FICHA TECNICA
ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Desarrol 50 mg/ml + 25 mg/ml + 0,2 mg/ml solucion oral

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml de solucidn contiene 50 mg de carnitina hidrocloruro, 25 mg de aspartato de arginina y 0,2 mg
de ciproheptadina hidrocloruro.

Excipientes con efecto conocido

Cada ml de solucién contiene 400 mg de sacarosa, 175 mg de sorbitol (E-420), 5,95 mg de sodio, 1,5 mg

de parahidroxibenzoato de metilo sal sodica (E-219), 0,1 mg de colorante amaranto (E-123) y 0,49 mg de
etanol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién oral

Solucién transparente, color rojo cereza y olor a frambuesa.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Desarrol esta indicado para el tratamiento sintomatico de la pérdida de apetito en adultos y nifios mayores
de 2 afos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y adolescentes mayores de 14 afios
La dosis recomendada es 10 ml tres veces al dia (equivalente a una dosis total diaria de ciproheptadina de
5,19 mg). No deben superarse los 16 mg de ciproheptadina al dia.
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Poblacion pediatrica

Las dosis recomendadas son:

Nifos de 2 a 4 afios: 5 ml, tres veces al dia (equivalente a una dosis total diaria de ciproheptadina de 2,6
mg). No deben superarse los 12 mg de ciproheptadina al dia.

Nifios de 4 a 6 afios: 10 ml, dos veces al dia (equivalente a una dosis total diaria de ciproheptadina de 3,46
mg). No deben superarse los 12 mg de ciproheptadina al dia.

Nifios mayores de 7 afios y menores de 14
La dosis recomendada es 10 ml, tres veces al dia (equivalente a una dosis total diaria de ciproheptadina de
5,19 mg). No deben superarse los 16 mg de ciproheptadina al dia.

Desarrol no se debe administrar de manera continuada mas de 8 semanas. Si los sintomas empeoran o
persisten después de 4 semanas se debe suspender el tratamiento y valorar por el médico
Pacientes con insuficiencia renal

Este medicamento esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave al no poder recibir altas
dosis orales de levocarnitina durante periodos prolongados, debido a la acumulacién de los metabolitos
trimetilamina y trimetilamina-N-6xido (ver seccion 4.3 Contraindicaciones)

Forma de administracion

Via oral

Este medicamento debera administrarse preferiblemente 30 minutos antes de las principales comidas.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Nifios menores de dos afios

- Madres en periodo de lactancia

- Embarazo

- Crisis asmatica

- Insuficiencia renal o hepética graves

- Pacientes en tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO)

- Casos de: glaucoma, hipertrofia prostatica, porfiria, retencién urinaria, obstruccion del cuello vesical,
Ulcera péptica estenosante y obstruccién piloroduodenal.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

El tratamiento prolongado con algunos antihistaminicos ha producido, en casos raros, discrasias hematicas.
Deberé advertirse al paciente que contacte con su médico inmediatamente si observa la aparicion de fiebre,
odinofagia, hematomas, hemorragias o palidez.

El uso de algunos antihistaminicos puede enmascarar los primeros signos de ototoxicidad de ciertos
antibidticos.

Se administrara con precaucion a pacientes con historial de asma bronquial, hipertiroidismo, enfermedades
cardiovasculares, hipertension y presion intraocular aumentada.
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En las personas con insuficiencia renal se ha observado la aparicion de miastenia (frecuencia no conocida)
(ver seccién 4.8). No se recomienda la administracion de dosis altas de L-carnitina por via oral durante
periodos largos de tiempo en pacientes con disfuncion renal grave o enfermedad renal en fase terminal
(ESRD) y sometidos a dialisis, ya que puede producirse una acumulacién en la sangre de los principales
metabolitos, potencialmente tdxicos, como son trimetilamina (TMA) y trimetilamina N-éxido (TMAO), ya
que estos metabolitos son excretados en orina normalmente. Se deben controlar y vigilar los niveles
plasmaticos de carnitina en pacientes con insuficiencia renal.

La L-carnitina mejora la utilizacién de la glucosa por el organismo, por esta razén, su administracion a
pacientes diabéticos con tratamiento insulinico o con hipoglucemiantes orales puede producir
hipoglucemia. Los niveles de glucosa en plasma de estos pacientes deben ser controlados regularmente
para permitir un ajuste inmediato del tratamiento hipoglucemiante, si fuera necesario.

En pacientes con actividad convulsiva previa, el tratamiento con L-carnitina puede aumentar la incidencia
y/o gravedad de los ataques convulsivos. En pacientes con condiciones subyacentes predisponentes, el
tratamiento con L-carnitina podria desencadenar una crisis convulsiva.

Se han notificado de forma aislada casos de incrementos en el Cociente Internacional Normalizado
(International Normalised Ratio) (INR) en pacientes tratados de forma concomitante con L-carnitina y
farmacos cumarinicos (ver secciones 4.8 y 4.5) Debe controlarse el INR (o las pruebas de coagulacién
apropiadas) semanalmente hasta que se estabilicen, y mensualmente después, en los pacientes que tomen
dichos farmacos anticoagulantes junto con L-carnitina.

Se desaconseja la utilizacion mantenida y continuada de este preparado durante largos periodos de tiempo.
No se debe exceder la dosis diaria recomendada.

Interferencia con pruebas de diagndstico

La ciproheptadina puede inhibir la respuesta cutanea a histamina dando lugar a falsos negativos en pruebas
con extractos alergénicos, puede inducir un aumento bioldgico de los niveles de triglicéridos en sangre v,
administrado con antibidticos, puede interferir en la deteccion en sangre de vitamina B12 y eritrocitos
valorados por métodos microbioldgicos, dando lugar a valores bajos.

Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios menores de dos afios. Desarrol esta contraindicado en
nifios menores de 2 afios (ver seccion 4.3 Contraindicaciones). En nifios mayores de dos afios debera
prestarse atencidn especial al fijar establecer la dosis debido a su mayor sensibilidad a los antihistaminicos.

(ver seccidn 4.2. Posologia y forma de administracion)

La sobredosis de algunos antihistaminicos en nifios puede producir alucinaciones, depresion del SNC,
convulsiones, parada respiratoria y cardiaca e incluso muerte.

Los antihistaminicos de primera generacion pueden disminuir la capacidad de atencion y, por el contrario,
particularmente en el caso de nifios, pueden también en ocasiones producir excitacion.
Advertencias sobre excipientes
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Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF),
problemas de absorcidn de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este
medicamento.

Este medicamento contiene 4 g de sacarosa por cada dosis de 10 ml, lo que deberéa tenerse en cuenta en el
tratamiento de los pacientes con diabetes mellitus. Puede producir caries.

Este medicamento contiene 1750 mg de sorbitol (E-420) por cada dosis de 10 ml. Los pacientes con
intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este medicamento.

Este medicamento contiene 59,5 mg de sodio por cada dosis de 10 ml, equivalente al 3% de la ingesta
maxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene colorante amaranto (E-123). Puede
provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al &cido acetilsalicilico.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo sal de sodio (E-219).

Este medicamento contiene 4,88 mg de alcohol (etanol) en cada 10 ml de dosis que equivale a 0,6% de
etanol (alcohol). La cantidad en cada dosis de 10 ml de este medicamento es equivalente a menos de 1 ml
de cerveza 0 1 ml de vino.

La pequefia cantidad de alcohol que contiene este medicamento no produce ningun efecto perceptible.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO) pueden potenciar los efectos anticolinérgicos de la
ciproheptadina (ver seccion 4.3)

La ciproheptadina puede potenciar la toxicidad de barbituricos, benzodiacepinas y alcohol, asi como de
otros depresores del SNC. Los pacientes deben evitar ingerir bebidas alcohdlicas mientras estén en
tratamiento con Desarrol debido a que el alcohol puede potenciar la accion sedante a nivel del SNC.

La ciproheptadina puede potenciar los efectos anticolinérgicos de farmacos anticolinérgicos (imipramina,
clozapina, atropina).

La ciproheptadina también puede reducir el efecto antidepresivo de los inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS) como por ejemplo fluoxetina y paroxetina.

Los farmacos alcalinizantes, como la etilendiamina, pueden potenciar la accién antihistaminica de la
ciproheptadina. Los simpaticomiméticos (efedrina, salbutamol, isoprenalina) se inhibe la accion sedante del

antihistaminico.

Los anticoagulantes orales, los estrdgenos, la progesterona, la difenilhidantoina y la griseofulvina inhiben
también la accion antihistaminica.
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La administracién concomitante de L-carnitina con farmacos que inducen hipocarnitinemia debido a un
aumento de la pérdida renal de carnitina (&cido valpréico, profarmacos que contienen acido pivalico,
cefalosporinas, cisplatino, carboplatino e ifosfamida) puede reducir la disponibilidad de L-carnitina.

El aspartato de arginina podria interaccionar con los diuréticos ahorradores de potasio, como amilorida,
espironolactona o triamtereno: la administracion de arginina podria producir hipercaliemia, especialmente
en pacientes con enfermedad hepética grave en tratamiento con diuréticos ahorradores de potasio.

Se han notificado de forma aislada casos de incrementos en el Cociente Internacional Normalizado (INR)
en pacientes tratados de forma concomitante con l-carnitina y anticoagulantes cumarinicos. Debe
controlarse el INR (o los test de coagulacién apropiados) semanalmente hasta que se estabilicen, y
mensualmente después, en los pacientes que tomen dichos farmacos anticoagulantes junto con L-carnitina.

Poblacidn pediatrica
No se han realizado estudios de interacciones.

4.6. Embarazo y lactancia

Embarazo
No se debe administrar Desarrol durante el embarazo (ver seccion 4.3 Contraindicaciones).

La ciproheptadina resulto teratogénica y embriotoxica en ratas (ver seccion 5.3).

Lactancia

La L-carnitina es un componente normal de la leche humana. Se desconoce si la ciproheptadina se excreta
en la leche materna y no se ha estudiado la suplementacién de L-carnitina, arginina o ciproheptadina en
madres lactantes, motivo por el cual se debe suspender a lactancia materna durante el tratamiento o bien no
utilizarse durante la lactancia (ver seccion 4.3. Contraindicaciones).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Desarrol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es importante.

Desarrol puede afectar sustancialmente la capacidad de conducir y/o manejar maquinaria. Los pacientes
deberdn evitar manejar maquinaria peligrosa, incluyendo automdviles, hasta que tengan la certeza
razonable de que el tratamiento farmacoldgico no les afecta de forma adversa con somnolencia, mareo y
debilidad.

4.8 Reacciones adversas

Estimacion de frecuencias: muy frecuentes (=1/10), frecuentes (=1/100) a <1/10), poco frecuentes
(>1/1.000) a <1/100), raras (>1/10.000) a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas de ciproheptadina son, en general, leves y transitorias y se caracterizan por
somnolencia 6 sedacién que se puede evitar disminuyendo la dosis.
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Los efectos anticolinérgicos son mas frecuentes en sujetos de edad avanzada. Las reacciones adversas
observadas con aspartato de arginina son principalmente gastrointestinales.

Clasificacion de 6rganos del Frecuencia Reacciones adversas
sistema MedDRA

Trastornos de la sangre y del [ No conocida e Leucopenia, ?
sistema linfatico o Neutropenia, 2
e Agranulocitosis,
e Trombocitopenia,® ¢
e Anemia hemolitica, 2
e Hematuria©
Trastornos del sistema | No conocida e Hipersensibilidad #°¢ a algunos de los
inmunolégico componentes, (por ejemplo, se han
descrito casos de asma debidos al
colorante amaranto (E-123) incluido
como excipiente, en sujetos con
antecedentes de alergia a la aspirina. (ver
seccion 4.4)),
Muy raras e Edema de Quincke (angioedema) P<

e Shock anafilactico. 2b¢

Trastornos del metabolismo y de la | Frecuente
nutricion

Aumento del apetito, ?
Aumento de peso?

Trastornos psiquiatricos No conocida Insomnio, 2

Agitacion, @

Comportamiento agresivo, ?

Capacidad de concentracion alterada
(disminucion de la concentracion), 2

Alteraciones de la memoria (déficit) 2.

Raras Excitacién, @

Nerviosismo 2,

Inquietud, 2

Confusién @ mental,

Alucinaciones? (visuales), e irritabilidad
mas  frecuentes en €asos de
sobredosificacion.

Euforia?®

Incoordinacién motora 2

Temblores?

Hipotension ortostatica?

Sensacion de mareo, @

Parestesias®?

Neuritis, 2

Convulsion # (Se ha observado en
nifos)*,

Cefalea.?

e Miastenia ® (ver seccion 4.4.)

Trastornos del Sistema Nervioso No conocida

Frecuentes e Sedacién o somnolencia, mas marcada al
comienzo del tratamiento?
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Trastornos oculares

No conocida

Midriasis, @
Alteraciones de la acomodacion visual. 2

Trastornos del oido y del laberinto

No conocida

Acufenos, ?
Vértigo (méas frecuente en pacientes de
edad avanzada). ?

Trastornos cardiacos

No conocida

Palpitaciones, 2
Taquicardia, 2
Extrasistoles. ?

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos

No conocida

Espesamiento de las  secreciones
bronquiales, ?
Sequedad de mucosas (nasal, faringea), ®

Congestion nasal. @

Trastornos gastrointestinales

No conocida

Sequedad de boca, ?
Dolor epigastrico, @
Estreflimiento. ?

Frecuente

Nausea, 2
Vémito, ?
Diarrea, ?
Dolor abdominal. 2

Muy raras °

Calambres abdominales

Trastornos hepatobiliares

No conocida

Alteracion de la funcion
(aumento de transaminasas), ®
Insuficiencia hepatica, ?
Ictericia, @

Hepatitis colestasica y/o citolitica. ?

hepatica

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Rara

Eritema, ?
Purpura?
Sudoracion, ?
Fotosensibilidad. @

No conocida

Urticaria 2b¢

Trastornos renales y urinarios

No conocida

Frecuencia miccional, 2
Dificultad para la miccién,?
Retencion urinaria.?

Trastornos generales y alteraciones
en el lugar de administracion

No conocida

Fatiga®Edema 2P<

Muy rara

Bromhidrosis (mal olor corporal)

Exploraciones

Muy rara

Incremento del Cociente Internacional
Normalizado**

a,b,c,: Las reacciones adversas pueden aparecer con cualquiera de los componentes contenidos en Desarrol
a. Se han observado con Ciproheptadina

b. Se han observado con Carnitina

c. Se han observado con Aspartato de Arginina

* En pacientes con actividad convulsiva previa, el tratamiento con L-carnitina puede aumentar la incidencia
y / o gravedad de los ataques convulsivos. En pacientes con condiciones de predisposicion subyacente, el
tratamiento con L-carnitina podria desencadenar una crisis convulsiva.

** Se han notificado de forma aislada casos de incrementos en el Cociente Internacional Normalizado
(International Normalised Ratio) (INR) en pacientes tratados de forma concomitante con L-carnitina y
farmacos cumarinicos (ver seccion 4.5)
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En caso de observarse la aparicion de reacciones adversas, se debe notificar a los sistemas de
farmacovigilancia y, si fuera necesario, suspender el tratamiento.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

Sintomas

La sobredosis de algunos antihistaminicos en nifios puede variar desde la depresion del Sistema Nervioso a
la estimulacion, especialmente en pacientes pediatricos.

Una ingesta excesiva de Desarrol puede causar una intoxicacién, caracterizada por sedacion del enfermo,
cuya intensidad puede ser variable, desde adormecimiento ligero hasta suefio profundo, con debilidad
muscular y falta de coordinacion. En nifios, la intoxicacion puede causar estimulacion del SNC entre 30
minutos y 2h después de la ingestion del producto, con alucinaciones o convulsiones e hiperpirexia.
También se puede presentar sequedad de boca, pupilas dilatadas y alteraciones gastrointestinales.

Dosis altas y la administracion a largo plazo de L-carnitina han sido asociadas con diarrea.

Tratamiento
En caso de intoxicacion por los efectos antihistaminicos-anticolinérgicos de la ciproheptadina, el

tratamiento es sintomatico y de soporte, incluyendo respiracion artificial en caso necesario. Se inducira el
vomito o se realizara un lavado de estdbmago con suero salino. Si se produjera hipotension debe
administrarse algun vasopresor. Las convulsiones pueden tratarse con la administracion de un agente
anticonvulsivante, de acuerdo con la practica clinica estandarizada.

La L-carnitina es facilmente eliminada de la sangre mediante dialisis

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Estimulantes del apetito. Codigo ATC: A15.

Mecanismo de accion

La ciproheptadina es un antiserotoninérgico-antihistaminico H1 de primera generacion, caracterizado por:

- un efecto antiserotoninérgico central responsable de la actividad estimulante del apetito.

- un notable efecto sedante por bloqueo de los receptores H1 centrales

- un efecto anticolinérgico periférico y central que origina efectos adversos tipicos como sequedad de
boca

- un efecto adrenolitico que puede afectar al plano hemodinamico (riesgo de hipotensidn ortostatica)

Efectos farmacodindmicos
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La ciproheptadina es un farmaco que blogquea indistintamente y con similar eficacia, la accion de la
serotonina sobre los receptores 5-HT2A y la de la histamina sobre los receptores H1. No esta exenta de
accion anticolinérgica por bloqueo de receptores muscarinicos.

El asparato de arginina es un dipéptido constituido por la union de dos aminoécidos cuya actividad es de
importancia fundamental para el metabolismo celular.

Intervienen en todas las situaciones en las que sea necesario un aporte dietético suplementario de
amino&cidos de rapida asimilacion.

La carnitina es un constituyente fisioldgico de los fosfoaminolipidos, un factor de crecimiento celular con
un alto poder anabolizante, que favorece la absorcién de vitamina D, fdsforo y calcio, activa la
neoglucogénesis y la oxidacion grasa.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de la ciproheptadina en nifios menores de 2 afios.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La ciproheptadina administrada por via oral es bien absorbida por el aparato gastrointestinal (Tmax= 6-9
horas). Tiene una vida media de eliminacion de 16 horas. Sufre un amplio metabolismo hepatico y se
excreta con la orina en forma de metabolitos conjugados, siendo alrededor de un 5% de la ciproheptadina
administrada la que se elimina inalterada en orina.

El asparato de arginina se absorbe rdpidamente y aumenta la concentracion plasmatica de los dos
aminoécidos.

La biodisponibilidad de la arginina por via oral es aproximadamente del 20%. Se metaboliza en el higado
tras hidrolisis del grupo guanidina por la arginasa dando lugar a la formacion de urea y ornitina. La
arginina alcanza su concentracion maxima en administracion por via oral a los 90 minutos

La carnitina se distribuye siguiendo un modelo bicompartimental.

No se ha observado una transformacion significativa de la carnitina a metabolitos en sujetos sanos ni en
pacientes con deficiencias sistémicas de carnitina. Los ésteres de acilcarnitina comprenden el 20% de la
dosis recuperada en plasma y el 43% de la recuperada en orina. En la excrecion fecal se elimina menos del
2% de carnitina.

Por lo tanto, la eliminacion de carnitina se realiza principalmente por via renal de forma intacta.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Combinacién (Carnitina hidrocloruro, Aspartato de Arginina y Ciproheptadina hidrocloruro)

No se dispone de estudios con la combinacion de carnitina, ciproheptadina y aspartato de arginina.

ASPARTATO DE ARGININA
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L-arginina

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas.

Unicamente se observaron reacciones en los estudios preclinicos a exposiciones consideradas superiores a
la méxima administrada en humanos, lo que indica poca relevancia para su uso clinico. La administracion
intraperitoneal de L-arginina, a dosis al menos 7 veces superiores a la dosis maxima equivalente en
humanos, causo6 pancreatitis aguda severa en ratones.

L-aspartato

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas.

Unicamente se observaron reacciones a exposiciones consideradas superiores a la maxima humana, lo que
indica poca relevancia para su uso clinico.

La administracion subcutanea de una dosis doble de la terapéutica aument6 la tasa de flujo inspiratorio, el
volumen residual y la frecuencia respiratoria en ratas. Una dosis 11 veces superior a la dosis terapéutica
causo una depresién en la ventilacidn sin causar hipoxia o hipercapnia.

En estudios en crias de raton, dosis altas de L-aspartato (casi 20 veces superiores a la dosis maxima
equivalente en humanos) produjeron diversos efectos neurotdxicos, sin embargo, no se observaron en crias
de primates. La administracion de una dosis subcutanea similar a la dosis méxima equivalente en humanos
en ratones de 1 o 5 dias de edad causé lesiones cerebrales caracterizadas por picnosis y cambio edematoso
en la porcion mediana del bulbo olfativo, la zona predptica, el hipocampo, el ndcleo habenular y el
hipotadlamo, que desparecieron a las 48 horas después de la administracion. La administracién en ratones
gestantes de una dosis subcutanea al menos 20 veces superior a la dosis maxima equivalente en humanos
result6 en lesiones cerebrales similares en los fetos, que desparecieron a las 24 horas de la administracion.
Ratas adultas jovenes que recibieron oralmente durante 13 semanas L-aspartato a dosis al menos 9 veces
superiores a la dosis diaria maxima equivalente en humanos mostraron efectos toxicos a nivel renal, pero
no mostraron signos o sintomas de neurotoxicidad.

CIPROHEPTADINA

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad y
toxicidad para la reproduccion.

Unicamente se observaron reacciones a exposiciones consideradas superiores a la maxima administrada en
humanos, lo que indica poca relevancia para su uso clinico.

Estudios in vitro en musculo cardiaco del perro y células de la region del nodo sinoauricular en conejo
muestran un efecto cronotrépico negativo de la ciproheptadina a concentraciones supraterapéuticas,
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Se ha observado toxicidad en los islotes pancreaticos en ratas tras la administracion oral de ciproheptadina

a dosis 13 veces superiores a la dosis méxima equivalente en humanos.

La ciproheptadina resulto teratogénica y embriotdxica en ratas a dosis 6 a 15 veces superiores a la dosis

maxima equivalente en humanos.

CARNITINA

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los humanos segun los estudios
convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial

carcinogeénico y toxicidad para la reproduccion.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Sacarosa,

Sorbitol (E-420) (solucion al 70 %),
Parahidroxibenzoato de metilo sal sédica (E-219),
Aroma de frambuesa (contiene etanol),

Colorante amaranto (E-123),

Hidroxido de sodio (para ajuste del pH),

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No procede
6.3. Periodo de validez

5 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco de vidrio color topacio con tapon con cierre a prueba de nifios (Child-proof), que contiene 200 ml de

soluciodn oral, y vasito dosificador.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,

se realizara de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Faes Farma S.A.
Maximo Aguirre, 14
48940 Leioa (Bizkaia)
Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

50.242

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 6/junio/1972

Fecha de la Gltima renovacién: 20/diciembre/2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

03/2022

La informacién detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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