CORIZZ® DIA
Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
comprimidos

400 mg de paracetamol e 20 mg de cloridrato déefeinia /
400 mg de paracetamol



CORIZZ® DIA
paracetamol + cloridrato de fenilefrina / paracetbm

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
CORIZZ® DIA
paracetamol + cloridrato de fenilefrina / paracetbm

APRESENTACOES

CORIZZ® DIA é apresentado na forma farmacéuticamommido, na seguinte concentracao:
- Comprimido amarelo: 400 mg de paracetamol e 2@engoridrato de fenilefrina;

- Comprimido branco: 400 mg de paracetamol.

CORIZZ® DIA é apresentado em embalagens conterdonmprimidos amarelos + 4 comprimidos
brancos; 12 comprimidos amarelos + 12 comprimidasdns; 40 comprimidos amarelos + 40
comprimidos brancos; 50 comprimidos amarelos +d@0primidos brancos e 100 comprimidos amarelos
+ 100 comprimidos brancos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido amarelo contém:

paracetamol 9096 *..........oeeiiiiiiiiii e 444,444 mg
cloridrato de fenilefrina.............cc e 20 mg
(o] 11T 1 (=Sl o (R o PRI 1 comprimido

* Cada 444,444 mg de paracetamol 90% equivalenDatdde paracetamol, sendo composto também
por povidona, amidoglicolato de sodio, amido peétynizado e acido estearico.

** celulose microcristalina, copovidona, amido m@atinizado, estearato de magnésio e 6xido de ferr
amarelo.

Cada comprimido branco contém:;

paracetamol 9096 *..........ooeiiiiiiiiiiie e 444,444 mg

(o] 11T 1 (=Sl o (R o IO URUTT 1 comprimido

* Cada 444,444 mg de paracetamol 90% equivalenDatdde paracetamol, sendo composto também
por povidona, amidoglicolato de sodio, amido peé&tynizado e acido estearico.

** celulose microcristalina, lactose monoidratadestearato de magnésio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamentoidiwst®gs das gripes e resfriados, como dor, febre e
congestéo nasal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CORIZZ® DIA é uma associacao cujo componente basiogparacetamol, que age aliviando a dor e a
febre decorrentes dos quadros infecciosos dasgi@as superiores. CORIZZ® DIA também possui em
sua formulacéo o cloridrato de fenilefrina, que egeo descongestionante nasal. As acdes destes dois
principios ativos aliviam os sintomas associadggiaes e resfriados.

CORIZZ® DIA possui inicio de agdo 30 minutos apdsgestao.

Como néo causa sonoléncia, CORIZZ® DIA deve séraiio durante o dia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use CORIZZ® DIA se vocé é alérgico a algumamaponentes da formula. Também, informe seu
médico de quaisquer outros problemas médicos (eépente relacionados com coragéo, rins ou figado)
antes de usar este produto.

Antidepressivos inibidores da enzima monoaminaaseéd MAO) ou drogas de efeito hipertensor ndo
devem ser usadas concomitantemente ao CORIZZ® BYAdd ao risco de aumento da pressédo arterial
(hipertenséo).



Este medicamento é contraindicado para uso por paates com glaucoma de angulo estreito.
Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

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

Caso vocé apresente problemas cardiacos, presagasaha, diabetes, problemas de tiredide e dddjga
procure orientacdo médica antes de usar CORIZZ® DIA

CORIZZ® DIA deve ser utilizado com cautela por gates com fungdo do rim ou do figado
comprometidas. Embora haja poucos relatos de di&fudo figado nas doses habituais de paracetamol, é
aconselhavel monitorar sua funcéo nos casos dprokmgado.

Se vocé apresentar sintomas como olhos amareina,ascura, edema e/ou fortes dores nas costas,
interrompa imediatamente o tratamento e consudEuanédico.

Pacientes idososA fenilefrina pode causar aumento pronunciado dagéo arterial em pacientes
idosos.
Deve-se ter cuidado quando da administracdo de ZZHRDIA em pacientes idosos.

Assim como para qualguer medicamento, se voc&@estéda ou amamentando, procure orientagcao
médica antes de utilizar este produto.

CORIZZ® DIA é contraindicado nos 3 primeiros medegravidez e, apos este periodo, devera ser
administrado apenas em caso de necessidade, sobleonédico.

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

Este medicamento pode causar doping.

O uso de paracetamol pode gerar um resultado falsibvo para a quantificacdo do acido 5-
hidroxiindolacético em exames urinarios. Tambémepmsultar em um falso aumento dos niveis séricos
de acido durico.

Interac6es medicamentosas

Vocé nao deve utilizar CORIZZ® DIA concomitanterreenbm barbitidricos (ex.: fenobarbital e
tiopental), antidepressivos triciclicos (ex.: amtitina e nortriptilina) e carbamazepina, devidorasco
aumentado de dano no figado.

Vocé néo deve utilizar CORIZZ® DIA concomitanterreenbm antidepressivos inibidores da MAO (ex.:
fenelzina e iproniazida) ou drogas de efeito hgresor, dado o risco de hipertenséo.

O uso concomitante de fenitoina e CORIZZ® DIA resem diminui¢éo da eficiéncia do paracetamol e
um aumento no risco de toxicidade do figado.

A probenecida causa uma redugdo em cerca de dzes de clearance do paracetamol por inibir sua
conjugacao com o acido glucurdnico.

N&o use outro produto que contenha Paracetamol.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Tomando CORIZZ® DIA com alimentos ou bebidas

Devido ao risco de sobrecarga metabdlica ou pienanda insuficiéncia do figado j& existente com® us
concomitante de CORIZZ® DIA e alcool, se vocé faa tegular de bebidas alcodlicas, deve ter cautela
caso utilize o medicamento.

A administragdo concomitante de paracetamol comealfos diminui o pico de concentragao plasmatica
desta substéncia.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (158W@). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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



N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
- Comprimido na cor branca, circular e biconvexo.
- Comprimido na cor amarela, com manchas brangasjar e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale 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 alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma dose é composta de 2 comprimidos (1 amarelbrarico).

Adultos e criancas acima de 12 anos: Tomar 2 conigoss (1 amarelo + 1 branco) a cada 8 horas, com
um copo de agua.

Quando usar CORIZZ® DIA e CORIZZ® NOITE, nunca teraa mesmo tempo e sempre respeitar o
intervalo minimo de 8 horas entre as doses.

N&o exceder 4 doses em 24 horas.

A dose diaria maxima recomendada de paracetan®K€@@0 mg e de fenilefrina € 120 mg.
CORIZZ® DIA nédo deve ser administrado por mais @elihs para dor, e por mais de 3 dias para a febre
ou sintomas gripais.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Para seguranca e eficicia desta apresentacdo, Z®RIA ndo deve ser administrado por vias ndo
recomendadas. A administrac@o deve ser somenteipadeal.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvielaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar CORIZZ® DIA no hopréeestabelecido, tome assim que lembrar,
respeitando o intervalo para as proximas doses.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Foram relatados outros eventos adversos como nawsado, dor abdominal, hipotermia (diminuicao da
temperatura), palpitacéo e palidez.

Sob uso prolongado, podem surgir discrasias saegsiifalteracfes nos componentes do sangue).
Estudos de pés-comercializacao de paracetamachratatraramente os seguintes eventos adversos:
-diminuicéo no ndmero de plaquetas sanguineas;

-diminuicéo do ndmero de neutrdéfilos no sangue;

-diminui¢éo no numero de granuldcitos (basofilasimofilos e neutrdéfilos);

-anemia devido a diminui¢do do tempo de vida ditsdeitos e nivel aumentado de meta-hemoglobina no
sangue;

-aumento de enzimas hepéticas;

Jé& foram relatados casos de destruicdo da medida.d3 uso prolongado pode causar necrose das
papilas renais.



Alergia: paracetamol pode causar reacdes cutaneas (dgmeiey. Os sintomas podem incluir
vermelhiddo, pequenas bolhas na pele e erupcaoeau(éiritacdo de pele). Se ocorrer alguma dessas
reacdes, interrompa 0 uso e procure ajuda médiediatamente.

Efeitos nos olhos: os agentes agonistas alfa-adjiené (agentes simpaticomiméticos), como a
fenilefrina, podem interferir na musculatura cilieausando alteracdo no estado de acomodacéao de
repouso dos olhos.

Efeitos na funcao mental: nervosismo e tremoregipoacorrer devido ao uso de fenilefrina. O uso de
gotas nasais de agentes simpaticomiméticos eatiaeado a ocorréncia extremamente rara de
alucinacao. N&o se pode descartar definitivamergtagdo de altas doses de fenilefrina por viacoai

a ocorréncia de alucinacao.

Também pode ocorrer aumento prolongado da prest#@h A fenilefrina pode ainda induzir
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacosgftexo de bradicardia (diminuicdo dos batimentos
cardiacos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

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

No evento de ingestdo acidental excessiva, praux#io médico imediatamente. O suporte médico
imediato é fundamental para adultos e criancasymmeag ndao houver sinais e sintomas aparentes de
intoxicacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n°® 1.6773.0366
Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira — CRF-SF/ 1788

Registrado porLegrand Pharma Indlstria Farmacéutica Ltda.
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CEP: 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado porEMS S/A
Hortolandia/SP

SAC 0800 500600
www.legrandpharma.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo medica.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticao/rfitacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N°. Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VP) P &
e Embalagens contendo 4 comprimidos
Versao inicial. o ]
Submisso amarelos + 4 comprimidos brancos; 12
10457- SIMILAR ~ comprimidos amarelos + 12 comprimidos
Incluséo Inicial de .eletrpr.n.ca para brancos; 40 comprimidos amarelos + 40
15/08/2014 - N/A N/A N/A N/A disponibilizacédo do| VP/VPS '

Texto de Bula -

RDC 60/12

texto de bula no
Buléario Eletrénico
da ANVISA.

comprimidos brancos; 50 comprimidos
amarelos + 50 comprimidos brancos e 10

comprimidos amarelos + 100 comprimidos

brancos.
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