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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
CORISTINA®D
acido acetilsalicilico + maleato de dexclorfeniramia + cloridrato de fenilefrina + cafeina

APRESENTACOES
Comprimido
CORISTINA® D apresenta-se em blister com 4 comprimidos cwdan com 16 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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cloridrato de fenileffiNa.........ccooiii i e 10 mg
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(lactose monoidratada, diéxido de silicio, amidslulmse microcristalina, estearato de magnési@nter
FDC amarelo n° 5 Al Lake, talco, corante FDC anmaréb Al Lake, vermelho de ponceau, corante FDC
amarelo n° 6, povidona).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Analgésico, antipirético, obstrucdo nasal e antipb® para o tratamento dos sintomas da gripe e do
resfriado comum.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Como ndo ha medicamentos antivirais efetivos quenatcontra o virus do resfriado comum, o
tratamento consiste no alivio dos sintomas. Anadgése antipiréticos, como o acido acetilsalicilisédo
efetivos na reducdo da febre, que é um dos sintguasmais geram ansiedade no curso do resfriado
comum e sdo recomendados no seu tratamento siftorhat

Os anti-histaminicos de primeira-geracdo, como eaba de clorfeniramina, alcancaram os resultados
mais favoraveis tanto no resfriado comum naturatmeadquirido, quanto no resfriado comum
experimentalmente induzido, reduzindo significatieate a rinorreia, os espirros e o volume da s@oreg
nasal®

O cloridrato de fenilefrina, administrado por vialpja se mostrou efetivo em promover melhoratolge

e subjetiva na congest&o nasal de pacientes cdnadescomunt

Referéncias Bibliograficas:

1. Saroca HG. Common colds causes, potential cures,tr@atment. Can Fam Physician 1993;
39:2215-20.

2. Mossad SB. Treatment of the common cold. BMJ.19PR 33-6.

3. Kollar C, Schneider H, Waksman J, et al. Metaymisl of the efficacy of a single dose of
phenylephrine 10 mg compared with placebo in adwith acute nasal congestion due to the
common cold. Clin. Ther. 2007; 29(6):1057-70.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

CORISTINA® D é uma associacdo medicamentosa que relne a macdbi da efetiva acdo
analgésica e antipirética, obtida com o acido &&itilico, com a acdo anti-histaminica do maleato
de dexclorfeniramina e com as propriedades vasdtmras do cloridrato de fenilefrina. A inclusao
da cafeina tem por funcdo compensar a sonolénoéapgpale ocorrer com 0 componente anti-
histaminico.

Farmacodinamica: o acido acetilsalicilico inibe iatesse de prostaglandinas e atua no centro
termorregulador cerebral promovendo vasodilatac@odorese, efeitos que resultam em atividade
analgésica e antipirética, respectivamente.

Farmacocinética: o acido acetilsalicilico é rapala@ompletamente absorvido e sua concentracdo
plasmatica maxima é atingida em 1 a 2 horas. Halélisado -a acido salicilico (ativo), o qual é
conjugado no figado a seus metabdlitos. A meia-vidasmatica do acido salicilico é de
aproximadamente 6 horas.

Farmacodinamica: Experimentds vitro e in vivo da poténcia anti-histaminica dos isbmeros
opticamente ativos da clorfeniramina demonstraram @ atividade predominante deve-se ao
isbmero dextrégero dexclorfeniramina. O maleataddgrclorfeniramina bloqueia os receptores H1
da histamina, antagonizando eficazmente muitosefifos caracteristicos dessa substancia.
Farmacocinética: Apés administracdo oral, sua catnaedo plasmatica maxima é alcancada apos 3
horas e sua meia-vida varia de 20 a 24 horas.

Farmacodinamica: A fenilefrina é um agonista setetidos receptores alfa-adrenérgicos,
promovendo, por esta acdo vasoconstricdo. Estavas@ronstritora promove a descongestéo nasal.
Farmacocinética: A fenilefrina € bem absorvida eipdo trato gastrintestinal, sofre metabolizacéo
intestinal e hepatica e apresenta uma biodispaaduie sistémica de aproximadamente 40%. Apenas
3% de uma dose oral sdo excretados ndo modificaaosina.

Farmacodinamica: A cafeina estimula todas as @e&NC. Doses orais de 100 a 200mg estimulam

0 cortex cerebral produzindo um fluxo de pensamantis rapido e claro, maior disposicao em
pacientes com fadiga e melhor coordenacdo motora.
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Os efeitos corticais da cafeina sdo moderados eudm duracdo, quando se compara com o0S
produzidos pelas anfetaminas.

O tempo médio estimado para o inicio de acdo da ISDIRA® D é de aproximadamente 30
minutos.

Farmacocinética: A cafeina é bem absorvida apésrastmacao oral e as concentracdes plasmaticas
maximas séo atingidas apo6s 15 a 45 minutos. A widiade eliminacédo é de aproximadamente 3 a 5
horas.

4. CONTRAINDICACOES

CORISTINA® D esta contraindicada em pacientes com glauconmaapp de angulo fechado,
retencdo urinaria, em pacientes com hipertens&oialrtgrave, doenca isquémica cardiaca crénica
grave, hipertireoidismo, hemofilia, Ulcera pépticam hemorragia, transtornos hemorragicos e
naqueles que demonstraram hipersensibilidade aeuseds componentes, a agentes adrenérgicos ou
a outras drogas de estrutura quimica similar.

CORISTINA® D ndo deve ser administrada para pacientes tratadom inibidores da
monoaminoxidase (IMAO) ou nos 14 dias ap6s a ddsomacdo desse tratamento.

CORISTINA® D é contraindicada em casos suspeitos ou confiosidd dengue.
Este medicamento é contraindicado para menores d@ hnos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

CORISTINA® D devera ser usada com cautela em pacientes com, ascera péptica estenosante,
obstrucao duodenal, hiperplasia da préstata ourumdst do colo vesical, doenca cardiovascular,
glaucomagiabetes mellitus ou defeitos de coagulacao.

Os pacientes deverdo ser alertados quanto a eseraividades que necessitem de estado de alerta
mental, tais como dirigir automéveis, operar magsiietc.

Uso em idosos

Os anti-histaminicos podem causar vertigens, sedatépotensdo arterial em pacientes com mais de 60
anos de idade. Esses pacientes sdo mais propensgwesentar reacdes adversas aos agentes
simpatomiméticos.

Uso em criancas

Criancas ou adolescentes ndo devem usar esse medicapara varicela ou sintomas gripais antes que
um médico seja consultado sobre a sindrome de Reyerara, mas grave complicacdo associada a esse
medicamento.

A seguranca e eficacia do uso de CORISTINAAem criancas menores de 12 anos de idade aida na
foram determinadas. CORISTIN/D pode causar agitacdo e inquietac&o, principamem criancas.

O &cido acetilsalicilico devera ser usado com t¢agt® pacientes com insuficiéncia hepatica.

Usar com cautela em pacientes que estejam tomamétmagulantes, ou nos que estejam recebendo
tratamento pardiabetes mellitus, gota ou artrite.

Interromper o uso em caso de tontura, zumbido®naslos ou diminuicdo da audicao.
A ingestdo de 1 grama ou mais de cafeina pode dgeno a transtornos neuroldgicos ou
cardiovasculares.

Uso na gravidez e na lactacao
A seguranca do uso de CORISTINA D durante a gestacdo ainda n&o foi determinada. Hgestdo
de acido acetilsalicilico por parte da mée tem sidassociada a sérios efeitos adversos sobre o feto.

Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizads estudos em animais e nem em mulheres

gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelararsco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o se sabe se os componentes de CORISTINA sdo excretados no leite humano, no entanto,
sabe-se que os salicilatos o sdo. Portanto, deveise cautela quando CORISTINA® D for
administrada a mulheres lactantes.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialnte em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

Os inibidores da monoaminoxidase prolongam e iifteam os efeitos dos anti-histaminicos, podendo
ocorrer hipotensao arterial grave.

O uso concomitante de anti-histaminicos com alcantidepressivos triciclicos, barbitdricos e outros
depressores do sistema nervoso central pode palieacios efeitos sedativos da dexclorfeniramina. A
acdo dos anticoagulantes orais pode ser inibidaspahti-histaminicos. Medicamentos contendo
fenilefrina ndo deverédo ser administrados a pagsefazendo uso de inibidores da monoaminoxidase, ou
até 14 dias apds a descontinuacdo do tratamenti@nifefrina ndo devera ser usada com agentes
bloqueadores adrenérgicos. Um aumento do riscorritias cardiacas e atividade de marca-passo
ectépico cardiaco podem ocorrer quando a fenikfénusada concomitantemente com medicamentos
digitélicos. Os antiacidos aumentam a absorcédoed#efrina e diminuem as concentracbes de acido
acetilsalicilico; o caolim diminui a absorcao deiliefrina.

Interacdo medicamento - exame laboratorial

O tratamento com CORISTINAD devera ser suspenso aproximadamente 48 horas @detse efetuar
qualquer tipo de prova cutanea, ja que o0s antmisticos como o maleato de dexclorfeniramina, podem
impedir ou diminuir as rea¢cBes que, de outro maskyjam positivas e, portanto, indicativas de
reatividade dérmica.

O &cido acetilsalicilico presente em CORISTMNB pode prolongar o tempo de sangramento, aumentar
as concentracfes séricas de acido Urico e intedem as dosagens urinarias de acido 5-hidroxitindo
acético, cetonas e 4cido vanilmandélico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

O prazo de validade da CORISTINA’ D é de 24 meses ap6s a data de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validadedd 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, nairgegsequéncia: camada laranja,
com a gravacdo CORISTINA D, camada intermediaréante e camada vermelha com a face lisa e livre
de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idadefm comprimido de quatro em quatro horas, ndo
excedendo a 4 comprimidos em um periodo de 24 horas

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

9. REACOES ADVERSAS

O médico deve estar alerta para a possibilidadquadéguer evento adverso associado com o0 uso do
acido acetilsalicilico, de anti-histaminicos e satggiméticos e embora mais raros, da cafeina.
CORISTINA® D pode causar reacdes ndo desejadas.
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Os possiveis eventos adversos do acido acetilsitioi séo:

ReacBes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestque utilizam este medicamento):
Gastrintestinais: pirose, nauseas, vomitos e dor epigastrica.

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

Gerais: zumbido, broncoespasmo, Ulcera gastrica, Ulceadehal, dispepsia, anorexia, hemorragia
gastrintestinal, hepatite, nefrite tibulo-interisticalergia, eritema, prurido, urticaria, tontucanvulsao,
erupcdes cutaneas, choque anafilatico, anemia Héoalequimoses, hematomas e trombocitopenia.

Os possiveis eventos adversos do maleato de dexeloiramina séo:

ReacBes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):

Gerais: sonoléncia e espessamento das secrecdes brénquicas

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

Gerais: urticaria, erup¢des cutdneas, choque anafilatiesposta foto alérgica a drogas, sudorese
excessiva, calafrios, boca, nariz e garganta sasteeia;

Cardiovasculares:hipotenséo arterial, cefaleia, taquicardia e sgfsioles;

Hematoldgicos:anemia hemolitica, anemia hipoplasica, tromboeitig e agranulocitose;

Neurol6gicos: sedacdo, vertigem, distirbios da coordenacéo,gdaddesorientacdo, agitacdo e
inquietacdo, nervosismo, tremor, irritabilidades@nia, euforia, parestesia, visdo subnormal, digjop
tontura, zumbido, labirintite, histeria, neuriteanvulséao;

Gastrintestinais: dor epigastrica, anorexia, nauseas, vomitos,alag obstipacdo;

Geniturinarios: polidria, disuria, menstruacao irregular;

Respiratdrios: sensac¢ao de aperto notorax, dificuldade respiaadesconforto 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, insénia, sudoresgyidardia, nervosismo, tremores, rubor, palidez e
hipertenséao arterial.

Possiveis efeitos adversos da cafeina séo:

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

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificagcdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE

Em caso de superdose, o tratamento de emergénmaddser iniciado imediatamente.

Sintomas atribuiveis a superdose com acido adatilga incluem desidratacdo, hiperpneia, transter

do equilibrio acidobéasico com o desenvolvimentacidose metabdlica e hipoprotrombinemia.

Os efeitos da superdose com anti-histaminicos pogsar de depressdo do sistema nervoso central
(sedacao, apneia, torpor, choque), excitacao (ins@fucinacdes, tremores ou convulsdes) até 0.0D&
sinais de superdose incluem: zumbidos, ataxiaov@#bnormal e hipotensdao arterial, tonturas,
cefaleias, nauseas, vomitos, sudorese, sede asgesgjuicardia, dislria, astenia, nervosismoaggi e
insbnia, psicose com alucinacdes e delirios. Alguexsientes podem desenvolver arritmias cardiacas,
choque, convulsdes, coma e insuficiéncia respieatds manifestacfes de excitacdo do SNC ocorrem
principalmente em criangas, assim como sinais wmaes do tipo atropinicos (boca seca, pupilas
dilatadas e fixas, rubor, hipertermia e sintomasrgaestinais).

Tratamento — Inducdo do vomito, mesmo que a emese tenhaidooespontaneamente. A inducéo
farmacol6gica dos vomitos pela administracdo depeude ipeca é o método preferido. Entretanto, os
voémitos ndo deverao ser induzidos em pacientesattaracées do nivel de consciéncia. A acdo da ipeca
é facilitada pela atividade fisica e pela admiasdo de 240 a 360mL de dgua. Se a emese nao ocorrer
dentro de 15 minutos, a dose de ipeca devera petida. Deverdo ser tomadas precaucdes contra a
aspiracdo, especialmente em criancas e lactanpgs & emese, a quantidade da droga remanescente no
estbmago podera ser adsorvida pela administrac@asta de carvao ativado diluida em agua. Caso nao
ocorram os vdmitos ou estes estejam contraindicatin®ra ser realizada a lavagem gastrica. Sdducde
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salinas isotdnicas ou meio isotbnicas sdo as sedudé escolha. Catarticos salinos atraem aguaopara
intestino por osmose e, portanto, podem ser Utaisya acdo de rapida diluicdo do conteudo intstin

A didlise é de pouca ajuda na intoxicacdo por lasteminicos. ApGs o tratamento de emergéncia, o
paciente devera continuar sendo monitorizado eminte.

O tratamento dos sinais e sintomas da superdosetanatico e de suporte. Estimulantes (agentes
analépticos) ndo deverdo ser usados. Vasopregsmiesio ser usados para tratar a hipotensao arteria
Barbitdricos de acao curta, diazepam ou paraldefaalerdo ser administrados para controlar as
convulsdes. Hipertermia, especialmente em criamgadera necessitar tratamento com banhos de agua
morna ou um cobertor hipotérmico. A apneia € tatEam medidas ventilatorias.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,vexé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

Coristind D — comprimido - Bula para o profissional da satde 6



Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7287.0485

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFR° 7.472

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 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

Fabricado por:

Hypermarcas S.A.
Estrada dos Bandeirantes, 3091 - JacarepaguadeRianeiro - RJ CEP 22775-111
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da petigéo/notificagio que altera bula Dados das alteragGes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacgdes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao ltens de bula (VPIVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
21/06/2014 0490144/14-4] NOVO - Incluséo Inicial 21/06/2014 0490144/14-4 NOVO - Incluséo 21/06/2014 Versdo Inicial VP/VPS Comprimido|
de Texto de Bula — RD( Inicial de Texto de
60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 - | — IDENTIFICAGAO DO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO
22/04/2015 NOVO - Notificagéo de 22/04/2015 NOVO - Notificagdo 22/04/2015 VP/VPS Comprimido
Alteragéo de Texto de de Alteracéo de Textg 7. Cuidados de armazenamento do
Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 medicamento
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