iépticos. Os inibidores da monoamino- oxldase (IMAO), os anti i ea atropi-‘
{na podem aumentar os efeitos anllmuscarlnlcos dos anti-| hlstammlcos
ps anti-hi podem testes cutaneos poter positivos e, por isso,
sua administragdo deve ser descontinuada varios dias antes dos testes laboratoriais. |
Reagdes adversas |
ICobactin® pode apresentar efeitos comuns a outros anti-histaminicos, como boca seca, viséq
lembaralhada, retencdo urinaria e dlsturblos gastrintestinais leves. Quando ocorrem, esse:
jsintomas s&o de natureza leve e Os efeitos mais s&o: sono-
/éncra e sedagao que g Jol coma i do e/oud
redugdo 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 refeicdes ou 3
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 refeigdes ou a cnlend
médico. Dose maxima diaria de ciproeptadina: 16 mg (20 mL) ao dia.
IPara preparar o xarope, proceda da seguinte maneira (veja ilustragéo): |
1. Recortar um canto do envelope. |
2. Transferir todo o contetido do envelope para o frasco do xarope. |
|
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‘3. Agitar bem.
4. Utilizar o copo-medida para a i a0, conforme

Superdosagem |
A superdosagem de anti-histaminicos manifesta-se por sintomas antimuscarinicos, extrapiramiq
ldais, gastrintestinais e do sistema nervoso central, principaimente dilatagdo pupilar, boca seca,
yexcmacao ou agitagao acentuada, febre, fogachos, sintomas gastrintestinais, \etargla ou coma. E
riangas a superdosagem pode causar alucinagdes e convulsdes. Se o vomito ndo ocorrer espon-
taneamente, o mesmo deve ser induzido. Devem ser adotadas precaugoes especiais para evitart
‘asp\ragéo do contetido gastrico em criangas menores. O paciente deve ser submetido a lavagem
lgastrica seguida da administracéo de carvéo ativado. O tratamento deve ser sintomético, levando,
seem os efeitos do produto com especial atengéo aos sinais vllals
Pacientes idosos
Nao ha p em ini Cobactin®a paclenles idosos, contanto que sejam seguldas a§
Pnenlacoes gerais descritas na bula. O tratamento, porém, deve ser iniciado com a dose minima. |

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA !
Ne lote, data de fabricagao e validade:
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vide embalagem externa.
MS-1.0084.0008
Farm. Resp.: Erica Maluf - CRF-SP: 19.664
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! Xarope - Produzido e embalado por:
| BOEHRINGER Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
| Rodovia Regis Bittencourt (BR 116), Km 286 - Itapecerica da Serra - SP
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CNPJ n° 60.831.658/0021-10 - IndUstria Brasileira
lado para aneo -
Fabricado por:
JANSSEN Cilag Farmacéutica Ltda.
Rodovia Presidente Dutra, 154 -
S&o José dos Campos - SP
CNPJ n° 51.780.468/0002-68
ZAMBON Laboratérios Farmacéuticos Ltda.
Av. Ibirapuera, 2332 - 12° Andar - Torre |
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Indianépolis - Sao Paulo - SP
CEP: 04026.002 CNPY: 61.100.004/10001-36
Industria Brasileira - ® Marca Registrada
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\ Atendimento ao consumidor
| 0800-0177017
N 0800-0177017
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