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COBI-12°
MECOBALAMINA

APRESENTACOES

Comprimido sublingual de mecobalamina contém 1000 mcg. Embalagens com 7, 30 ou 60 comprimidos.

USO SUBLINGUAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual de 1000 mcg contém:

mecobalamina (VItamina B12) ..ccuiicieeieiiieiieeee sttt ettt e e eteesnbeenaeeenrees 1000 mcg
CXCIPICTIEES (S venreenteteeteetieteeite it eetesbe et b e bt ee e sbe et e ebeen bt eaee bt eaeeseeemeesbeemaesbeembesbeentenbeenteeneenee 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, manitol, crospovidona, 6xido de ferro vermelho, aroma de cereja,

sucralose e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cobi-12® pode ser utilizado no tratamento da deficiéncia de vitamina Bj, ocasionada por condi¢des que
provoquem ma absor¢do digestiva, tais como pacientes que fazem uso de metformina. Juntamente com outros
tratamentos associados, pode ser auxiliar no tratamento de hiperhomocisteinemia. Também esta indicado para
o tratamento da deficiéncia de vitamina B, que, quando ndo tratada, podera causar complicagdes neurologicas

¢ hematologicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A mecobalamina ¢ a forma ativa da vitamina Bi»>. A forma sublingual da mecobalamina oferece vantagens

uma vez que se dissolve rapidamente sob a lingua, sendo absorvida diretamente na corrente sanguinea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento no deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso pediatrico



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

A Vitamina B, pode mascarar a deficiéncia de acido folico.

Gravidez
De acordo com a categoria de risco de fArmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta

a categoria de risco C.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-

dentista.

Lactacao
Nao é conhecida a seguranca do uso de vitamina Bi2 durante a lactacdo. Este medicamento ndo deve ser

utilizado por lactantes sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Geriatria (idosos)

Nao se conhece problemas relacionados ao uso de vitamina B, em idosos.

Insuficiéncia renal/hepatica

Recomenda-se a determinacdo da concentrag@o plasmatica de vitamina B, antes do tratamento e o ajuste de

dose se constatada a necessidade pelo médico.

Interacées Medicamentosas

As formulagdes contendo potéssio de liberagdo lenta, bem como os aminosalicilatos, colestiramina, colchicina
e neomicina podem reduzir a absor¢do da vitamina B, no trato gastrintestinal. O acido ascorbico pode degradar
a vitamina Bi,.

O uso simultaneo com cloranfenicol pode antagonizar a resposta hematopoiética a vitamina Bi».

Produtos a base de nitratos e fluorouracil interagem com mecobalamina aumentando os efeitos adversos.
Antibiodticos contendo cloranfenicol podem antagonizar a ag¢do da mecobalamina. Anticonvulsivantes
(antiepilépticos) compostos por fenobarbital, primidona, pirimetamina, acido valprdico e hidantoina ndo
devem ser utilizados com mecobalamina porque sua eficacia ¢ inibida. Antibidticos compostos por
aminoglicosideos, medicamentos para tlceras gastricas e gastrites (compostos por inibidores de bomba de
protons), bem como um produto para diabetes (metformina) também podem interferir com a absorgao e fungéo
da mecobalamina.

A interagdo metformina-vitamina By, ocorre especialmente quando a vitamina B, ¢ administrada por via oral.

O consumo de alcool com a mecobalamina atua contra sua agao.

Informe ao seu médico ou cirurgio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a satde.

Atencao: Contém o corante 6xido de ferro vermelho que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cobi-12® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

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

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

Aspecto do medicamento:
Cobi-12®1000 mcg é um comprimido sublingual circular, rosa com pontos escuros, biconvexo € liso em ambos

os lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca 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?

Uso Sublingual.

Colocar um comprimido embaixo da lingua e permanecer com a boca fechada, sem engolir ou mastigar, até
que ocorra a dissolug@o completa do medicamento.

A duragdo do tratamento fica a critério do médico.

Recomenda-se a seguinte posologia:

1000 mcg: 1 comprimido por dia, conforme orientagdo médica.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. Nao exceda a dose recomendada para cada
dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
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Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes
gastrointestinais como anorexia, nausea ¢ vomitos.
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): rash cutaneo (manchas

avermelhadas pelo corpo).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nio se tem conhecimento de uso abusivo de Cobi-12%, no entanto, caso ocorra, a eliminagdo se d4 em grande
parte por via urinaria, devendo-se procurar socorro médico imediato para que ele possa tomar as medidas

gerais sintomaticas e de suporte.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1. 0118.0664
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz

CRF-SP n° 39.282

Registrado e produzido por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
CEP: 04755-020 - Sdo Paulo - SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira
®Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 016 5678

LIGACAO GRATUITA
infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br
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VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/04/2025

COBI-12® com_subl VP v01
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/ Notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Numero do Data do Numero do Data da Versoes Apresentagoes
Assunto Assunto Itens de bula?
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS)? relacionadas*
Incluséo Inicial .
de Texto d ESPECIFICO -
e Texto de
18/06/2025 - Bula — RDC 30/10/2023 1185484/23-7 Registro de 07/04/2025 TODOS OS ITENS VP/VPS 1000 MCG X 7, 30 e 60
ula —
Medicamento
60/12

"Informar os dados relacionados a cada alteragéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagéo, a uma petigéo de alteragéo de texto de bula ou a uma peticdo de pos-registro
ou renovagao. No caso de uma notificagédo, os Dados da Submissao Eletronica correspondem aos Dados da petigdo/notificagdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletronico passou a ser requerido apds a inclusao

das bulas no Bulario. Como a empresa néo tera o numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragcao de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina
de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da proxima alteragao de bula.
2 |Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

3 Informar se a alteragéo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragbes que tiverem suas bulas alteradas.





