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Comprimido 500mg

Comprimido efervescente 1000mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CORISTINA ® VITAMINA C
acido ascorbico

APRESENTACOES
CORISTINA® Vitamina C comprimido 500mg: embalagens com 20mramidos.
CORISTINA® Vitamina C comprimido efervescente 1g: embalagems 10 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

= Tod [0 [o - Yoo 1 o] (oo SRR 500mg
o] o1 [T 0 (=TS0 (RS 3 o P PPURTTRT 1 comprimido
(acido estearico, celulose microcristalina, crasedose sodica e estearato de magnésio).

Cada comprimido efervescente contém:

= Tod (o [o - Yoo 1 o (oo PP PRPOURSPR 1000mg
EXCIPIENTES (5. weteeteeeeaiiaaiutteieetiemeio e e e e e s e e eaasbebeeeeeeaaaaeesaaanbenbbsseaaaaesannnns 1 comprimido efervescente
(bicarbonato de sodio, corante amarelo crepusaddyonato de sédio, macrogol, sorbitol, sacarina,
aroma de laranja, acido citrico).

* Teor em porcentagem referente a Ingestao DidezoRiendada (IDR) de vitamina C:

IDR® | 9%® Comprimido | % © Comprimido
efervescente
45mg | 1111% 2222%

@ Adultos
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
CORISTINA® Vitamina C é indicado como suplemento vitaminiexiliar do sistema imunoldgico,
antioxidante e para a suplementacdo de vitamina @recessos cicatriciais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Taylor e colaboradores avaliaram os efeitos conficdascorbico em pacientes com Ulceras de pressao em
um estudo clinico controlado com placebo. Apds ués me tratamento, os pacientes que receberam
acido ascorbico exibiam 84% de reducdo na aredcdeal comparado com 42,7% de redugdo naqueles
tratados com placebo (P < 0,005).

Brody e colaboradores realizaram um estudo aleafmwoi controlado com placebo para avaliar a

suplementacdo de 3 g de &cido ascorbico a 60 vwiostdurante 14 dias. Ao final do periodo, os

voluntarios passaram por um teste de estresseldupmm padronizado. Observou-se menor incremento
da pressao arterial, tanto sistélica quanto diaatdos individuos tratados com &cido ascorbico em
comparacéao com o grupo placebo, e também recupenag® rapida das concentracdes fisioldgicas de
cortisol salivar. Concluiu-se que o acido ascoérbieeou a menor resposta pressérica ao estresse

psicolégico 2

Um estudo clinico controlado com placebo publicgo Dawson e colaboradores mostrou que a

suplementacdo de acido ascorbico em doses de 20D000mg/dia, durante um més, resultou em

melhora dos parédmetros de qualidade do espermantinfes. “A melhora da qualidade do esperma foi
mais pronunciada no grupo tratado com 1.000mg ddoaascorbico.” Além disso, observou-se
correlagdo entre a qualidade do esperma e as domg®®s seminais e plasmaticas de acido ascomico.
mecanismo pelo qual a vitamina C proporcionariaedharia da qualidade do esperma nos fumantes
poderia estar relacionada aos seus efeitos arsiobae’

Cook e colaboradores avaliaram os efeitos da s@plEmmdo com acido ascorbico na absorgao de ferro da

dieta. Foi observado aumento da absorc¢éo de feedaj diretamente proporcional & dose de vitariina
entre 25 e 1.000mg. As relagdes da absorcao de, feestes extremos de dose entre os voluntarios
suplementados e nédo suplementados, variam de 1€69,%7. Em conclusdo, a suplementacdo de
vitamina C se mostrou eficaz em aumentar a absatederro a partir da dieta em voluntarios saudévei

Uma meta-analise envolvendo 21 estudos clinicos@ados com placebo mostrou que a suplementagéo

com vitamina C reduziu em 23% a duragéo e a irdadsi dos sintomas relacionados a episédios gripais.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C é um fator essencial do metabolismmdwwo, atuando como transportadora reversivel de

hidrogénio nas reacfes de oxirreducdo e na reépireglular. O organismo néo sintetiza esta vitaraina

tem baixa capacidade de armazenamento da mesnaa iBs@, esta vitamina precisa estar presente na
alimentacdo diaria. O acido ascoérbico é bem abdoywlistribui-se uniforme e rapidamente, sendo
eliminado em parte por oxidacdo e em parte poreg&ar renal.

A vitamina C tem ag&o sobre o organismo de divarsageiras, entre outros:

e Sistema imunoldgico: a vitamina C esta envolvida dimersas funcbes do sistema imunolégico
como motilidade leucocitaria, quimiotaxia, ativigalactericida e transformagéo linfocitica. Niveis
adequados de vitamina C sdo essenciais para abfungéoldgica normal.

e Colageno: o acido ascorbico desempenha papel ésseacsintese de colageno funcionalmente
ativo, componente importante de tecidos como peteldes, ossos e cartilagem.
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« Estresse oxidativo: uma funcdo importante do aastwrbico é a inativacdo das espécies reativas de
oxigénio (radicais livres), que podem destruir asmbranas celulares através da peroxidacéo
lipidica. A baixa ingestdo de vitamina C esti asstac & riscos maiores de cancer e doengas
cardiovasculares.

« Fumantes: as concentracdes de vitamina C nos fesmaéab 40% menores que nos nao fumantes e
podem ser normalizadas através de suplementacao.

e Vitamina C e Ferro: a vitamina C melhora a absod@derro dos alimentos, oferecendo protecao
contra a anemia ferropriva. Alteragées no metaingligo ferro ou carnitina podem estar envolvidas
na fraqueza e cansago presentes no escorbuto.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para o uso miemas com hipersensibilidade aos componentes da
féormula e pacientes com litiase urinaria oxalicaiea.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nas dietas com restricdo de sodio, levar em corsmjde que cada comprimido efervescente de
Coristind Vitamina C 1g contém 257,3mg de sédio (quantidzsateespondente a 654,1mg de sal). Em

pacientes com insuficiéncia renal, as doses demwita C devem ser administradas sob supervisdo
médica.

Os diabéticos podem utilizar Coristfhelitamina C, pois sua féormula ndo contém actcar.

Gravidez - Categoria de risco C: N&o foram realizads estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelararisco, mas nao existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

Os contraceptivos orais e o0s corticosteroides podiemmuir os niveis de vitamina C no organismo. O
acido acetilsalicilico, os barbitdricos e a tefthoa aumentam a eliminagcao de vitamina C na urna.
deferoxamina interfere na acédo do ferro nos tecidos

Interac6es medicamento — exame laboratorial

A vitamina C pode interferir com os resultados tipuas exames laboratoriais para determinacdo da
glicemia, glicosuria e niveis séricos de transas@eadesidrogenase latica e bilirrubina e em psas|die
sangue oculto nas fezes. Nestes casos, a adngéistde vitamina C deve ser interrompida alguns dias
antes da realizagdo dos exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?f@eger da luz e da umidade.

A vitamina C quando exposta ao ar e a umidade, f@vdmia coloracgao alterada.

O prazo de validade da CORISTIRA/itamina C é de 24 meses ap6s a data de suadahidic

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.
CORISTINA® Vitamina C comprimidos apresenta-se na forma aepcionido redondo de cor branca ou
branca levemente amarelada, com um sulco e o nuB@Fogravado na face superior e a gravacéo
CORISTINA na outra face.

CORISTINA® Vitamina C comprimidos efervescentes apresentaaséorma de comprimido circular,
achatado, grande, mesclado laranja e branco, comeashbor laranja, levemente &cido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Comprimidos: tomar 1 comprimido 2 vezes ao dia ou a critérioiowd

Comprimidos efervescentestomar | comprimido efervescente ao dia, ou a ¢oitérédico. Dissolver
em um copo de agua.

Coristing Vitamina C - comprimidos e comprimidos efervesesnt Bula para o profissional da sadde 3



2 comprimidos equivalem a 2222% da Ingestdo DReeomendada (IDR) de vitamina C.
1 comprimido efervescente equivale a 2222% da tageBiaria Recomendada (IDR) de vitamina C.
N&o existem relatos sobre problemas na interrugg&ocatamento.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

9. REACOES ADVERSAS
Os efeitos colaterais relacionados ao uso do aasidrbico, agrupados de acordo com o0s sistemas
acometidos e a frequéncia, sdo:

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagies que utilizam este medicamento):
Sistema Nervoso Central: cefaleia.

Gastrintestinal: nauseas; diarreia; dor abdominal.

Pele:rash cuténeo, eritema facial e do pescoco.

Geniturinario: litiase renal; polidria.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistemd@ Notificagbes em Vigilancia Sanitaria-
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
sanitaria estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o existem relatos de intoxicacdo por superdosétamina C. Ocasionalmente, altas doses de vitamin

C (3g ou mais) podem ter leve efeito diurético ae@reico, nduseas e vomitos.

Tratamento: ndo se tém descrito sintomas de irdQéi@, porém por se tratar de vitamina hidrossolavel
recomenda-se a suspensdo da administracdo.

Caso ocorram estas reag0es e seja caracterizadaupaose, as seguintes medidas de desintoxicagéo
podem ser consideradas:

- diluicdo em fluidos (agua, solugédo salina);

- lavagem gastrica;

- uso de carvéo ativado / xarope de Ipeca;

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.7287.0492

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFr° 7.472
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

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

OsAac
0800 97 99 900

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n°® 404 - Vila Olimpia - Sdo Paw#® - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — IndUstria Brasileira

(COMPRIMIDO) Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020

(COMPRIMIDO EFERVESCENTE) Fabricado por:
Hypermarcas S.A.
Estrada dos Bandeirantes, 3091 - JacarepaguadeRianeiro - RJ CEP 22775-111
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Mantecorp

Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificac@o que altera bula Dados das altera¢@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Vers@es Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10461 - 10461 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Comprimido,
25/06/2014| 0501901/14-0 ESPECIFICO - Inclusdo| 25/06/2014 0501901/14-0 ESPECIFICO - Inclusdo| 25/06/2014 Versao Inicial VP/IVPS Comprimido
Inicial de Texto de Bula + Inicial de Texto de Bula + efervescente
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
Notificacdo de Alteragao Notificacdo de Alteragao - Alteracio dos Comprimido,
27/04/2015 de Texto de Bula— RDQ 27/04/2015 de Texto de Bula— RDQ 27/04/2015 . ¢ . VP/VPS Comprimido
dizeres legais.
60/12 60/12 efervescente
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