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CORISTINA® D

(acido acetilsalicilico + maleato de
dexclorfeniramina + cloridrato de

fenilefrina + cafeina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido

400mg + 1mg + 10mg + 30mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CORISTINA®D
acido acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramia + cloridrato de fenilefrina + cafeina

APRESENTACOES
Comprimido
Embalagens contendo 4 ou 16 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ACIAO ACELISANCIICO ..oiiiiiiiiie e e e e e e et be e e e e sntaae e e e enneeas 400mg
maleato de deXClOrENIFAMING ............. i e e e e e e e s e eeeeeeas img
cloridrato de fenileffiNa...... ..o e 10mg
LoF- Y (=1 0 - PSS OPPRRR 30mg

Lo o] o] (=T 1 (=3 o =T o TP PP SOTR 1 comprimido

(lactose monoidratada, didxido de silicio, amidglulose microcristalina, estearato de magnési@anter
FDC amarelo n° 5 Al Lake, talco, corante FDC anmreb Al Lake, vermelho de ponceau, corante FDC
amarelo n° 6, povidona).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CORISTINA® D é indicada no tratamento dos sintomas do resframum e da gripe (dor de cabeca,
dor no corpo, febre, coriza, espirros e obstrugaal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CORISTINA® D é uma associacdo medicamentosa que combina angbyésica e antipirética do cido
acetilsalicilico, com a acgao antialérgica do malett dexclorfeniramina, eficaz na coriza e espircom
cloridrato de fenilefrina, eficaz no alivio da abgfio nasal e a agao revigorante da cafeina. Aséclda
cafeina tem por fungdo compensar a sonoléncia e @correr com o componente anti-histaminico.

O tempo estimado para o inicio da acdo da CORISTINA de aproximadamente 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize CORISTINA D se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma ceagmum a qualquer um
dos componentes da formula do produto ou se falagor de glaucoma de angulo fechado, retencao
urinaria, pressao alta grave, doenca cardiaca adama (angina ou infarto), hipertireoidismo
(hiperfuncdo da glandula tireoide), hemofilia, Giiceno estdmago ou no duodeno com hemorragia ou
transtornos hemorragicos. CORISTIRAD ndo deverd ser usada concomitantemente com |Aalcoo
barbitdricos, antidepressivos triciclicos ou outlepressores do sistema nervoso central.

CORISTINA® D n&o deve ser administrada em pacientes tra@miosinibidores da monoaminoxidase
ou nos 14 dias apo6s a descontinuacéo desse tratamen

CORISTINA® D é contraindicada em casos suspeitos ou confomdd dengue.
Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

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

CORISTINA® D devera ser usado com cautela em pacientes coma, agcera no estdbmago ou no
duodeno, obstrugdo do duodeno, aumento da préstatzbstrucdo da bexiga, doenga cardiovascular,
glaucomagiabetes mellitus ou anormalidades na coagulacgéo.

Os pacientes deverdo ser alertados quanto a exerear atividades que necessitem de estado de
alerta mental, tais como dirigir automoveis, operamaquinas, etc.

Uso em idosos
Os anti-histaminicos podem causar vertigens, sedagiiessdo baixa em pacientes com mais de 60 anos
de idade.

Uso em criancas

Criancas ou adolescentes ndo devem usar esse meglieato para catapora ou sintomas gripais
antes que um médico seja consultado sobre a sindrende Reye, uma rara, mas grave doenca
associada a esse medicamento.

A seguranca e eficacia do uso de CORISTINAD, em criancas menores de 12 anos de idade, ainda
n&o foram determinadas. CORISTINA® D pode causar agitacéo, principalmente em criancas

O écido acetilsalicilico devera ser usado com tagt® pacientes com diminuicdo da funcéo hepatica.
Usar com cautela em pacientes que estejam tomaadiamentos anticoagulantes, ou nos que estejam
recebendo tratamento pafiabetes mellitus, gota ou artrite.

Interromper o uso em caso de tontura, zumbido®naslos ou diminuicdo da audicao.

A ingestdo de 1g ou mais de cafeina pode dar origendisturbios neurolégicos ou cardiovasculares.
Uso na gravidez e a lactacdo

A seguranca do uso de CORISTINA D durante a gestacéo ainda n&o foi determinada. lgestdo
de acido acetilsalicilico por parte da mée tem sidassociada a sérios efeitos adversos sobre o feto.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o se sabe se os componentes de CORISTMNA sdo excretados no leite humano, no entanto,
sabe-se que os salicilatos sdo excretados. Portardeve-se ter cautela quando CORISTINA D for
administrada em mulheres lactantes.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reagdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialme em pessoas alérgicas ao &cido
acetilsalicilico.

Interac6es Medicamentosas

Interacdo medicamento-medicamento

Os inibidores da monoaminoxidase prolongam e iifieam os efeitos dos anti-histaminicos, podendo
ocorrer pressdo baixa mais grave, denominada cbogue.

O uso concomitante de anti-histaminicos com alcaotidepressivos triciclicos, barbitiricos e outros
depressores do Sistema Nervoso Central podem jateac os efeitos sedativos da dexclorfeniramina.
A acao dos anticoagulantes orais pode ser inibelaspanti-histaminicos. Medicamentos contendo
fenilefrina ndo deverdo ser administrados a paegefaizendo uso de inibidores da monoaminoxidase, ou
até 14 dias apds a descontinuacdo do tratamentfenifefrina ndo devera ser usada com agentes
bloqueadores adrenérgicos. Um aumento do riscorritenias cardiacas e atividade de marca-passo
ectdpico cardiaco podem ocorrer quando a fenikefénusada concomitantemente com medicamentos
digitalicos. Os antiacidos aumentam a absorcaoeddefrina e diminuem as concentragdes de acido
acetilsalicilico; o caolim diminui a absorcao deiliefrina.

Interacdo medicamento - exame laboratorial

O tratamento com CORISTINAD devera ser suspenso aproximadamente 48 hores detse efetuar
gualquer tipo de prova cutanea, ja que os antdmisticos como o maleato de dexclorfeniramina, podem
impedir ou diminuir as rea¢fes que, de outro magkyjam positivas e, portanto, indicativas de
reatividade dérmica.

O écido acetilsalicilico presente em CORISTINB pode prolongar o tempo de sangramento, aumentar
as concentragBes sanguineas de acido Urico eeimtezdbm as dosagens urinarias de acido 5-hidroxi-
indol-acético, cetonas e &cido vanilmandélico.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pt@eger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
CORISTINA® D é um comprimido redondo com trés camadas, nairsegsequéncia: camada laranja,
com a gravagdo CORISTINA D, camada intermediar@mta e camada vermelha com a face lisa e livre
de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos e criangas maiores de 12 ano&im comprimido de quatro em quatro horas, ndo exuhua 4
comprimidos em um periodo de 24 horas.

CORISTINA® D é um tratamento sintomatico e deve ser utilizaglenas enquanto durarem os sintomas
do resfriado comum ou da gripe.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure

orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horatoemaa assim que possivel e depois reajuste os
horéarios de acordo com esta Ultima tomada, contohua tratamento de acordo com 0s novos horarios
programados. Nao dobre a dose para compensar astpsecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

CORISTINA® D pode causar reagbes ndo desejadas. Apesar detodas) estas reacdes adversas
ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médiso alguma delas ocorra. Informe ao seu médico o
aparecimento de reacdes desagradaveis.

Os possiveis eventos adversos do acido acetilsitioisao:

Reac¢Bes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):
Gastrintestinais: azia, nauseas, vomitos e dor no estémago.

Reac6es Raras (ocorrem entre 0,01 % e 0,1% dos pawies que utilizam este medicamento):

Gerais: zumbido, chiado no peito, Ulcera no estdmago, alocerduodeno, desconforto abdominal, perda
de apetite, hemorragia gastrintestinal, hepatittarnacéo nos rins, alergia, manchas vermelhazleg p
coceira, urticéria, tontura, convulsdo, erupcbepela, reacdo alérgica grave, anemia, manchas naas
pele e diminuicdo das contagens de plaquetas.

Os possiveis eventos adversos do maleato de deXeloiramina séo:

ReacgBes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):
Gerais: sonoléncia e espessamento das secre¢des bronquicas.

ReacBes Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1 % dos pawmies que utilizam este medicamento):

Gerais: urticaria, erupgdes na pele, reacdo alérgica grsemsibilidade da pele a luz solar, sudorese
excessiva, calafrios, boca, nariz e garganta séeaeeza,;

Cardiovasculares:pressao baixa, dor de cabeca, palpitacdes e asirardiacas;

Hematolégicos:anemia, diminuicao das contagens de plaquetas gl@msos brancos;

Neurolégicos: sedagéo, tonturas, disturbios da coordenagdo matarsacgo, desorientagdo, agitacéo,
nervosismo, tremor, irritabilidade, insénia, eudgriformigamentos, visdo embacgada, visdo dupla,
zumbido, labirintite e convulséo;

Gastrintestinais: dor no estbmago, perda do apetite, nduseas, vomitwseia e constipagdo intestinal;
Geniturinarios: aumento do volume da urina, dor para urinar e massdio irregular;

Respiratérios: sensacéo de aperto no térax, dificuldade respisatddesconforto nasal.

Os possiveis eventos adversos da fenilefrina séo:

ReacBes Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paties que utilizam este medicamento):
arritmias cardiacas, tontura, insdnia, sudoredejtpedes, nervosismo, tremores, vermelhiddo ntoyos
palidez e presséo alta.

Possiveis efeitos adversos da cafeina:

Doses elevadas de cafeina podem provocar taquacarduseas, vomitos, dor no estdbmago, cefaleias
insbnia, tremores e raramente, ritmo cardiaco utegg arritmias, Ulcera gastroduodenal, convulsdes,
disturbios visuais e abortamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Em caso de superdose, procure imediatamente unigsel® emergéncia para que as medidas adequadas

para o tratamento de suporte e tratamento sintoonsdijam realizadas.
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Os sintomas atribuiveis & superdose com &cido Igadigilico incluem desidratagdo, aumento da
frequéncia respiratéria e acidose.

Os efeitos da superdose com anti-histaminicos podsiar de depressdo do sistema nervoso central
(sedacao, parada respiratoria, diminuicdo do esfedalerta mental, colapso cardiovascular), ex@itag
(insbnia, alucinagdes, tremores ou convulsdespatbito. Os sinais de superdose incluem: zumbidos,
alteracdes da coordenagdo motora, viséo turvasswebaixa, tonturas, dor de cabec¢a, nduseas,0sdmit
sudorese, sede, palpitactes, dor precordial, tificle para urinar, fraqueza muscular, tenséo, cGesie
agitacdo e insbnia, psicose com alucinacdes eiadeliblguns pacientes podem desenvolver arritmias
cardiacas, colapso circulatorio, convulsées, cofaééacia respiratéria.

A estimulagdo ocorre principalmente em criangasrasomo sinais e sintomas do tipo atropinicosgboc
seca, pupilas dilatadas e fixas, rubor, hipertegrgmtomas gastrintestinais).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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IIl — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0797
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRGR220

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Moédulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis 05 CEP 75132-020
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