FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

TONICO JUVENTUS

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Composicidén por 5ml:
Principos activos:

Cobamamida. .v.ueeeeeeeeeeeneennnn 1.250 mcg.
Ciproheptadina clorhidrato....... 5 mg.
Excipientes:

Acido benzoico.............. 5 mg
Nipagin s6diCO. . et ie i iieennn.. 5 mg
Esencia de fresaS.......ccveeuu... 5 mg
SACATOSaA . e ettt ettt e taee e 600 mg
Agua c.s.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensidén extemporénea

4. DATOS CLINICOS

a) Indicaciones terapéuticas

Anorexias. Retrasos del desarrollo ponderal. Pérdidas de peso.
Astenia. Distrofias. Anemias macrocitarias y megaloblésticas.
Convalecencias post-infecciosas.

b) Posologia y forma de administracién

Salvo criterio facultativo:

* Nifios de 6 a 12 meses:

1/2 cucharadita de las de café (2,5ml) una vez al dia.

* Nifdos de 1 a 2 afos:
1/2 cucharadita de las de café (2,5ml) dos veces al dia.

* Nifdos de 2 a 6 afos:
1/2 cucharadita de las de café (2,5ml) tres veces al dia.

* Mayores de 6 anos:
1 cucharadita de las de café (5ml) dos 6 tres veces al dia.

* Adultos:
2 cucharaditas de las de café (2,5ml) dos o tres veces al dia.

c) Contraindicaciones

Esté contraindicada su administracidn en pacientes con
glaucoma o predispuestos a retencidén urinaria. Asimismo,

no debe administrarse a nifios menores de 6 meses.



d) Advertencias y precauciones especiales de empleo

* Advertencias:

Este medicamento contiene 600 mg de sacarosa por 5ml, lo que
deberd ser tenido en cuenta por los enfermos diabéticos.

* Precauciones especiales de empleo:

La Ciproheptadina, uno de los principios activos del preparado,
aumenta sus efectos con el alcohol y otros medicamentos, como
tranquilizantes y antialérgicos.

e) Interaccién con otros medicamentos y otras formas de
interaccién

Este preparado interacciona con:

Barbittricos, narcdticos, antihistaminicos, sedantes %
antidepresivos triciclicos.

Tampoco se debe administrar si se han tomado en las dos semanas
anteriores inhibidores de la monoamino-oxidasa.

f) Embarazo y lactancia

Ciproheptadina: No se han realizado estudios en humanos, sin
embargo, estudios en animales no muestran que estos farmacos
produzcan efectos adversos en el feto. No se recomienda su
empleo en nifios menores de 6 meses.

Cobamamida: No se han realizado estudios ni en animales ni en
humanos. En humanos no se han descrito problemas relacionados
con la ingesta de las necesidades diarias normales.

g) Efectos sobre 1la capacidad para conducir y wutilizar
maquinaria

La Ciproheptadina, wuno de los principios activos de este
preparado, puede en ocasiones producir somnolencia.

h) Reacciones adversas

Las reacciones adversas que se pueden presentar a las dosis
del preparado son en muy raros casos y sb6lo debido a la

ciproheptadina. Sequedad de boca, visidén Dborrosa, confusidn,

etc.

i) Sobredosificacién

Dosis mayores de 40 mg de Ciproheptadina al dia pueden producir
en los nifios estados convulsivos y en los adultos estados
depresivos, que se pueden combatir con éter vy analépticos
respectivamente.

Si se produce la ingestidédn accidental de un frasco, administrar
café muy cargado 'y provocar el vémito, poniéndolo en
conocimiento del médico, aungque no entrafia peligro vital.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

a) Propiedades farmacodinamicas

Ciproheptadina: La ciproheptadina compite con la serotonina,
blogqueando de esta manera las respuestas a la serotonina de la
musculatura lisa vascular, intestinal vy de otros musculos
lisos. Es posible que estimule el apetito al alterar la
actividad serotoninérgica en el centro del apetito



hipotalémico.

Cobamamida: La cobamamida o coenzima Bl2 actta como tal en
varias funciones metabdélicas. Es necesaria en el crecimiento,
replicacidn celular, hematopoyesis y sintesis de
nucleoproteinas y mielina, debido en gran parte a sus efectos
sobre el metabolismo de metionina, &cido félico vy acido
malanico.

b) Propiedades farmacocinéticas
El preparado se absorbe bien tras su administracidén por via
oral. El primer componente en ejercer su accién es la
ciproheptadina mientras que el coenzima B12 no alcanza la
maxima concentracidén plasmatica hasta las 8h desde su
administracidén. Sufren ambos principios un metabolismo hepatico
y mientras que la Ciproheptadina se elimina por via renal el
coenzima se elimina por orina.

c) Datos preclinicos sobre seguridad

Se trata de un preparado formado por dos principios activos
suficientemente conocidos en cuanto al tema de seguridad. Todos
los ensayos realizados se han hecho sobre la ciproheptadina ya
que se ha comprobado que el coenzima no presente problema
alguno. En cuanto a la ciproheptadina, aun estando englobada en
el grupo de los medicamentos considerados como
antihistaminicos, es el uUnico que tiene un efecto sobre 1la
estimulacidén del apetito, estudios en animales no muestran que
estos farmacos produzcan efectos adversos en el feto.

6. DATOS FARMACEUTICOS

a) Relacidén de excipientes
Acido benzoico

Nipagin sdédico

Esencia de fresas

Sacarosa

Agua c.s.

b) Incompatibilidades
No se han descrito.

c) Periodo de validez
5 arios.
Una vez abierto el envase el periodo de validez es de 30 dias.

d) Precauciones especiales de conservacién
No requiere condiciones especiales de conservacidn.

e) Naturaleza y contenido del recipiente

Esta especialidad presenta por un lado un dispositivo

portasustancias de PVC y por otro lado un envase de pléastico
de color topacio que contiene 60 ml de solucidn.

f) Instrucciones de uso/manipulacién

Para obtener la suspensién extemporanea oral es necesario
proceder de la siguiente manera:

Destapar el dispositivo portasustancias (con una ligera
presidén) y vaciar seguidamente su contenido en el interior del



frasco, cerrando este a continuacién y agitar fuertemente.
Debe agitarse el envase antes de cada toma de medicaciédn.

g) Nombre o razén social y domicilio permanente o sede social
del titular de la autorizacidén
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