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CORISTINA® d PRO

(paracetamol + maleato de
clorfeniramina + cloridrato de

fenilefrina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido

400mg + 4mg + 4mg
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Coristina® d PRO
paracetamol + maleato de clorfeniramina + cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES
Comprimido.
Embalagens contendo 8, 16 e 200 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

PATACELAIMIOL ...ttt ettt et e et £ emte bt et et e s e s b e e st e e bt en e e b e et e bt enteeaee et eaee 400mg
maleato de ClOTTENITAMING ........c.oooiiiuiiiiiieie ettt et e e st e et esbeestesbeeseesbe e beeeennene 4mg
cloridrato de fENIlefIiNg ........ccevuiiiieii et ettt sttt 4mg
EXCIPICTIEES (.S weuverueeuerseeneeateeneenteeseesueaseestesseeea st esee s eeseeaeaseeseenseameenseeseenseaneenseaseeneenseeseensenseenes 1 comprimido

(amido, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, copovidona, dioxido de silicio, estearilfumarato de
sodio, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, hipromelose, macrogol, povidona, amarelo de quinolina laca
de aluminio, amarelo crepusculo laca de aluminio e vermelho allura 129 laca de aluminio).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Coristina® d PRO ¢ indicado no tratamento dos sintomas de gripes ¢ resfriados.

Coristina® d PRO ¢ destinado ao alivio da congestdo nasal, coriza, febre, dor de cabega e dores musculares
presentes nos estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Coristina® d PRO atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminui¢do da febre ¢ da
sensibilidade a dor.

Além disso, bloqueia a liberagdo de certas substancias responsaveis pelos efeitos alérgicos, diminuindo
edema, coriza e rinite, possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do efeito ocorre em 15 minutos
apos a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Coristina® d PRO ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.
Nao deve ser administrado a pacientes com pressdo alta, doenca cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia
da prostata, doenca renal cronica, insuficiéncia hepatica grave, disfuncdo tireoidiana, gravidez e lactacdo
sem controle médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO
(monoaminoxidase), como a fenelzina, com barbitricos, como o fenobarbital ou com alcool.

Alteracoes em exames laboratoriais:

Os testes de fungdo pancreatica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que o uso do
medicamento seja descontinuado 3 (trés) dias antes da realizagdo do exame.

Na determinacdo do 4acido S5-hidroxiindolacético utilizando o reagente nitrosonaftol, falsos valores
aumentados podem ser produzidos.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento com Coristina® d PRO, nio dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua habilidade e
atenc¢do podem estar prejudicadas.

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

Pacientes idosos: ¢ recomendado o uso sob orientacdo médica.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano - O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencdo: Contém os corantes amarelo crepusculo laca de aluminio, amarelo de quinolina laca de
aluminio e vermelho allura 129 laca de aluminio.

Atencio: Este medicamento nio deve ser utilizado com outros produtos contendo paracetamol. Nao
consumir bebidas alcéolicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C e 30°C). Proteger da umidade.

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

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Coristina® d PRO apresenta-se como comprimido tricamada, sem gravagdo, circular, biconvexo, sendo
camada superior laranja, camada intermediaria branca e camada inferior rosa.

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 ORAL

Coristina® d PRO - comprimido - Bula para o paciente 2



Mantecorp
Farmasa

Adultos (de 18 a 60 anos): 1 comprimido a cada 4 horas.

Ingerir com quantidade suficiente de dgua para que sejam deglutidos.

Limite maximo didrio: ndo tomar mais de 5 comprimidos ao dia.

Duracgdo do tratamento: enquanto durarem os sintomas, respeitando o limite maximo de 3 dias ou a
critério médico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientaciio
do farmacéutico. Niao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-
dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.
Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Durante o tratamento, podem surgir as seguintes reagdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia,
nauseas.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor ocular, tontura,
palpitacdes, boca seca, desconforto gastrico, diarreia, tremor, sede.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo, ardéncia
ocular, flatuléncia, sudorese, turvagao visual.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo no
estdmago, insdnia, cansago.

Informe ao seu médico, cirurgido-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?

Procurar auxilio médico para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fungdes
vitais.

Procurar servico médico para checagem da necessidade de fazer uma lavagem gastrica.

A N-acetilcisteina, administrada por via oral, ¢ um antidoto especifico para toxicidade induzida pelo
paracetamol, devendo ser instituida nas primeiras 24 horas.

Medidas de manutencdo do estado geral devem ser observadas, como hidratagdo, balango hidroeletrolitico e
correcao de hipoglicemia.

A sindrome de abuso da fenilefrina ¢ caso raro de intoxicagdo por uso excessivo e prolongado do
medicamento associado a sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo, alucinagdes. O uso deste
medicamento deve acontecer de forma racional, na posologia indicada na bula e por um curto periodo de
tempo. Por isso, ao persistirem os sintomas, procure um médico.

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.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0919

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio profissional de
satde.

Osac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n® 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville Empresarial
Barueri - SP - CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Anapolis - GO
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do . Data do N° do Data de ~ Apresentacdes
. N°. expediente Assunto . . Assunto . Itens de bula Versdes ]
expediente expediente expediente aprovacio relacionadas
(VP/VPS)
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
2022-03-11 1020562/22-6 NOVO - Inclusdo 2022-03-11 | 1020562/22-6 | NOVO - Inclusédo 2022-03-11 Inclusio inicial VP/VPS Comprimido
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula— RDC 60/12
10451 — 10451 — Atualizagdo do texto de bula em conformidade
MEDICAMENTO MEDICAMENTO com o0 novo marco de rotulagem, incluindo
NOVO - NOVO - < o
Notificagdo de Notificagdo de adequagdes conforme a RDC n° 768/2022 ¢ a VP/VPS Comprimido
alteragdo de Texto alteragdo de Texto inser¢do de frases de alerta em atendimento a
de Bula— RDC de Bula— RDC RDC n° 770/2022 e a Instrugdo Normativa n°
60/12 60/12 200/2022.
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