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Petivit-BC
cloridrato de ciproeptadina + associagoes

FormaFarmacéutica e Apresentagao:
Xarope. Embalagem contendo frasco com 240mL + copo-medida.

USO ORAL i
USOADULTO E PEDIATRICO

Composigao: Cada 5ml (V2 copo-medida) contém: cloridrato de ciproeptadina 4mg, cloridrato de
tiamina (vitamina B,) 0,60mg, riboflavina (vitamina B,) 0,75mg, cloridrato de piridoxina (vitamina B;)
0,67mg, niacinamida 6,67mg e &cido ascorbico (vitamina C) 21,67mg. Excipientes: sacarina
sédica, acido citrico, sacarose, benzoato de sédio, sorbitol, propilenoglicol, esséncia de morango e
agua purificada.

Informagdes ao paciente:

PETIVIT-BC® ¢ indicado como estimulante do apetite, para pacientes com pouco apetite ou com
maus habitos alimentares. Para crescimento e ganho de peso, para prevencao de deficiéncias de
vitaminas do Complexo B e da Vitamina C. Conservar em temperatura ambiente (15 - 30°C).
Proteger da luz e umidade, em sua embalagem original para uma boa conservagao. Guardado
nestas condi¢des, o produto se mantera proprio para o consumo pelo prazo de validade de 24
meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem externa. Confira sempre o prazo de
validade na embalagem externa do produto antes de adquiri-lo. Ndo tome nem utilize
medicamento cujo prazo de validade esteja vencido, além de ndo produzir o efeito desejado pode
ser perigoso para a saude. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término. Informe ao médico se estd amamentando. Administrar a posologia
recomendada de PETIVIT-BC® em uma s6 tomada & noite ao deitar ou em doses fracionadas, de
meia a uma hora antes das refeigdes. Siga a orientagcdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragéo do tratamento. N&o interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico. Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. TODO
MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS. Devera ser
evitado o uso de alcool ou outros depressores do SNC (Sistema Nervoso Central). PETIVIT-BC® é
contraindicado para pessoas diabéticas, ou com hipersensibilidade aos componentes da férmula.
O produto é contraindicado na presenga de glaucoma do angulo fechado ou aberto, predisposi¢éo
aretengao urinaria e nos pacientes portadores de Ulcera péptica estenosante ou obstrugéo piloro-
duodenal, hipertrofia prostatica ou, obstrugédo do colo vesical. Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento. Os pacientes devem ter
cuidado se ocorrer sonoléncia. Durante o tratamento o paciente n&o deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade pode estar prejudicada. NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARAASAUDE.

Informagoes Técnicas:

Ciproeptadina: € um anti-histaminico H,, possui também atividade antiserotoninérgica, tem fraca
atividade anticolinérgica e apresenta leves propriedades depressoras centrais. Seus diversos
mecanismos de agao estdo relacionados com o antagonismo competitivo com os mediadores
quimicos (histamina, serotonina e acetilcolina) pelos respectivos receptores. Usada na forma de
cloridrato. Estimulante do apetite e supressor da cefaléia vascular. E bem absorvida por via oral,
tendo inicio de agao em 15 a 60 minutos e efeito maximo em uma a duas horas. Duragao de agao
de 8 horas. Sofre biotransformagéao hepatica e parcialmente renal. Excrecéo renal (40%) e pelas
fezes (2 a20%), principalmente na forma de metabdlitos. Vitamina B,: a tiamina combina-se com o
trifosfato de adenosina (ATP), formando assim pirofosfato de tiamina, que atua como coenzima da
descarboxilagéo de alfa-cetoacidos e é essencial para o metabolismo de carboidratos. E utilizada
na forma de nitrato ou cloridrato. A vitamina B, é rapidamente absorvida do trato gastrintestinal,
principalmente no duodeno, exceto nas sindromes de ma absorgéo; o alcool inibe sua absorgéo. A

absorgao maxima, por via oral, é de 8 a 15mg por dia. Sofre biotransformagéo hepatica. Nao
produz efeitos toxicos quando administrada por via oral e o excesso € excretado rapidamente pela
urina. E eliminada pela urina, quase inteiramente (80% a 96%) como metabodlitos; o excesso é
excretado nas formas integras e de metabdlitos, também pela urina. Vitamina B,: na mucosa
intestinal é transformada em flavina mononucleotideo (FMN) que, no figado é convertido a flavina
adenina dinucleotideo (FAD). FMN e FAD atuam como coenzimas, que sdo necessarias para a
respiragao tecidual normal. A riboflavina participa também da ativagao da piridoxina e converséo
do triptofano em &cido nicotinico. Pode estar compreendida na manutengéo da integridade dos
eritrécitos. E também chamada de riboflavina. E rapidamente absorvida do trato gastrintestinal,
principalmente no duodeno; o alcool inibe sua absorgéo intestinal. A Vitamina B, - riboflavina e seus
metabdlitos sdo distribuidos a todos os tecidos organicos e ao leite; pequena quantidade é
absorvida no figado, bago, rins e coragdo. Sua ligagdo a proteinas é moderada (60%). Sofre
biotransformagéo, dando flavina mononucleotideo na mucosa intestinal; este, no figado, se
converte em flavina adenina dinucleotideo. A meia-vida, apds a administrag&o oral é de 66 a 84
minutos. E eliminada pela urina, quase inteiramente como metabolitos; o excesso é excretado, em
grande parte na forma integra, pela urina; pequena porgao é excretada pelas fezes. Vitamina B,:
nos eritrcitos a piridoxina é convertida ao fosfato de piridoxal e, em proporgdo menor, fosfato de
piridoxamina, que atuam como coenzimas para diversas fungdes metabdlicas que afetam a
utilizagdo de proteinas, lipideos e carboidratos. No metabolismo de proteinas, participa da
conversdo de triptofano a acido nicotinico ou serotonina; e desaminagdo, descarboxilagao,
transaminacao e transulfuragdo de aminoacidos. No metabolismo de carboidratos, é responsavel
pela degradagédo do glicogénio a glicose-1-fosfato. Participa também da sintese do &cido
amibutirico (GABA) dentro do sistema nervoso central e sintese do heme, bem como da conversao
do oxalato a glicina. Como antidoto, a piridoxina aumenta a excregdo de certos farmacos
(isoniazida, por exemplo) que atuam como seus antagonistas. E também chamada de piridoxina. E
rapidamente absorvida do trato gastrintestinal, principalmente no jejuno; exceto em sindromes de
ma absorgado. A piridoxina ndo se liga as proteinas plasmaticas; o fosfato de piridoxal liga-se
totalmente as proteinas plasmaticas. Armazena-se no figado, principalmente, com quantidades
menores nos musculos e no cérebro. Sofre biotransformagéo hepética, degradando-se a acido 4-
piridoxido. A meia-vida é de 15 a 20 dias. E eliminada pela urina, quase que inteiramente como
metabdlitos; o excesso, que ndo é aproveitado, é excretado pela urina, grandemente na forma
integra. Niacinamida: ndo apresenta atividade anti-hiperlipidémica. Tampouco é vasodilatadora. A
niacinamida é componente de duas coenzimas: niacinamida adenina dinucleotideo (NAD) e
niacinamida adenina dinucleotideo fosfato (NADP). Estas coenzimas sdo necessarias para a
respiragéo tecidual, glicogendlise e metabolismo de lipideos, aminoacidos, proteinas e purinas.
Corresponde a amina do acido nicotinico. E usada no organismo como fonte de acido nicotinico.

Indicagées: PETIVIT-BC® ¢ indicado como estimulante do apetite, para pacientes com pouco
apetite ou com maus habitos alimentares. Para crescimento e ganho de peso. Para prevengao de
deficiéncias de vitaminas do Complexo B e da Vitamina C.

Contraindicagoes: 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 presencga de glaucoma do angulo fechado
ou aberto, predisposicdo a retencdo urinaria e nos pacientes portadores de Ulcera péptica
estenosante ou obstrugao piloro-duodenal, hipertrofia prostatica ou, obstrugao do colo vesical. E
também contraindicado o tratamento concomitante com inibidores da monoaminoxidase. Nao
deve ser administrado a pacientes debilitados ou em ataque agudo de asma. Qualquer substancia
anti-histaminica ndo deve ser usada por lactantes de recém-nascidos prematuros. Por conter
acucar em sua formulagdo, PETIVIT-BC® ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham
diabetes. Por conter vitamina C na formulagdo de PETIVIT-BC®, devera ser avaliada a relagao
risco-beneficio em pacientes com hiperoxaldria, calculos renais, hemocromatose, anemia
sideroblastica, talassemia e anemia deprandcita.

Precaugdes e Adverténcias: Devera ser evitado o uso de alcool ou outros depressores do SNC
(Sistema Nervoso Central). Os pacientes devem ter cuidado se ocorrer sonoléncia. Por prejudicar
a vigilancia em alguns pacientes, durante o uso do produto deve-se evitar manejo de maquinas
perigosas ou diregcdo de veiculos motorizados. Por seu efeito antimuscarinico, pode inibir a



secregao salivar, o que contribui para o desenvolvimento de caries, doenga periodontal,
candidiase oral e mal-estar. Nos casos de grave perda de apetite, devem ser pesquisadas as
causas, para excluir a possibilidade de outras doengas graves. Em tratamentos prolongados,
manter sob vigilancia a contagem de células sangiiineas. Pediatria: em criangas, € mais provavel
que se produzam efeitos antimuscarinicos e estimulantes do SNC. Para criangas menores de 2
anos, ndo ha esquema posoldgico estabelecido. Em criangas pequenas PETIVIT-BC® pode as
vezes provocar excitagao.

Uso durante Gravidez e Lactagao: Gravidez e lactagao: na gravidez ou idade prolifera da mulher,
a administragdo de qualquer medicamento requer cuidados especiais para evitar os possiveis
riscos para mae e filho. Pode inibir a lactagédo, portanto a relagéo risco-beneficio devera ser
avaliada durante a lactagdo. Embora ndo haja evidéncia de efeitos prejudiciais, ndo foi
estabelecida a seguranga no feto com altas doses de vitamina C.

Interagdes Medicamentosas: As seguintes interagdes medicamentosas sdo possiveis de
ocorrer: pacientes que tiverem fazendo uso de antidepressivos triciclicos ou fenotiazinicos podem
ter necessidade aumentada de vitamina B,. A probenecida diminui a absorgdo gastrintestinal da
vitamina B,. A vitamina B; pode reduzir os niveis séricos da fenitoina e fenobarbital. Pode também
reverter os efeitos antinparkinsonianos da levodopa; o mesmo ndo ocorre com a associagdo
carbidopa-levodopa, cloranfenicol, ciclofosfamida, ciclosporina, clorambucila, corticotrofina,
mercaptopurina, isoniazida ou penicilina podem causar anemia ou nefrite periférica por sua agao
antagonica a piridoxina. Estrogénios ou anticoncepcionais podem aumentar as necessidades de
piridoxina. Com ciproeptadina, séo potencializados os efeitos depressores sobre o SNC de
antidepressivos triciclicos: alcool, maprotilina. Aumentam os efeitos antimuscarinicos pelo uso
simultaneo de haloperidol, ipratrépio, fenotiazinas ou procainamida com ciproeptadina. Nao se
recomenda o uso junto com inibidores da MAO, pois pode prolongar e intensificar os efeitos
antimuscarinicos e depressores do SNC dos anti-histaminicos. As interagdes com a vitamina C
s&0: 0 uso simultaneo de barbituricos ou primidona pode aumentar a excregao de acido ascérbico
na urina. O uso crdnico ou em doses elevadas com dissulfiram pode interferir na interagdo
dissulfiram-alcool. Aacidificagdo da urina produzida pelo uso de grandes doses de acido ascorbico
pode acelerar a excregao renal de mexitelina. A prescrigéo conjunta com salicilatos aumenta a
excregao urinaria de acido ascorbico.

Interagdo Alimentar: O alcool inibe a absor¢gdo da vitamina B, e inibe também a absorcdo
intestinal da vitamina B,.

Reagdes Adversas: A ciproeptadina, em pacientes de idade avangada é mais comum que cause
confusdo, sonoléncia, enjdos e secura na boca, nariz ou garganta. Em criangas podem ocorrer
pesadelos, excitagdo ndo habitual, nervosismo e irritabilidade. Podem surgir cansago ou
debilidades nao habituais, micgao dificultada ou dolorosa, taquicardia, erupgdo cutanea. A
vitamina B, pode causar neuropatia sensorial ou sindromes neuropaticas quando tomada em
doses de 50mg, a 2 vezes por dia por tempo prolongado, progredindo desde andar vacilante e pés
entorpecidos até adormecimento e desajeitamento das maos; este quadro é reversivel. A vitamina
B, pode causar possiveis sintomas de excessos ndo relevantes que incluem coceiras,
entorpecimentos, sensacdo de ardéncia, diplopia, vertigem, zumbido, urticaria e
fotossensibilidade.

Posologia: Administrar a posologia recomendada de PETIVIT-BC® em uma sé tomada a noite ao
deitar ou em doses fracionadas, de meia a uma hora antes das refeicdes de acordo com as
necessidades e resposta do paciente.

Criangas de 2a 6 anos-7,5mLaodeitarou2,5mLde 2a 3 vezesaodia.

Criangas de 7 a 14 anos - 15mL ao deitar ou 5mLde 2 a 3 vezes ao dia.

Criangas acima de 14 anos e adultos - 15mL ao deitar ou 5mLde 2 a 3 vezes ao dia.

Observagdes.: Aposologia diaria ndo deve exceder para:

Criangas de 2a 6 anos - 8 mg de ciproeptadina.

Criangas de 7 a 14 anos - 12 mg de ciproeptadina.

Criangas acima de 14 anos e adultos - geralmente a posologia diaria de 12 mg de ciproeptadina

sao suficientes.
Cada Y2 copo medida (5mL) corresponde a 4mg de ciproeptadina.

Superdosagem: A vitamina B, (Tiamina) ndo produz efeitos toxicos quando administrada por via
oral e o excesso é excretado rapidamente pela urina. Ingestdo excessiva de niacinamida ocasiona
rubor facial e do pescogo, urticaria, erupgdes cutaneas e disturbios gastrintestinais. Conduta na
superdosagem: deve-se promover a indugéo do vomito. Se o vomito ndo ocorrer naturalmente o
paciente deve ser induzido com o uso de ipeca. Se o paciente mesmo assim nao vomitar entdo
deve ser feita uma lavagem gastrica.

Pacientes Idosos: Pacientes idosos devem seguir as orientagdes gerais descritas na bula. Em
pacientes de idade avancada, € mais provavel que se produzam efeitos antimuscarinicos e
estimulantes do SNC (Sistema Nervoso Central). Administrar com cuidado a pacientes idosos,
pois estes séo mais sujeitos a tontura, sedagéao e hipertens@o. Em pacientes de idade avancada é
mais comum que aparegam confus&o, sonoléncia, enjoéos e secura na boca, nariz ou garganta,
com o uso da ciproeptadina. A dose recomendada para homens e mulheres acima de 51 anos de
vitamina C é 61 mg/dia.

Numero de Lote, Data de Fabricagao e Validade: Vide Cartucho.
MS n.° 1.0038.0038.001-0

Responsavel Técnico: Dr.2 Marcia Rosangela da Silva
CRF-SP n.° 55.733

Registrado por: Brasterapica Industria Farmacéutica Ltda
Rua Professora Gina Lima Silvestre, 84 - Atibaia/SP

CNPJ n.° 46.179.008/0001-68

Industria Brasileira

ﬁs Ac 0800-177887
N sacabrasterapica.com.br
Fabricado por: Brasterapica Industria Farmacéutica Ltda

Rua Olegario Cunha Lobo, 25 - Atibaia/SP
www.brasterapica.com.br

VENDA SEM PRESCRIGAO MEDICA

&3

MATERIAL RECICLAVEL 03.0060.01 - 05/ed



	Página 1
	Página 2

