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COBAPETIT®
cloridrato de ciproeptadina — DCB: 02135
cobamamida — DCB: 02541

| - 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 preparacdo extemporénea e 1 frasco de xarope para preparacdo de
100 mL + copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de COBAPETIT®, ap6s a reconstituicio contém:

cloridrato de CIPrOBPLAING ........coveiriiiiiiiice bt et 0,8 mg
(o0 o T L=y 4 [To - 0,2 mg
EXCHPIENTES (5. 1. 1ottt ettt bbb £t h bbbt 1mL
(metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, aroma de cereja, sacarose, agua purificada, didxido de
silicio, fosfato de célcio tribasico e alcool etilico).

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COBAPETIT® é indicado para:

-Estimular o apetite;

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

-Estado de fraqueza e diminuicdo do apetite;

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
COBAPETIT® associa a acdo anabolizante-proteica (aumento da massa corpérea) 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 formulag&o.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com glaucoma (aumento da pressdo do olho)
de angulo fechado, retencéo urindria, Ulcera péptica estenosante (com estreitamento de parte do estdbmago
ou duodeno) ou obstrucéo piloro-duodenal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcdo de glicose-
galactose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Recomenda-se ter precaucfes em pacientes com aumento da prostata e com aumento da pressao
intraocular (pressao 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.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagcdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

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

Habilidade em conduzir veiculos ou operar maquinas

Durante o tratamento, o paciente ndo deve conduzir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

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

Atencdo: Contém 1.582,20 mg de sacarose (tipo de agtcar)/mL.

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

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

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

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

O xarope COBAPETIT® antes da reconstituicdo a solucdo ¢ limpida, incolor e com odor de cereja.

O granulado contido no envelope apresenta coloracdo avermelhada.

Ap0s a reconstituicdo a solucdo é limpida, de coloracdo avermelhada e odor de cereja.

Apos reconstituicdo, manter em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz por até 30
dias.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliz4-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

*O numero de lote que consta no envelope difere do nimero 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 contetido do envelope no frasco do xarope;

3) Agite bem o frasco, até obter uma solu¢do completa;

4) Administre em copo dosador, conforme posologia.

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

Posologia

AGITE O FRASCO ANTES DE USAR.

Criancas de 2 a 6 anos: ¥ copo dosador (2,5 mL) a % copo dosador (5,0 mL), duas vezes ao dia, antes
das refeigdes.

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

Adultos: ¥ copo dosador (5 mL), trés vezes ao dia, antes das refeicdes.

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

Né&o ha esquema posoldgico recomendado para criangas com menos de 2 anos.

No caso de sonoléncia acentuada é aconselhavel reduzir a dose para a metade.
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo do seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de COBAPETIT® no horério 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 horéario habitual, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado. Nunca tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagéo 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 sedacdo e sonoléncia. Em criancas, a sedacdo
pode constituir efeito desejavel pela possibilidade de reduzir a tensdo emocional frequentemente
associada com a anorexia. Muitos pacientes que no inicio se queixam de sedacdo, podem deixar de
apresenta-la apds trés ou quatro primeiros dias de tratamento. Mais raramente, podem ocorrer secura das
mucosas, cefaleia (dor de cabeca), nduseas e erupcfes cutaneas (lesdes na pele). Muito raramente pode
ocorrer estimulacdo do Sistema Nervoso Central, manifestada por agitacdo, confuséo ou alucinagdes
visuais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa atraves do seu servigo 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 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 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 orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

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

Registrado por: @
CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara RECICLAVEL
CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

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

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/06/2025.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne°, Assunto Data do Ne, Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
In.cl.usao . - Adequacgdo a bula do medicamento
Inicial de Registro de referéncia publicada no Bulario em
02/08/2013 0634517/13-4 Texto de 26/02/1999 | 024127/99-0 | Medicamento | 17/07/2000 publ x VP Xarope
g 10/04/2013 e a formatacdo da RDC
Bula—- RDC Similar 47/2009
60/12 '
Notificagdo
de Alteragdo Alteragdo - Alteracéo do item composi¢éo do
14/04/2015 0324915/15-8 | de Texto de | 08/11/2010 | 127814/10-2 | Moderadade | 18/02/2015 ¢ PosIG VP Xarope
S produto.
Bula—- RDC Excipiente
60/12
Adequacdo dos seguintes itens:
e - Composicéo;
Notlflcaga~o 3. Quando ndo devo usar este
de Alteragao medicamento?
22/04/2016 1598120/16-7 | de Texto de X VP Xarope
4. O que devo saber antes de usar este
Bula- RDC . 5
60/12 medicamento®
5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
- Alteracdo do nome comercial do
produto.
- Substitui¢do do termo “saché&” por
Notificagdo envelope, conforme  vocabulario
de Alteracéo Alteracdo de controlado de medicamentos.
19/07/2017 1499695/17-2 | de Texto de | 23/02/2017 | 0298667/17-1 nome 05/06/2017 | - Adequagdo nos itens: ldentificacdo VP Xarope
Bula—- RDC comercial do Medicamento; Apresentacdo e
60/12 Composicéo;

5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
6. Como devo usar este medicamento?
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Notificacdo
de Alteragdo - N&o houve altera¢Ges na Bula do
08/04/2021 1341600/21-6 | de Texto de _ _ _ PaCi VP Xarope
aciente
Bula—RDC
60/12
Alteracdo do Texto de Bula em
adequacdo as RDC 47/2009, 770/2022
e IN 200/2022, realizada nos
Notificacio seguintes itens: i
x 3. Quando ndo devo usar este
de Alteragao medicamento?
06/06/2025 0764839/25-0 | de Texto de - - - 40 q \ b tes d  est VP Xarope
Bula— RDC - O que devo saber antes de usar este
60/12 medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
6. Como devo usar este medicamento?
111 — Dizeres legais.
Alteracdo do Texto de Bula em
Notificagdo adequacdo as RDC 47/2009 e a IN
de Alteracéo 200/2022, realizada nos seguintes
_ _ de Texto de _ _ _ itens: VP Xarope
Bula—- RDC 4. O que devo saber antes de usar este
60/12 medicamento?

111 — Dizeres legais.




