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POLARADEX
maleato de dexclorfeniramina

FORMA FARMACEUTICA
Solug¢do Oral.

APRESENTACAO
Linha Farma: Frasco plastico com 100 mL, acompanhado de copo-medida.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5mL contém:

maleato de dexclorfeniraming ...........ccoceeiieiiiiii e 2mg
VEICULOS (LS. ceveereitieitiieie et e it e ete et et e stee et e eabe e teesseeesbeesseesseesssessseenseesssessseenseessens SmL
(mentol cristalizado, sacarose, propilparabeno, metilparabeno, citrato de sodio, esséncia
framboesa, alcool etilico, acido citrico e agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

POLARADEX ¢ destinado para alergia, prurido, rinite alérgica, urticéria, picada de
inseto, conjuntivite alérgica, dermatite atopica (um tipo de inflamacdo na pele) e
eczemas alérgicos (dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

POLARADEX ¢ um anti-histaminico (antialérgico), por isso ajuda a reduzir os
sintomas da alergia, prevenindo os efeitos da histamina, que € uma substancia produzida
pelo proprio organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula ou a outros anti-histaminicos de estrutura quimica similar.
POLARADEX, como os demais anti-histaminicos, ndo deve ser usado em prematuros
ou recém nascidos e em pacientes que estdo fazendo uso de inibidores da
monoaminoxidase (IMAOQOs).

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas e animais domésticos.

Nao permita que outra pessoa utilize este medicamento e ndo o utilize para tratar outras
doengas. Néo utilize este produto com maior frequéncia ou em doses maiores do que o
recomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer reagdo incomum a outro produto para
alergia, tosse ou resfriado, ou se vocé desenvolveu algum tipo de reagdo enquanto
estava tomando POLARADEX, entre em contato com seu médico ou farmacéutico
antes de continuar o tratamento com este produto.
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Este medicamento pode afetar o comportamento de algumas pessoas, tornando-as
sonolentas, com tontura e estado de alerta diminuido. Tenha certeza de como vocé reage
a este medicamento antes de realizar atividades que possam ser perigosas se vocé nao
estiver alerta.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade atencio podem estar prejudicadas.

Nao se esqueca de dizer ao seu médico ou farmacéutico, antes de iniciar o tratamento
com este produto, se vocé tem glaucoma ou algum outro problema ocular, problemas no
intestino ou estdmago, tlcera, prostata aumentada, entupimento das vias urindrias ou
dificuldade em urinar, doenga no coracdo, pressao alta, problemas na tireoide ou
problemas respiratorios, pois este medicamento deve ser usado com cautela nestas
situacoes.

Este medicamento pode causar doping.

Precaucoes

Os antialérgicos tém efeito aditivo com o alcool e outros depressores do Sistema
Nervoso Central, como sedativos, hipndticos e tranquilizantes.

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos de idade podera causar maior sonoléncia, vertigem ¢
pressdo baixa.

Uso em criancas

Os antialérgicos podem causar excitagdo em criangas.

Uso durante a gravidez e amamentacio

A seguranga durante a gravidez ainda ndo foi comprovada. POLARADEX podera ser
utilizado durante os primeiros dois trimestres de gestacdo somente se claramente
necessario e sob restrito acompanhamento médico.

Este produto nao devera ser utilizado durante o terceiro trimestre de gestagcdo porque
recém-nascidos e prematuros poderdo apresentar reagdes severas aos anti-histaminicos.
Nao foi comprovado se o POLARADEX ¢ excretado no leite materno e, portanto, deve
haver precaugdo na administracdo a mulheres que estdo amamentando.

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

Atencio: Este medicamento contém Actcar, portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.

Contém 0,15% de alcool (etanol)

Interacdes Medicamentosas

Interacdes medicamento-medicamento

Os IMAOQ'’s prolongam e intensificam os efeitos dos antialérgicos, podendo ocorrer
hipotensao grave, barbituricos e depressores do SNC podem potencializar os efeitos
sedativos da dexclorfeniramina, antidepressivos triciclicos. A agdo dos anticoagulantes
orais pode ser diminuida por anti-histaminicos.

Depressores do Sistema Nervoso Central como sedativos, hipnoticos e tranquilizantes,
pode potencializar os efeitos sedativos.

Interacoes medicamento-doencas
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A epilepsia pode potencializar os efeitos sedativos.

Interagdes em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé for fazer algum teste de pele para
detectar alergia. O tratamento com POLARADEX devera ser suspenso dois dias antes
da execugdo do teste, pois este medicamento podera afetar os resultados.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

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

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

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
POLARADEX apresenta-se na forma de liquido limpido pouco viscoso incolor e odor
de framboesa.

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

Adultos e criancas maiores de 12 anos: SmL 3 a 4 vezes por dia. Nao ultrapassar a dose
maxima del2mg/dia (ou seja, 30mL/dia).

Criangas de 6 a 12 anos: 2,5mL trés vezes por dia. Um maximo de 6mg diarios (ou seja,
15mL/dia).

Criangas de 2 a 6 anos: 1,25mL trés vezes por dia. Um maximo de 3mg diarios (ou seja,
7,5mL/dia).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre o medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientaciio de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que possivel e
depois reajuste os horarios de acordo com esta ultima tomada, continuando o tratamento
de acordo com os novos horarios programados. Nao dobre a dose para compensar a
dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada durante o uso deste medicamento.
Reacdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): Sonoléncia leve ou moderada durante o uso.
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Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):Cardiovasculares: pressdo baixa; dor de cabega; palpitacdo;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticaria; prurido; erup¢des na pele; sensibilidade
na pele quando exposta ao sol; aumento do suor no corpo; calafrios; fraqueza; choque
anafilatico (reacdo alérgica grave);

Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; constipagdo; nausea;

Geniturinarios: dor ao urinar; aumento da quantidade de mic¢des; alteragdes no ciclo
menstrual;

Hematologicos: anemia hemolitica; anemia hipoplasica; trombocitopenia e
agranulocitose;

Neurologicos: visdo borrada; nervosismo;

Respiratorios: espessamento das secrecdes bronquicas; compressao do torax;
desconforto nasal; dificuldade respiratoria.

Informe ao seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reagoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADADESTE MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de superdosagem, o tratamento de emergéncia deve ser iniciado
imediatamente. A dose letal de dexclorfeniramina estimada no homem é de 2,5 a
5,0mg/kg.

As manifestagdes podem variar desde depressdo do Sistema Nervoso Central como:
sedacdo, apneia (suspensdo da respiracdo), reducdo do estado de alerta mental, colapso
no coragao, excitagao (insonia, alucinagdes, tremores ou convulsoes) até morte.
Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, zumbidos, ataxia (incapacidade de
coordenar os movimentos musculares), visdo opaca e pressdo baixa. Excitacdo, assim
como os sinais e sintomas semelhantes a acdo da atropina (manifestagcdes no estdmago e
intestino, boca seca, pupilas fixas e dilatadas, rubor e aumento da temperatura do
corpo), sdo mais observadas em criancas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remocao de qualquer droga que nao foi
absorvida pelo estdmago, tais como: absor¢ao por carvao vegetal ativado administrado
sob a forma de suspensdo em agua e lavagem géastrica. O agente preferido para a
lavagem gastrica, em criangas, ¢ a solugdo salina fisiologica. Em adultos, podera ser
usada agua filtrada; entretanto, antes de se proceder a instilagdo seguinte, devera ser
retirado o maior volume possivel do liquido ja administrado. Os agentes catarticos
salinos atraem agua para o intestino por osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua
acao diluente rapida do contetido intestinal. Apds administrar-se tratamento de
emergéncia, o paciente devera permanecer sob observagao clinica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico eleve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0020
Farm. Responsavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n°4826
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NATULAB LABORATORIO SA

Rua José Rocha Galvao, n°2, Galpao III - Salgadeira

Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.444-312

CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriao aprovada pela ANVISA em
26/04/2021.
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Anexo B

Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢do/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Itens de - Apresentagdes
. . Assunto R . Assunto - Versdes .
expediente expediente expediente expediente aprovacio bula21 (VP/VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - 1° submissdo
141344/15- 3 141344/15- 5 it Bul
13022015 | 01413415 Inclusao 13/0202015 | 14134415 Inclusao 13/02/2015 | Mo buldrio | as para POLARADEX
9 Inicial de 9 Inicial de eletronico. o Paciente Solucio 0.4me/mL
Texto de Texto de (VP) a0 L.Ameg
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
2° submissdo
10450 - no bulario
SIMILAR — 10450 - eletronico,
Notificagio SIMILAR — devido a
259304/15- 2 4/15- i 3 Bul.
24032015 | 02330V o Alteragio | 24/03/2015 0259304/15- | Notificagdo | 94/032015 | inclusdio de um | Co2 Par POLARADEX
1 1 de Alteragao . o Paciente N
de Texto de excipiente,0 Solugdo 0,4mg/mL
de Texto de (VP)
Bula—RDC Bula - RDC qual consta na
60/12 wia formulagdo e
60/12 PR
nao foi
descrito.
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR —
. . - _ : ~ Bul
12022016 | 126099416 | Notificagdo | 15050916 | 1200994/16- | Notificacio | 15950016 X uas para POLARADEX
3 de Alteragiio 3 de Alteragdo Apresentagdo | o Paciente Solugo 0,4mg/mL
de Texto de de Texto de (VP) ugao 0,4mg
Bula — RDC Bula— RDC
60/12 60/12
10450 - 10450 - Reacgdes
SIMILAR — SIMILAR — Adversas Bulas para
02/03/2021 - Notificagdo | 07/93/2021 - Notificagdo | 5/93/2021 ° POLARADEX
de Alteragdo de Alteragdo profissional Solugio 0,4mg/mL
de Texto de de Texto de de satde GH0 BAme
Bula - RDC Bula - RDC (VPS)
60/12 60/12
Dizeres Legais | Bulas para
10450 - 10450 - o Paciente
SIMILAR — SIMILAR — (VP) e
07/12/2021 - ;"OXSC"?{O 07/12/2021 ; é‘“’:lf;lca?%o 07/12/2021 Bulas para POLARADEX
e Alteragdo e Alteragdo -
de Texto de de Texto de 0 . Solugdo 0,4mg/mL
Bula - RDC Bula - RDC profissional
60/12 60/12 de saade

(VPS)




