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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CORISTINA ® VITAMINA C
acido ascorbico

APRESENTACAO
Comprimido Efervescente.
Embalagem contendo 10 comprimidos efervescentes.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:
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EXCIPIENTES (5. «etetteeeieiiaiiutteteetiemeco e e e e s e e saasbbbeeeaeeaaaaeesaaanbanbesseaaaaesannnn 1 comprimido efervescente

(bicarbonato de sodio, corante amarelo crepusaadyonato de sédio, macrogol, sorbitol, sacarina,
aroma de laranja e acido citrico).

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

IDR® 05 )
45mg 2222%
@ Adultos
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para:
e Suplemento vitaminico auxiliar do sistema imunadége como antioxidante;
e Suplemento vitaminico na convalescenca;
e Para a suplementacéo de vitamina C na cicatrizacao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CORISTINA® Vitamina C funciona como suplemento vitaminico,aurez que a vitamina C ndo é
produzida pelo nosso organismo e, portanto, tensquebtida de fontes externas.

A vitamina C tem papel fundamental no combate adécais livres que podem destruir as células. A
vitamina C é soluvel em agua, sendo que seu exg&scé armazenado no organismo e, portanto,
liberado na urina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize CORISTINA Vitamina C se vocé ja teve qualquer alergia owraky reacdo incomum a
qualquer um dos componentes da féormula do produto.

Este medicamento é contraindicado para o uso pmemtas com hipersensibilidade aos componentes da
férmula e pacientes com litiase urinaria oxalicaiea (pedra nos rins).

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

Se vocé é cardiaco, sofre de pressao alta ou dglicgmia, deve procurar orientacdo médica antes de
tomar este produto, por causa de seu conteldadite (sal).

Nas dietas com restricdo de sddio, levar em corajdle que cada comprimido efervescente de
CORISTINA® Vitamina C 1g contém 257,3mg de sédio (quantideateespondente a 654,1mg de sal).
Em pacientes com insuficiéncia renal, as dosesitdewma C devem ser administradas sob supervisao
médica.

Se vocé é diabético ou faz dieta com restricaccdeaa, pode tomar este produto, ja que sua formada
contém sacarose ou outros agucares.

N&o existem adverténcias nem recomendacdes espeaiak o uso do produto por pacientes idosos.

Interacdo medicamento-medicamento

Os contraceptivos orais e 0s corticosteroides podiemmuir os niveis de vitamina C no organismo. O
acido acetilsalicilico, os barbitdricos e a tetthsa aumentam a eliminacao 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 tipums exames laboratoriais para determinacao da
glicemia (aclcar no sangue), glicosuria (acUcaurite) e niveis séricos de transaminases, desidasge
latica e bilirrubina e em pesquisas de sangue @oas fezes. Nestes casos, a administracdo deingtam
C deve ser interrompida alguns dias antes da agdlizdos exames.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dejdaz.

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 3P?@pger da luz e umidade.

A vitamina C, quando exposta ao ar e a umidades perdsua coloracao alterada.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
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CORISTINA® Vitamina C comprimidos efervescentes apresentaaséorma de comprimido circular
achatado, mesclado laranja e branco, livre deqodai estranhas e odor de laranja.

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?

Comprimidos efervescentegsimar | comprimido efervescente ao dia, ou a cotérédico. Dissolver em

um copo de agua. O comprimido se dissolvera espeataente. Beber imediatamente apds o término da
dissolucgéo.

1 comprimido efervescente equivale a 2222% da tage3iaria Recomendada (IDR) de vitamina C.

N&o existem relatos sobre problemas na interrugg&catamento.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Use a medicacéo assim que se lembrar de que esqueeedose. Se o horario estiver proximo ao que
seria a dose seguinte, pule a dose perdida e digméoio das outras doses normalmente. Nao dobre a
dose para compensar a dose esquecida.

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® Vitamina C pode causar reagbes ndo desejadasaipesnem todas estas reacgoes
adversas ocorrerem, vocé deve procurar atendinmeédico caso alguma delas ocorra.

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: dor de cabeca.

Gastrintestinal: nauseas; diarreia; dor abdominal.

Pele:rash cuténeo; eritema facial e do pescoco.

Geniturinario: pedra nos rins; aumento da diurese.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servigo déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
N&o existem relatos de intoxicacdo por superdosétamina C. Ocasionalmente, altas doses de vitamin
C (3g ou mais) podem ter leve efeito diurético ael@reico, nduseas e vomitos.
Tratamento: ndo se tém descrito sintomas de irgQéiw, porém por se tratar de vitamina hidrossoluvel
recomenda-se a suspensdo da administracdo.
Caso ocorram estas reacdes e seja caracterizadaupardose, as seguintes medidas de desintoxicagéo
podem ser consideradas:
e diluicdo em fluidos (4gua, solucao salina);
« lavagem gastrica;
e uso de carvédo ativado / xarope de Ipeca,;

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

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

Registro M.S. n° 1.7817.0821
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo I - Tamboré - Barueri - SP - 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 - Médulo 4 - DATA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Histdrico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

(Ciséo de Empresa)

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagbes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO - 1876-ESPECIFICO - -
Incluséo Inicial de Texto Solicitagdo de Comprimido,
20/04/2016 28/04/2015 | 0377374/15-4 Transferéncia de 11/04/2016 Versao Inicial VP/VPS Comprimido
de Bula — RDC 60/12 . . :
Titularidade de Registro efervescente
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CORISTINA ® VITAMINA C

(acido ascorbico)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Comprimido

500mg



Mantecorp

Farmasa

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CORISTINA ® VITAMINA C
acido ascorbico

APRESENTACAO

Comprimido.
Embalagem contendo e 20 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:

2 Tod (o [o - Yoo 1 o] (o o PP PRPOURSRR 500mg
(o] 11T 01 (=TS0 (R o PR 1 comprimido
(acido estearico, celulose microcristalina, crasedose sodica e estearato de magnésio).
* Teor em porcentagem referente a Ingestao DidezoRiendada (IDR) de vitamina C:
IDR® %"
45mg 1111%
@ Adultos
Coristind Vitamina C — Comprimidos — Bula para o paciente 1
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para:

 Suplemento vitaminico auxiliar do sistema imunatdge como antioxidante;
» Suplemento vitaminico na convalescenca;

 Para a suplementacao de vitamina C na cicatrizacao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CORISTINA® Vitamina C funciona como suplemento vitaminico ume que a vitamina C ndo é
produzida pelo nosso organismo e, portanto, tensquebtida de fontes externas.

A vitamina C tem papel fundamental no combate adgcais livres que podem destruir as células. A
vitamina C é sollivel em &gua, sendo que seu exaessoé armazenado no organismo e, portanto,
liberado na urina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Coristin Vitamina C se vocé ja teve qualquer alergia ouralgreacdo incomum a qualquer
um dos componentes da férmula do produto.

Este medicamento é contraindicado para o uso memas com hipersensibilidade aos componentes da
féormula e pacientes com litiase urinéria oxalicaiea (pedra nos rins).

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

Em pacientes com insuficiéncia renal, as dosesitdenna C devem ser administradas sob superviséo
médica. Se vocé é diabético ou faz dieta com ¢dstrde aclcar, pode tomar este produto, ja que sua
férmula ndo contém sacarose ou outros agucares.

N&o existem adverténcias nem recomendacdes espgaiak o uso do produto por pacientes idosos.

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 eliminacao de vitamina C na urna.
deferoxamina interfere na acéo do ferro nos tecidos

Interac6es medicamento — exame laboratorial

A vitamina C pode interferir com os resultados tipuas exames laboratoriais para determinacdo da
glicemia (acUcar no sangue), glicos(ria (agUcairime) e niveis séricos de transaminases, desidasge
latica e bilirrubina e em pesquisas de sangue @aas fezes. Nestes casos, a administracdo deindtam
C deve ser interrompida alguns dias antes da agdlizvdos exames.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devydaz.
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 3P?@pger da luz e umidade.

A vitamina C, quando exposta ao ar e a umidades peErdsua coloracao alterada.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
CORISTINA® Vitamina C apresenta-se na forma de comprimidoréd, com a letra C, um sulco e o
namero 500 gravados na face superior e a gravaGRIETINA na outra face, praticamente branco a
levemente amarelado 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 alcancesl criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

2 comprimidos equivalem a 2222% da Ingestdo DReeomendada (IDR) de vitamina C.

N&o existem relatos sobre problemas na interrugg&ocatamento.

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.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Use a medicacéo assim que se lembrar de que esqueeedose. Se o horario estiver proximo ao que
seria a dose seguinte, pule a dose perdida e digméoio das outras doses normalmente. Nao dobre a
dose para compensar a dose esquecida.

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® Vitamina C pode causar reagbes ndo desejadasaipesnem todas estas reacgoes
adversas ocorrerem, vocé deve procurar atendinmeédico caso alguma delas ocorra.

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: dor de cabeca.

Gastrintestinal: nauseas; diarreia; dor abdominal.

Pele:rash cuténeo; eritema facial e do pescoco.

Geniturinario: pedra nos rins; aumento da diurese.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe também & empresa através do seu servigo déendimento.

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

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 irdQ&i@, 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 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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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo I - Tamboré - Barueri - SP - 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 - Médulo 4 - DATA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Histdrico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das alteragfes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Vers@es Apresentagdes

expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas

10461 - ESPECIFICO - 1876-ESPECIFICO - -
Incluséo Inicial de Texto Solicitagao de Comprimido,
20/04/2016 28/04/2015 | 0377374/15-4 Transferéncia de 11/04/2016 Versao Inicial VP/VPS Comprimido

de Bula — RDC 60/12 . . :
Titularidade de Registro efervescente
(Ciséo de Empresa)
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