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APETIVITON® BC
cloridrato de ciproeptadina - DCB: 02135 + associacdes

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: APETIVITON® BC
Nome genérico: cloridrato de ciproeptadina (DCB 02135) + associacoes

APRESENTACAO

Xarope

cloridrato de ciproeptadina 4 mg/5 mL + associagdes.
Embalagem contendo um frasco de 240 mL + copo-dosador.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO
IDR* Criangas
COMPOSIGAO | Concentracio | IDR* Adulto | 2-3anos (24a | +03M0s (7
meses a 6 7-10 anos
36 meses)
anos)
cloridrato de Am ) ) ) )
ciproeptadina g
1 1 **
tiamina 0,6 mg 150 % 240 % 200% 200 %
(vitamina B1)
1 H *kk
riboflavina 0,75 mg 173,08 % 300 % 250 % 250 %
(vitamina B2)
iri 1 *kkk
Piridoxina 0,67 mg 154,62 % 268 % 268 % 201 %
(vitamina B6)
nicotinamida 6,67 mg 125,06 % 2223 % 166,75 % 166,75 %
acido ascorbico | 59 67 g 144,47 % 1445 % 144,5 % 185,7 %
(vitamina C)
1 *hkhkkikk
Veiculo 5 mL ) ) ) )
g.s.p.

* Ingestdo Recomendada Diéaria

** Equivalente a 0,673 mg de cloridrato de tiamina

*** Equivalente a 1,025 mg de fosfato sddico de riboflavina

**** Equivalente a 0,814 mg de cloridrato de piridoxina

*****sorbitol, sacarose, propilenoglicol, sacarina sodica, ciclamato de sédio, metilparabeno, propilparabeno,
aroma de cereja, aroma de caramelo, citrato de sodio di-hidratado e &gua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

APETIVITON® BC é indicado como estimulante do apetite. Suplemento vitaminico e/ou mineral em dietas
restritivas e inadequadas. Suplemento vitaminico e/ou mineral em idosos e para criancas em fase de
crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de ciproeptadina reduz a atividade das substancias: histamina, serotonina e acetilcolina,
provocando aumento do apetite. Também apresenta leves propriedades depressoras centrais.

APETIVITON® BC age na reposicdo de vitaminas melhorando o funcionamento do organismo e regulando
as manifestacGes clinicas ja existentes devido a caréncia destas vitaminas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nos casos de hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Sendo o cloridrato de ciproeptadina uma substancia anticolinérgica, apesar desse efeito ser minimo na
posologia recomendada, o produto é contraindicado na presenga de glaucoma do angulo fechado ou aberto,
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predisposicdo a retencdo urinaria e nos pacientes portadores de Ulcera péptica estenosante ou obstrucéo
piloro-duodenal, hipertrofia prostatica (crescimento de um tumor benigno na prostata) ou, obstrucdo do colo
vesical (colo da bexiga), doencas do sistema cardiovascular, hipertensdo (aumento da pressdo arterial),
hipertireoidismo (aumento do funcionamento da tireoide) e constipacdo cronica idiopatica (prisdo de ventre).
E também contraindicado o tratamento concomitante com inibidores da monoaminoxidase.

Né&o deve ser administrado a pacientes debilitados ou em ataque agudo de asma.

Qualquer substancia anti-histaminica (por exemplo, cloridrato de ciproeptadina) ndo deve ser usada por
lactentes e recém-nascidos prematuros.

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

Este medicamento inibe a producéo de leite humano. Seu médico deve apresentar alternativas para o
seu tratamento ou para a alimentacéo do bebé.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reacgdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

Este medicamento é contraindicado para recém-nascidos prematuros.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Atencdo: Contém sorbitol.

Atencdo: Contém sacarose, portanto este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome
de mé-absorc¢ao de glicose-galactose e com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

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

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

Devera ser evitado o uso de alcool ou outros depressores do SNC (Sistema Nervoso Central).

Por seu efeito antimuscarinico, pode inibir a secre¢do salivar, o que contribui para o desenvolvimento de
caries, doenca periodontal, candidiase oral e mal-estar.

Nos casos de grave perda de apetite, devem ser pesquisadas as causas para excluir a possibilidade de outras
doencas graves.

Em tratamentos prolongados, manter sob vigilancia a contagem de células sanguineas.

Criangas e Idosos: é mais provavel que se produzam efeitos antimuscarinicos e estimulantes do SNC. Em
criancas pequenas APETIVITON® BC pode as vezes provocar excitacdo. Em pacientes idosos devem seguir
as orientagdes gerais descritas na bula e a administrar com cuidado, pois estes sdo mais sujeitos a tontura,
sedacdo e hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea). A ciproeptadina, em pacientes de idade avangada é
mais comum que aparecam confuséo, sonoléncia, enjoos e secura na boca, nariz ou garganta.

Gravidez: Na gravidez ou idade prolifera da mulher, a administracdo de qualquer medicamento requer
cuidados especiais para evitar os possiveis riscos para mde e filho. Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Categoria de risco na gravidez: B.

Lactacao: Pode inibir a lactagdo, portanto a relagdo risco-beneficio devera ser avaliada durante a lactagdo.
Informar ao médico se estd amamentando.

Embora ndo haja evidéncia de efeitos prejudiciais, ndo foi estabelecida a seguranca no feto com altas doses de
vitamina C.

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

Este medicamento inibe a producdo de leite humano. Seu médico deve apresentar alternativas para o
seu tratamento ou para a alimentacéo do bebé.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doagéo de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este medicamento é contraindicado para recém-nascidos prematuros.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Atencao: Contém sorbitol.

Atencdo: Contém sacarose, portanto este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome
de mé-absorcao de glicose-galactose e com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

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



€@ Cifarma

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

Interacdes Medicamento - Medicamento

Vitamina B2: pacientes que tiverem fazendo o uso de antidepressivos triciclicos ou fenotiazinicos podem ter
necessidade aumentada de vitamina B2. A probenecida diminui a absor¢éo gastrintestinal da vitamina B2.
Vitamina B6: pode reduzir os niveis séricos da fenitoina e fenobarbital. Pode também reverter os efeitos
antiparkinsonianos da levodopa; o mesmo ndo ocorre com a associacdo carbidopa-levodopa. Se utilizada com
cloranfenicol, ciclofosfamida, ciclosporina, clorambucila, corticotrofina, mercaptopurina, isoniazida ou
penicilina pode causar anemia ou nefrite periférica, devido a acdo antagdnica destas drogas a piridoxina.
Estrogénios ou anticoncepcionais podem aumentar as necessidades de piridoxina.

Ciproeptadina: o uso concomitante com antidepressivos triciclicos, alcool e maprotilina, potencializam os
efeitos depressores sobre o SNC devido a interacdo destas substancias com ciproeptadina. Além disso,
haloperidol, ipratrépio, fenotiazinas ou procainamida podem ter seus efeitos antimuscarinicos aumentados
devido ao uso simultaneo com ciproeptadina. N&o se recomenda 0 uso junto com inibidores da MAO, pois
pode prolongar e intensificar os efeitos antimuscarinicos e depressores do SNC dos anti-histaminicos.
Vitamina C: o uso simultaneo de barbitlricos ou primidona pode aumentar a excre¢do de &cido ascorbico na
urina. O uso cronico ou em doses elevadas com dissulfiram pode interferir na interagdo dissulfiram-alcool. A
acidificacdo da urina produzida pelo uso de grandes doses de &cido ascorbico pode acelerar a excre¢do renal
de mexitelina. A prescri¢do conjunta com salicilatos aumenta a excrecéo urinaria de 4cido ascarbico.
Piridoxina combinada com altretamina, cisplatina e levodopa diminui o efeito da dltima droga.

Interacbes Medicamento - Substancia quimica

Alcool: 0 uso concomitante desta substancia e o medicamento APETIVITON® BC pode inibir a absorcdo
das vitaminas B1 e B2.

Interacdes Medicamento - Exame N&o Laboratorial

O tratamento com cloridrato de ciproeptadina deve ser suspenso 48 horas antes de se efetuar qualquer tipo de
prova cutanea, ja que os anti-histaminicos podem impedir ou diminuir as reagdes que, do outro modo, seriam
positivas aos indicadores de reatividade dérmica.

Interacdes medicamentos-doencas

Avise 0 médico se vocé tiver hiperoxallria (aumento de oxalato presente na urina), calculos renais (pedras
renais), hemocromatose (excesso de ferro no organismo), anemia sideroblastica (anemia causada pela
producdo anormal de hemécias devido a uma sindrome mielodisplastica), talassemia (anemia hereditéria) e
anemia deprandcita (anemia causada devido a uma falha na hemoglobina), pois o uso de vitamina C (presente
na formulacio de APETIVITON® BC) poderé agravar essas patologias.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
APETIVITON® BC deve ser mantido a temperatura ambiente (de 15°C a 30° C). Proteger da luz e manter
em lugar seco.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Caracteristicas do produto:

APETIVITON® BC apresenta se como uma solucéo limpida de coloragdo amarela com odor caracteristico.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

APETIVITON® BC deve ser administrado por via oral em uma s6 dose a noite ao deitar ou em doses
fracionadas, de meia a uma hora antes das refei¢des, conforme a posologia recomendada.

Criancgas: 2 a 6 anos: No maximo 10 mL (8 mg de cloridrato de ciproeptadina) em doses fracionadas.
Criangas: 7 a 14 anos: No maximo 15 mL (12 mg de cloridrato de ciproeptadina) em doses fracionadas.
Acima de 14 anos e adultos: Geralmente 15 mL (12 mg) séo suficientes.

Para criancas menores de 2 anos, ndo ha esquema posolégico estabelecido.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagédo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia e
secregdes bronquicas (catarro).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal
com colicas, disfuncdes hepaticas, alteragdes sanguineas, visdo turva, colestase (redugdo do fluxo biliar),
tonturas, hepatite medicamentosa, nariz e garganta secos, disuria (dificuldade para urinar), excitacdo,
hiperhidrose (excesso de suor), aumento de apetite, nervosismo, pesadelos, funcdo cognitiva prejudicada
(alteracdo nas funcBGes mentais), fotossensibilidade cutanea (sensibilidade a luz solar), erupcdo cutanea,
taquicardia, zumbido, alteracdes visuais e xerostomia (diminuicdo da quantidade de saliva).

ReacOes adversas com frequéncia desconhecida: distirbios de coordenacdo, tremores, insdnia, parestesia
(dorméncia), neurite (lesdo inflamatdria ou degenerativa dos nervos), convulsdes, alucinagdes, histeria,
desmaio, labirintite aguda (desordem do equilibrio), hipotensdo (pressao sanguinea baixa), choque anafilatico
(reacdo alérgica sistémica rapida e grave), distdrbios sanguineos, menstruacéo precoce, fadiga, calafrios, dor
de cabeca, aumento do apetite/ganho de peso, ictericia (coloracdo amarelada de pele e mucosas), insuficiéncia
hepética, anorexia, nauseas, vomitos, diarreia e constipacéo.

A ciproeptadina, em pacientes de idade avangada, & mais comum que cause confusdo, sonoléncia, enjoos e
secura na boca, nariz ou garganta. Em criancas podem ocorrer pesadelos, excitacdo ndo habitual, nervosismo
e irritabilidade. Podem surgir cansaco ou debilidades ndo habituais, miccdo dificultada ou dolorosa,
taquicardia e erupcdo cutdnea. A vitamina B6 pode causar neuropatia sensorial ou sindromes neuropaticas
quando tomada em doses de 50 mg a 2 por dias por tempo prolongado, progredindo desde andar vacilante e
pés entorpecidos até adormecimento e desajeitamento das méaos; este quadro € reversivel.

A vitamina B2 pode causar possiveis sintomas de excessos ndo relevantes que incluem coceiras,
entorpecimentos e sensacgdo de ardéncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

A vitamina B1 — tiamina — ndo produz efeitos téxicos quando administrada por via oral e 0 excesso é
excretado rapidamente pela urina.

Ingestdo excessiva de nicotinamida ocasiona rubor facial e do pescoco, urticéria, erupgdes cutaneas e
distlrbios gastrintestinais.

As reacOes de superdose de anti-histaminicos (por exemplo, ciproeptadina) podem variar de depressdo do
sistema nervoso central a excessiva estimulacdo, especialmente em criangas. Também podem ocorrer
sintomas como boca seca, pupilas dilatadas, rubor e sintomas gastrointestinais.

Deve-se promover a indugdo do vomito. Se o vémito ndo ocorrer naturalmente, deve ser induzido com o uso
de ipeca. Se o paciente mesmo assim ndo vomitar entdo deve ser feita uma lavagem géstrica em um centro
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
orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0259
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122
RECICLAVEL
Registrado e produzido por:
CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.
Rod. BR 153, Km 5,5 — Jardim Guanabara
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CEP: 74675-090 — Goiania / GO
CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 09/04/2021.

QGAC

08007071212



€® Cifarma

Histdrico da Alteracédo de Bula

Dados da submisséo eletrbnica Dados da peticio/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ne. Data do Ne. Data de VersBes | Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas

Adequagdo ao medicamento de
referéncia e as normativas RDC
47/2009, RDC 770/2022 e IN
200/2022 nos itens:

I. Identificacdo do medicamento
3. Quando ndo devo usar este
medicamento? VP Xarope
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

I11. Dizeres legais.

Incluséo Inicial de
E— E— Texto de Bula E— E— E— E—




