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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

COBAVITAL®

cobamamida
cloridrato de ciproeptadina

APRESENTACAO
COBAVITAL® (cobamamida + cloridrato de ciproeptadina) microcomprimido de 1 mg + 4 mg:

embalagens com 16 ou 30 microcomprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada microcomprimido de COBAVITAL® 1 mg + 4 mg contém:

CODAMAMIAA. 1.ttt ettt ettt ettt sb b e 1 mg
cloridrato de ciproeptading...........c.ccveeverierierieriere e 4,35 mg

(equivalente a 4,0 mg de ciproeptadina hemiidratada)

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, crospovidona,
ciclamato de sddio, laurilsulfato de sddio, dimeticona, didxido de silicio, talco, talco siliconado e

aroma de cereja.

II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

COBAVITAL® (cobamamida + cloridrato de ciproeptadina) ¢ indicado para:
e Estimular o apetite;
e Distlrbios pondero-estaturais da infancia;
e Estado de astenia e anorexia;

e Periodos de convalescenga.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo controlado e randomizado com criangas de ambos os sexos, tratadas com a associacdo de

cobamamida e ciproeptadina, observou-se efeito favoravel sobre o estado geral, o apetite, o turgor
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dos tecidos, a curva ponderal e o crescimento linear. Os efeitos positivos foram registrados desde o
primeiro controle, no 10° dia de tratamento, atingindo um maximo ap6s um més. Mesmo apos a
suspensdo do tratamento, o grupo tratado continuou a apresentar valores ponderais superiores ao
grupo controle!.

A associacdo de cobamamida e ciproeptadina foi estudada em portadores de carcinoma broncogénico
por Jamnik e cols., com 85,2% dos casos sendo avancados, demonstrando que em 1/3 dos pacientes
(33,3%) foi possivel reverter a evolug@o ponderal, produzindo ganho de peso.

! Pennachin, DJ. Observagdes clinicas e terapéuticas sobre a atividade da associagio de cloridrato de
ciproeptadina e cobamamida, no incremento ponderal, em criangas. Rev Bras Clin Terap, 1975;
4(5):161-6.

2Jamnik, S, et al. Estudo de ciproeptadina e cobamamida em pacientes portadores de carcinoma

broncogénico com perda de peso. Rev Bras Med, 2001; 58(1-2): 75-8.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

COBAVITALP® associa a agdo anabolizante-proteica da cobamamida ao efeito estimulante do apetite
da ciproeptadina.

A cobamamida (coenzima B12) apresenta uma agdo farmacoldgica direta sobre o metabolismo que
estimula a sintese proteica, desenvolve potente atividade terap€utica com consequente aumento do
apetite, da curva ponderal e do crescimento. Restabelece o equilibrio azotado, quando perturbado.
Nao sendo anabolizante hormonal, ¢ isento de agao virilizante.

A ciproeptadina tem demonstrado nos ensaios clinicos, acentuadas propriedades estimulantes do
apetite.

Conforme experiéncia, COBAVITAL® proporciona um aumento ponderal méaximo, cerca de 30 dias

apos o inicio do tratamento.
4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com glaucoma de dngulo fechado,
retencio urinaria, ilcera péptica estenosante ou obstrucio piloro-duodenal.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes sensiveis a cobamamida e
ciproeptadina ou aos demais componentes de sua formulacio, e a outros farmacos de estrutura
quimica semelhante.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Recomenda-se ter precaugdes em pacientes com hipertrofia prostatica e aumento da pressdo

intraocular.

Gravidez e amamentacao:

Categoria de risco: B
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.
O cloridrato de ciproeptadina esta enquadrado na categoria de risco B.
Habilidade de conduzir veiculos ou operar maquinas: durante o tratamento, o paciente ndo deve

dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

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.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ciproeptadina pode potencializar os efeitos de agentes antidepressivos, anticonvulsivantes e do

alcool, bem como dos IMAO.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura
ambiente (15-30°C) e em local seco. Proteger da luz.
Se armazenado nas condigdes indicadas, o medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo

de validade de 24 meses, a partir da data de fabricag@o impressa na embalagem externa.

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

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
COBAVITAL® 1 mg + 4 mg: os microcomprimidos sdo cor rosa cereja, redondos, planos, com vinco
em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administrar por via oral.

COBAVITAL® microcomprimidos:
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Criancas de 2 a 6 anos: !4 a 1 microcomprimido, duas vezes ao dia, antes das refeigoes.

Criancas acima de 6 anos: 1 microcomprimido, duas vezes ao dia, antes das refei¢des.

A posologia diaria ndo deve exceder 8 mg de ciproeptadina.

Adultos: 1 microcomprimido, trés vezes ao dia, antes das refei¢des.

Os microcomprimidos sdo facilmente dispersos em agua, suco, leite ou na boca.

A posologia didria de 12 mg de ciproeptadina geralmente ¢ satisfatéria. Doses maiores ndo sio
requeridas, nem recomendadas para a estimulagdo do apetite.

Nao ha esquema posologico recomendado para criangas com menos de 2 anos.

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

Conduta em casos de dosagem omitida

Caso o paciente se esquega de tomar o medicamento no horario estabelecido, oriente-o a tomar a
dose esquecida o mais rapidamente possivel. Entretanto, se estiver préximo da proxima dose,
informe ao paciente para ignorar a dose esquecida e tomar somente a proxima dose no horario

habitual. Nao dobre a dose.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais que aparecem frequentemente sdo sedagdo e sonoléncia. Em criangas, a sedagao
pode constituir efeito desejavel pela possibilidade de reduzir a tensdo emocional frequentemente
associada com a anorexia. Muitos pacientes que no inicio se queixam de sedagdo, podem deixar de
apresenta-la apds os trés ou quatro primeiros dias de tratamento. Mais raramente, podem ocorrer
secura das mucosas, cefaleia, nduseas e erupgdes cutaneas. Muito raramente podem ocorrer lesdo
hepatica e estimulacdo do Sistema Nervoso Central manifestada por agitacdo, irritabilidade,
confusdo, alucinagdes visuais ou tontura.

Em casos de eventos adversos, notifique a empresa e ao Sistema VigiMed, disponivel no Portal
da Anvisa.

10. SUPERDOSE

As reagdes de superdosagem de anti-histaminicos podem variar de depressdo ou estimulo do Sistema
Nervoso a convulsdes.

Podem também ocorrer sinais e sintomas do tipo atropinico (boca seca, pupilas dilatadas e fixas,
rubor, entre outros), assim como sintomas gastrointestinais.

No caso de ingestdo acidental de doses exageradas, se espontaneamente ndo ocorrer vomito, o

paciente deve ser induzido ao vomito com xarope de ipeca, se estiver consciente.
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Se o paciente ndo conseguir vomitar, faga lavagem gastrica acompanhada de carvao ativado. A
lavagem de escolha ¢ a soluc@o salina isotonica ou a 0,45%. Recomenda-se ter precaucdes para evitar
a aspiragado, particularmente em bebés e criangas.

Em caso de intoxicacgio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre

como proceder.

IIT) DIZERES LEGAIS
MS: 1.0553.0344

Farm. Resp.: Graziela Fiorini Soares
CRF-RJI n° 7475

Registrado por: Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
S&o Paulo — SP
CNPJ 56.998.701/0001-16

Fabricado por: Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro — RJ
Industria Brasileira
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Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/02/2021.
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