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(maleato de dexclorfeniramina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Polaramine®
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO

Comprimido revestido.
Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

maleato de deXClOTfENITAMINA. ........ovviiriiiiiieitiite ettt ettt ettt et e e sbee st e bt e sat e e sabesabeennee 2mg
EXCIPICIILES LS. - +eeeurrerureerueeriteeriteerieesteesteesuteesutesuteebeeesteesbeestesbeesseesabesaseenbaeesseesaeenas 1 comprimido revestido

(amido, lactose monoidratada, povidona, corante amarelo n° 6, corante Ponceau 4R, estearato de magnésio,
hipromelose, hidroxipropilcelulose e macrogol).

Polaramine® - comprimido revestido - Bula para o paciente
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Polaramine® é destinado para alergia, prurido, rinite alérgica, urticdria, picada de inseto, conjuntivite
alérgica, dermatite atépica (um tipo de inflamac@o na pele) e eczemas alérgicos (dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Polaramine® é um anti-histaminico ou antialérgico, por isso ajuda a reduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que € uma substiancia produzida pelo préprio organismo. Apds
administra¢do oral de 2mg de maleato de dexclorfeniramina, seu inicio de acdo ocorre em 30 minutos. A
dexclorfeniramina possui acéo anti-histaminica mais prolongada, com dura¢do de até 48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula ou a
outros anti-histaminicos de estrutura quimica similar.

Polaramine®, como os demais anti-histaminicos, ndo deve ser usado em prematuros ou recém-nascidos e
em pacientes que estio fazendo uso de inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas e animais domésticos. Ndo permita que outra
pessoa utilize este medicamento e ndo o utilize para tratar outras doengas. Nao utilize este produto com
maior frequéncia ou em doses maiores do que o recomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer reacdo incomum a outro produto para alergia, tosse ou
resfriado, ou se vocé desenvolveu algum tipo de reagdo enquanto estava tomando Polaramine®, entre em
contato com seu médico ou farmacé€utico antes de continuar o tratamento com este produto.

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 voc€ nao estiver alerta.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade

e atenciao podem estar prejudicadas.

Naio 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, ulcera, préstata
aumentada, entupimento das vias urindrias ou dificuldade em urinar, doenca no coragdo, pressdo alta,
problemas na tireoide ou problemas respiratérios, pois este medicamento deve ser usado com cautela nestas
situacdes.

Polaramine® comprimido revestido contém corantes que podem, eventualmente, causar reacées
alérgicas.

Este medicamento pode causar doping.

Precaucoes
Os antialérgicos tém efeito aditivo com o dlcool e outros depressores do Sistema Nervoso Central, como
sedativos, hipnéticos e tranquilizantes.

Uso em idosos
Em pacientes com mais de 60 anos podera causar maior sonoléncia, vertigem e pressao baixa.

Uso em criancas
Os antialérgicos podem causar excitacdo em criangas.

Uso durante a gravidez e amamentaciao

A seguranca durante a gravidez ainda ndo foi comprovada. Polaramine® poderd ser utilizado durante os
primeiros dois trimestres de gestagdo somente se claramente necessdrio e sob estrito acompanhamento
médico.

Polaramine® - comprimido revestido - Bula para o paciente



(( Mantecorp
Farmasa

Este produto ndo deverd ser utilizado durante o terceiro trimestre de gestacdo porque recém-nascidos e
prematuros poderdo apresentar reagdes severas aos anti-histaminicos.

Nao foi comprovado se o maleato de dexclorfeniramina é excretado no leite materno e, portanto, deve
haver precaucio na administracdo a mulheres que estdo amamentando.

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

Interagoes medicamentosas

Interagoes medicamento-medicamento

Os IMAO’s prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos, podendo ocorrer pressdo baixa
grave. O uso de anti-histaminicos com alcool, medicamentos para depressdo, pode potencializar os efeitos
sedativos. A acdo dos anticoagulantes orais pode ser diminuida por anti-histaminicos. Depressores do
Sistema Nervoso Central como sedativos, hipnéticos e tranquilizantes, podem potencializar os efeitos
sedativos.

Interacgoes em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé for fazer algum teste de pele para detectar alergia. O
tratamento com Polaramine® deverd ser suspenso dois dias antes da execugdo do teste, pois este
medicamento poderd 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.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Polaramine® apresenta-se como comprimido revestido vermelho, oval, biconvexo, com a gravagdo POL em
uma das faces e livre de particulas estranhas.

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 MEDICAMENTQ?

USO ORAL

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 comprimido 3 a 4 vezes por dia. Ndo ultrapassar a dose maxima
de 12mg/dia (ou seja, 6 comprimidos/dia).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico.

Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O 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 diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-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.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Cardiovasculares: pressdo baixa; dor de cabeca; palpitagdo;

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 (reag@o alérgica grave);
Gastrintestinais: azia; desconforto géstrico; constipacao; ndusea;

Geniturindrios: dor ao urinar; aumento da quantidade de micg¢des; alteragdes no ciclo menstrual;
Hematoldgicos: anemia hemolitica; anemia hipoplasica; trombocitopenia e agranulocitose;
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Neuroldgicos: visdo borrada; nervosismo;

Respiratérios: espessamento das secre¢des bronquicas; compressdo do térax; desconforto nasal; dificuldade
respiratdria.

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

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

Na ocorréncia de superdose, o tratamento de emergéncia deve ser iniciado imediatamente. A dose letal de
dexclorfeniramina estimada no homem ¢ de 2,5 a 5,0mg por Kg.

As manifestacdes podem variar desde depressdo do Sistema Nervoso Central como: sedagdo, apneia
(suspensdo da respiracdo), redu¢do do estado de alerta mental, colapso no coracgdo, excitagdo (insdnia,
alucinagdes, tremores ou convulsdes) 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 a¢éio da atropina (manifestacdes 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 remocdo de qualquer droga que ndo foi absorvida pelo
estdmago, tais como: absor¢do por carvdo vegetal ativado administrado sob a forma de suspensdo em dgua
e lavagem géstrica. O agente preferido para a lavagem géstrica, em criancas, € a solucdo salina fisiolégica.
Em adultos, podera ser usada dgua filtrada; entretanto, antes de se proceder a instilacdo seguinte, devera ser
retirado o maior volume possivel do liquido ja administrado. Os agentes catarticos salinos atraem dgua para
o intestino por osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua a¢do diluente rdpida do contetido intestinal.
Ap6s administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente deverd permanecer sob observacao clinica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

Polaramine® - comprimido revestido - Bula para o paciente
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0811

Farm. Responsdvel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
(.
0 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I), n° 980, Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira.

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Mdédulo 4 - DAIA - Anédpolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Histérico de alteracao da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. . Assunto . i Assunto B Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Comprimido
19/02/2018 | 0125550/18-9 NOVO - Inclusao 19/02/2018 0125550/18-9 NOVO - Inclusao 19/02/2018 Versao Inicial VP/VPS RevI::sti do
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
10451 — 10451 — VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Il — DIZERES LEGAIS
NOVO - NOVO - Comprimido
18/06/2020 | 19334452/0-1 Notificacdo de 18/06/2020 19334452/0-1 Notificacdo de 18/06/2020 I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ReVI::sti o
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula—-RDC de Bula—-RDC 7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS
60/12 60/12 MEDICAMENTO
III - DIZERES LEGAIS
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - .
e e ~ Comprimido
26/04/2021 Notificacdo de 26/04/2021 Notificacdo de 26/04/2021 9.REACOES ADVERSAS VPS Revestido
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula — RDC de Bula — RDC
60/12 60/12
Polaramine®~ comprimido revestido - Bula para o paciente 8
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(maleato de dexclorfeniramina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Creme

10mg/g
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Polaramine®
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO
Creme.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

maleato de deXClOITENITAIMINA ........ccooueriiriiiiiiicreettee ettt et sttt et e e e s sbeesaeente e 10mg
EXCIPICTIES ([:S.P: -veeuventeemtenttententtenttetteettesteett et e ebee bt sbeesbeeateshe e st en bt em b e bt enbeeb e e st e ebsenteebtenbeeaee bt ebeestesatesbeennesaeentes 1g

(alantoina, metilparabeno, glicerol, solucdo de sorbitol, petrolato liquido, monoestearato de glicerila auto-
emulsiondvel, cetil éster, dlcool cetilico, 6leo de lavanda, dlcool de lanolina etoxilado e dgua).

Polaramine® - creme - Bula para o paciente 1
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Polaramine® € indicado para o alivio do prurido, alergias, coceiras, urticéria e picada de inseto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Polaramine® pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como antialérgicos (anti-histaminico). Os
antialérgicos ajudam a reduzir os sintomas da alergia causados por substancias estranhas que entram em
contato com nosso corpo. Polaramine® contém alantoina que estimula a regeneragio da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Polaramine® se vocé jd teve alguma reagdo incomum a qualquer um dos componentes da
férmula do produto.

Este medicamento € contraindicado para menores de 2 anos.

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

Polaramine® néo € indicado para o uso nos olhos (oftalmico).

Deve-se evitar a exposi¢do a luz do sol das dreas tratadas com Polaramine®, pois podem ocorrer reagdes
indesejaveis na pele.

O tratamento deverd ser suspenso se ocorrer sensa¢do de queimagao, erupcdes, irritagdes ou se ndo houver
melhora do quadro.

Evite o uso prolongado ou o uso em dreas extensas da pele, principalmente em criangas.

Nio se deve aplicar Polaramine® em édreas da pele que apresentem bolhas, que ndo estejam integras ou que
apresentem secre¢do, ao redor dos olhos, genitdlia ou em outras mucosas.

Deve-se evitar cobrir a drea que estd sendo tratada.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informar ao médico ou cirurgiao-dentista se esta amamentando.

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

Uso em idosos
Em pacientes idosos poderd ocorrer maior sedagdo, vertigem e hipotensao.

Uso em criancas
Em casos raros, a absor¢do pela pele de Polaramine® pode provocar excitagdo principalmente em criangas.
A seguranga e eficicia deste produto ndo foram estabelecidas em criangas abaixo de 2 anos.

Interagoes medicamentosas

Interagoes medicamento-medicamento

Desconhecem-se interagdes medicamentosas especificas com o maleato de dexclorfeniramina para uso
dermatolégico.

Interacgoes em testes laboratoriais
O tratamento com antialérgicos devera ser suspenso aproximadamente 48 horas antes de se efetuar qualquer
tipo de teste laboratorial na pele, pois o uso do produto poderd interferir no resultado do exame.

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).

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Polaramine® apresenta-se como creme branco a praticamente branco, macio, uniforme, livre de particulas
estranhas e odor caracteristico.

Polaramine® - creme - Bula para o paciente 2



(( Mantecorp
Farmasa

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 MEDICAMENTQ?

Aplicar Polaramine® sobre a drea da pele afetada duas vezes ao dia. Deve-se evitar cobrir a drea que estd
sendo tratada.

Polaramine® s6 deve ser aplicado externamente. Ndo deve ser aplicado nos olhos, boca, nariz, genitdlia ou
em outras mucosas e ndo deve ser utilizado em dreas extensas da pele, principalmente em criangas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar Polaramine® sobre a pele afetada, aplique assim que lembrar.
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Polaramine® pode causar efeitos ndo desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem,
vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Antialérgicos para uso na pele podem causar sensibiliza¢do e irritacdo local, especialmente com o uso
prolongado. Poderd ocorrer sonoléncia leve ou moderada durante o uso deste medicamento, se o
medicamento for aplicado em dreas extensas, por causa de sua absorcdo.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Outros efeitos que poderdo ocorrer durante o uso de antialérgicos, incluindo o maleato de
dexclorfeniramina, sdo: urticdria, coceira, erupcdes na pele, sensibilidade na pele quando exposta ao sol,
aumento do suor, calafrios, pressdo baixa, dor de cabega, palpitagdo, choque anafildtico, boca, nariz e
garganta secos, sedacdo, agitagdo, perda de apetite, fraqueza, nervosismo, aumento da quantidade de
mic¢des, dor ao urinar, azia e visao turva.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Os anti-histaminicos podem causar excita¢cdo em criangas de baixa idade e maior sedacdo, vertigem e
hipotensao em pacientes idosos.

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

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

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, procure imediatamente socorro médico, levando a bula do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

Polaramine® - creme - Bula para o paciente 3
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0811

Farm. Responsdvel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
(.
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I), n° 980, Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira.

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Mdédulo 4 - DAIA - Anédpolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Histérico de alteracao da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. . Assunto . i Assunto B Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
19/02/2018 | 0125550/18-9 NOVO - Inclusdo 19/02/2018 0125550/18-9 NOVO - Inclusdo 19/02/2018 Versdo Inicial VP/VPS Creme
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 - 11l - DIZERES LEGAIS VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO -
18/06/2020 | 19334452/0-1 Notificagdo de 18/06/2020 19334452/0-1 Notificagdo de 18/06/2020 I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Creme
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto VPS
de Bula — RDC de Bula — RDC I - DIZERES LEGAIS
60/12 60/12
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO -
26/04/2021 Notificagdo de 26/04/2021 Notificagdo de 26/04/2021 9.REACOES ADVERSAS VPS Creme
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
Polaramine®- creme - Bula para o paciente 5
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Polaramine®
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO
Drageas repetabs.
Embalagem contendo 12 drégeas repetabs.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada dragea repetabs contém:

maleato de deXClOITENITAIMINA. .......c.coouiriiriiiiiiiite ettt ettt st estesbt et st e be s e e b ebeenbeens 6mg
EXCIPICTIES ([eSeP: veerrervreriritenteeiteeiteteeute bt e tesbeestesutesbeeatenbeeb e et e ebeeebteateebeemteebeenbesbeesbesmaesbeennens 1dragea repetabs

(lactose monoidratada, estearato de magnésio, amido, povidona, goma ardbica, sacarose, diéxido de titanio,
sulfato de cdlcio di-hidratado, sulfato de cdlcio, breu vivo bio dis, zeina, dcido oleico, sabdo em po
bradford, talco, corante vermelho, celulose microcristalina, cera branca e cera de carnatba).

Distribuido em duas camadas: 3mg na camada externa, de rdpida absorc¢do e pronto efeito e 3mg no nicleo
central para prolongamento e manutengdo da acéo.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Polaramine® é destinado para alergia, prurido, rinite alérgica, urticdria, picada de inseto, conjuntivite
alérgica, dermatite atépica (um tipo de inflamacao na pele) e eczemas alérgicos (dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Polaramine® é um anti-histaminico (antialérgico), por isso ajuda a reduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que € uma substancia produzida pelo préprio organismo. Apds
administracdo oral de 6mg de maleato de dexclorfeniramina.

O seu inicio de acdo ocorre em 30 minutos. A dexclorfeniramina tem ag@o anti-histaminica mais
prolongada, com duragdo de até 48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula ou a
outros anti-histaminicos de estrutura quimica similar.

Polaramine®, como os demais anti-histaminicos, ndo deve ser usado em prematuros ou recém-nascidos e
em pacientes que estiio fazendo uso de inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas e animais domésticos. Ndo permita que outra
pessoa utilize este medicamento e ndo o utilize para tratar outras doencas. Nao utilize este produto com
maior frequéncia ou em doses maiores do que a recomendada na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer reacdo incomum a outro produto para alergia, tosse ou
resfriado, ou se vocé desenvolveu algum tipo de reacdo enquanto estiver tomando Polaramine®, entre em
contato com seu médico ou farmacéutico antes de continuar o tratamento com este produto.

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 voc€ nao estiver alerta.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
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 no olho, problemas no intestino ou estdmago, dlcera, prostata
aumentada, entupimento das vias urindrias ou dificuldade em urinar, doenga no coracdo, pressdo alta,
problemas na tireoide ou problemas respiratdrios, pois este medicamento deve ser usado com cautela nestas
situacdes.

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

Polaramine® drigeas repetabs contém corantes que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.
Este medicamento pode causar doping.

Precaucoes

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

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos podera causar maior sonoléncia, vertigem e pressao baixa.

Uso em criancas

Os antialérgicos podem causar excitacdo em criangas.

Uso durante a gravidez e amamentaciao

A seguranca durante a gravidez ainda nfo foi comprovada. Polaramine® podera ser utilizado durante os
primeiros dois trimestres de gestacdo somente se claramente necessdrio e sob estrito acompanhamento
médico.
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Este produto ndo deverd ser utilizado durante o terceiro trimestre de gestacdo porque recém-nascidos e
prematuros poderdo apresentar reagdes severas aos anti-histaminicos. Ndo foi comprovado se o
Polaramine® é excretado no leite materno e, portanto, deve haver precaucdo na administracio a mulheres
que estdo amamentando.

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

Interagoes medicamentosas

Interagoes medicamento-medicamento

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos, podendo ocorrer pressdo baixa grave.
O uso de anti-histaminicos com &lcool, medicamentos para depressdo, pode potencializar os efeitos
sedativos. A acdo dos anticoagulantes orais pode ser diminuida por anti-histaminicos. Depressores do
Sistema Nervoso Central como sedativos, hipnéticos e tranquilizantes, pode potencializar os efeitos
sedativos.

Interacdes medicamento-doencas
A epilepsia potencializar os efeitos sedativos.

Interacgoes em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé for fazer algum teste de pele para detectar alergia. O
tratamento com Polaramine® deverd ser suspenso dois dias antes da execugdo do teste, pois este
medicamento poderd 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.

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Polaramine® apresenta-se como dragea vermelha, biconvexa, oval, lustrosa e livre de particulas estranhas.
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 criangas maiores de 12 anos: 1 dridgea pela manha e outra ao deitar. Em determinados casos mais
resistentes, seria recomendével a administracdo de 1 drigea a cada § horas.

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

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O 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 o0s novos horarios
programados. Nao dobre a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-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;

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Cardiovasculares: pressdo baixa; dor de cabeca; palpitacdo;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticdria; prurido; erup¢des na pele; sensibilidade na pele quando
exposta ao sol; aumento do suor no corpo; calafrios; fraqueza; choque anafilético (reacdo alérgica grave);
Gastrintestinais: azia; desconforto géstrico; constipacao; ndusea;
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Geniturindrios: dor ao urinar; aumento da quantidade de micg¢des; alteragdes no ciclo menstrual;
Hematoldgicos: anemia hemolitica; anemia hipoplésica; trombocitopenia e agranulocitose;

Neuroldgicos: visao borrada; nervosismo;

Respiratdrios: espessamento das secre¢des bronquicas; compressdo do térax; desconforto nasal, dificuldade
respiratoria.

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

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

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

As manifestacGes podem variar desde depressdo do Sistema Nervoso Central (sedacdo, apneia, reducdo do
estado de alerta mental, colapso cardiovascular), excitacao (insdnia, alucina¢des, tremores ou convulsoes).
Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, zumbidos, ataxia, turva¢do visual e hipotensdo. A excitacido
assim como os sinais e sintomas semelhantes a a¢do da atropina (manifestagdes gastrintestinais, boca seca,
pupilas fixas e dilatadas, rubor e hipertermia) sdo mais observadas em criangas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remocdo de qualquer droga que ndo foi absorvida pelo
estdmago, tais como: absor¢@o por carvao vegetal ativado administrado sob a forma de suspensdo em dgua
e lavagem géstrica. O agente preferido para a lavagem géstrica, em criancas, é a solucdo salina fisioldgica.
Em adultos, podera ser usada 4dgua filtrada; entretanto, antes de se proceder a instilacdo seguinte, deverd ser
retirado o maior volume possivel do liquido j4 administrado. Os agentes catarticos salinos atraem dgua para
o intestino por osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua acao diluente rdpida do contetido intestinal.
Ap6s administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente deverd permanecer sob observacao clinica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.

Polaramine® - drageas repetabs - Bula para o paciente
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0811

Farm. Responsdvel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
(.
0 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I), n° 980, Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira.

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Mdédulo 4 - DAIA - Anédpolis - GO - CEP 75132-020
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T
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Anexo B

Histérico de alteracao da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. . Assunto . i Assunto B Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Dréiocas
19/02/2018 | 0125550/18-9 | NOVO - Inclusdo 19/02/2018 | 0125550/18-9 | NOVO - Inclusio | 19/02/2018 Versio Inicial VP/VPS R ”gte?
Inicial de Texto de Inicial de Texto de cpetabs
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 - 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO vp
N%%%CQME_NT? N%%%CQME_NT? POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? o
18/03/2019 | 0238611/19-9 - NOUNCAERO | 10/032019 | 0238611/19-9 - NOUReasa0 |y 030019 rageas
de Alteragdo de de Alteragdo de Repetabs
Texto de Bula - Texto de Bula - 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Il - DIZERES LEGAIS vP
NOVO - NOVO - Drégeas
18/06/2020 | 19334452/0-1 Notlficagao de 18/06/2020 19334452/0-1 Notlficagao de 18/06/2020 - IDENTIFICAC A0 DO MEDICAMENTO Repetabs
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto VPS
de Bula — RDC de Bula - RDC I — DIZERES LEGAIS
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - Dréiceas
26/04/2021 Notificacdo de 26/04/2021 Notificacdo de 26/04/2021 9.REAC()ES ADVERSAS VPS &
~ ~ Repetabs
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
Polaramine®- drageas repetabs - Bula para o paciente 6
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POLARAMINE®

(maleato de dexclorfeniramina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucao Gotas

2,8mg/mL
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Polaramine®
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO
Solucdo gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL* da solugdo gotas contém:

MAlEat0 A€ AEeXCIOTTENMITAINIINA. .....uveeiiiiiiiiiiiieeeee ettt e e e teeeeeeeeeeeesesesesssssssssssssasssssssssaeerens 2,8mg
VEICULO LS. cutenttenteeiteste ettt ettt ettt ettt ettt et b ettt e bt a et e bt eatesbeebte s bt e ab e s bt e bt e bt e b e bt e bt e e et e bt ebeebenaee ImL

(sacarose, dlcool etilico, aroma artificial de damasco, aroma artificial de laranja, citrato de sédio di-
hidratado, mentol, metilparabeno, propilparabeno, solu¢do de sorbitol, cloreto de sédio, propilenoglicol e
dgua).

*Cada mL corresponde a 28 gotas.

Cada gota da solucdo gotas contém 0,1 mg de maleato de dexclorfeniramina.
Teor alcodlico: 3,84%

Polaramine® - solugdo gotas - Bula para o paciente 1
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Polaramine® é destinado para alergia, prurido, rinite alérgica, urticdria, picada de inseto, conjuntivite
alérgica, dermatite atépica (um tipo de inflamacao na pele) e eczemas alérgicos (dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Polaramine® é um anti-histaminico (antialérgico), por isso ajuda a reduzir os sintomas da alergia,

prevenindo os efeitos da histamina, que € uma substincia produzida pelo préprio corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula ou a
outros anti-histaminicos de estrutura quimica similar.

Polaramine®, como os demais anti-histaminicos, nio deve ser usado em prematuros ou recém-nascidos e
em pacientes que estdo fazendo uso de inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

4. O 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 nao o utilize para tratar outras doengas. Nao
utilize este produto com maior frequéncia ou em doses maiores do que o recomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer reacdo incomum a outro produto para alergia, tosse ou
resfriado, ou se vocé desenvolveu algum tipo de reagdo enquanto estava tomando Polaramine®, entre em
contato com seu médico ou farmacéutico antes de continuar o tratamento com este produto.

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 nado estiver alerta.

Durante o tratamento, o paciente niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencao 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 no olho, problemas no intestino ou estdmago, tlcera, préstata
aumentada, entupimento das vias urindrias ou dificuldade em urinar, doenca no coragdo, pressdo alta,
problemas na tireoide ou problemas respiratérios, pois este medicamento deve ser usado com cautela nestas
situacdes.

Este medicamento pode causar doping.

Precaucoes
Os antialérgicos tém efeito aditivo com o dlcool e outros depressores do Sistema Nervoso Central, como
sedativos, hipnéticos e tranquilizantes.

Uso em idosos
Em pacientes com mais de 60 anos podera causar maior sonoléncia, vertigem e pressao baixa.

Uso em criancas
Os antialérgicos podem causar excitacdo em criangas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

A seguranca durante a gravidez ainda nfo foi comprovada. Polaramine® podera ser utilizado durante os
primeiros dois trimestres de gestacdo somente se claramente necessdrio e sob estrito acompanhamento
médico.

Este produto ndo deverd ser utilizado durante o terceiro trimestre de gestacdo porque recém-nascidos e
prematuros poderdo apresentar reagdes severas aos anti-histaminicos. Ndo foi comprovado se o
Polaramine® é excretado no leite materno e, portanto, deve haver precaugdo na administragdo a mulheres
que estdo amamentando.

Polaramine® - solugdo gotas - Bula para o paciente 2
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Interacoes medicamentosas

Interacoes medicamento-medicamento

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos antialérgicos, podendo ocorrer hipotensdo grave,
barbitdricos e depressores do SNC podem potencializar os efeitos sedativos da dexclorfeniramina,
antidepressivos triciclicos. A ag@o dos anticoagulantes orais pode ser diminuida por anti-histaminicos.

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

Interacodes em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé for fazer algum teste de pele para detectar alergia. O
tratamento com Polaramine® deverd ser suspenso dois dias antes da execucdo do teste, pois este
medicamento poderd 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.

Nimero 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.
Polaramine® apresenta-se como liquido limpido, incolor, levemente amarelado, odor caracteristico e livre
de particulas estranhas.

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 MEDICAMENTQ?

USO ORAL

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 20 gotas, trés a quatro vezes por dia. Ndo ultrapassar a dose mdxima
de 12mg/dia (ou seja, 120 gotas/dia).

Criancas de 6 a 12 anos: 10 gotas ou 1 gota para cada 2kg de peso, trés vezes por dia. Um maximo de 6mg
didrios (ou seja, 60 gotas/dia).

Criancas de 2 a 6 anos: 5 gotas ou 1 gota para cada 2kg de peso, trés vezes por dia. Um maximo de 3mg
didrios (ou seja, 30 gotas/dia).

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

7. O 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 dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-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;

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Cardiovasculares: pressdo baixa; dor de cabeca; palpitagao;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticéria; prurido; erup¢des na pele; sensibilidade na pele quando
exposta ao sol; aumento do suor no corpo; calafrios; fraqueza; choque anafilético (reacdo alérgica grave);
Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; constipac@o; ndusea;

Geniturindrios: dor ao urinar; aumento da quantidade de micg¢des; alteracdes no ciclo menstrual;
Hematoldgicos: anemia hemolitica; anemia hipoplésica; trombocitopenia e agranulocitose;

Polaramine® - solugdo gotas - Bula para o paciente 3
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Neuroldgicos: visdo borrada; nervosismo;

Respiratdrios: espessamento das secregdes bronquicas; compressao do térax; desconforto nasal; dificuldade
respiratoria.

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

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

Na ocorréncia de superdose, 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 manifestacdes podem variar desde depressdo do Sistema Nervoso Central como: sedagdo, apneia
(suspensdo da respirag@o), reducdo do estado de alerta mental, colapso no coracgdo, excitagdo (insOnia,
alucinacdes, tremores ou convulsdes) 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 (manifestacdes no estdmago e intestino, boca seca, pupilas fixas e dilatadas,
rubor e aumento da temperatura do corpo), sdo mais observadas em criangas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remocdo de qualquer droga que ndo foi absorvida pelo
estdmago, tais como: absor¢do por carvao vegetal ativado administrado sob a forma de suspensdo em dgua
e lavagem géstrica. O agente preferido para a lavagem géstrica, em criancas, € a solucdo salina fisioldgica.
Em adultos, podera ser usada 4dgua filtrada; entretanto, antes de se proceder a instilacdo seguinte, deverd ser
retirado o maior volume possivel do liquido j4 administrado. Os agentes catarticos salinos atraem dgua para
o intestino por osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua acao diluente rdpida do contetido intestinal.
Ap6s administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente deverd permanecer sob observacao clinica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.

Polaramine® - solugdo gotas - Bula para o paciente 4
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0811

Farm. Responsdvel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
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Anexo B

Histérico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
Assunto Assunto ~ Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
19/02/2018 | 0125550/18-9 NOVO - Inclusio 19/02/2018 0125550/18-9 NOVO - Inclusio 19/02/2018 Versao Inicial VP/VPS Solugdo gotas
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 — 10451 — VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO -
18/06/2020 | 19334452/0-1 Notificagdo de 18/06/2020 19334452/0-1 Notificagdo de 18/06/2020 I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Solugdo gotas
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto VPS
de Bula— RDC de Bula— RDC III - DIZERES LEGAIS
60/12 60/12
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO -
26/04/2021 Notificacdo de 26/04/2021 Notificacdo de 26/04/2021 9.REACOES ADVERSAS VPS Solucdo gotas
Alteragado de Texto Alteragdo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
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POLARAMINE®

(maleato de dexclorfeniramina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucao

0,4mg/mL
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Polaramine®
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO
Solugéo.
Embalagem contendo 1 frasco com 120mL acompanhado com copo dosador.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém:

MAlEato A& dEeXCIOTTENMITAININA. .. ..uveviiiiiieiiiiieeeee ettt eeeeeeeeeeeeeseseseeses s asasaasasasesseeeeeeeeeeeseees 0,4mg
VEICULO LS. cutenttenteeiteste ettt ettt ettt ettt ettt et b ettt e bt a et e bt eatesbeebte s bt e ab e s bt e bt e bt e b e bt e bt e e et e bt ebeebenaee ImL

(propilenoglicol, solucdo de sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, dlcool etilico, mentol, sacarose,
cloreto de sddio, citrato de sédio di-hidratado, aroma artificial de damasco, aroma artificial de laranja e
dgua).

Teor alcodlico: 4,8%

Polaramine® - solugdo - Bula para o paciente 1
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Polaramine® é destinado para alergia, prurido, rinite alérgica, urticdria, picada de inseto, conjuntivite
alérgica, dermatite atépica (um tipo de inflamac@o na pele) e eczemas alérgicos (dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Polaramine® é um anti-histaminico (antialérgico), por isso ajuda a reduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que € uma substancia produzida pelo préprio organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula ou a
outros anti-histaminicos de estrutura quimica similar.

Polaramine®, como os demais anti-histaminicos, ndo deve ser usado em prematuros ou recém-nascidos e
em pacientes que estio fazendo uso de inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

Este medicamento € contraindicado para menores de 2 anos.

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

Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas e animais domésticos. Ndo permita que outra
pessoa utilize este medicamento e ndo o utilize para tratar outras doengas. Nao utilize este produto com
maior frequéncia ou em doses maiores do que o recomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer reacdo incomum a outro produto para alergia, tosse ou
resfriado, ou se vocé desenvolveu algum tipo de reagdo enquanto estava tomando Polaramine®, entre em
contato com seu médico ou farmacé€utico antes de continuar o tratamento com este produto.

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 voc€ ndo estiver alerta.

Durante o tratamento, o paciente niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atenciao podem estar prejudicadas.

Naio 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, ulcera, préstata
aumentada, entupimento das vias urindrias ou dificuldade em urinar, doenca no coragdo, pressdo alta,
problemas na tireoide ou problemas respiratérios, pois este medicamento deve ser usado com cautela nestas
situacdes.

Este medicamento pode causar doping.

Precaucdes
Os antialérgicos tém efeito aditivo com o dlcool e outros depressores do Sistema Nervoso Central, como
sedativos, hipnéticos e tranquilizantes.

Uso em idosos
Em pacientes com mais de 60 anos podera causar maior sonoléncia, vertigem e pressao baixa.

Uso em criancas
Os antialérgicos podem causar excitacdo em criangas.

Uso durante a gravidez e amamentaciao

A seguranca durante a gravidez ainda ndo foi comprovada. Polaramine® poderd ser utilizado durante os
primeiros dois trimestres de gestagdo somente se claramente necessdrio e sob estrito acompanhamento
médico.

Polaramine® - solugdo - Bula para o paciente 2
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Este produto ndo deverd ser utilizado durante o terceiro trimestre de gestacdo porque recém-nascidos e
prematuros poderdo apresentar reagdes severas aos anti-histaminicos.

Nio foi comprovado se Polaramine® é excretado no leite materno e, portanto, deve haver precaugdo na
administra¢@o a mulheres que estdo amamentando.

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

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

Interagoes medicamentosas

Interagoes medicamento-medicamento

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos antialérgicos, podendo ocorrer hipotensdo grave,
barbitdricos e depressores do SNC podem potencializar os efeitos sedativos da dexclorfeniramina,
antidepressivos triciclicos. A ag¢@o dos anticoagulantes orais pode ser diminuida por anti-histaminicos.
Depressores do Sistema Nervoso Central como sedativos, hipnéticos e tranquilizantes, pode potencializar
os efeitos sedativos.

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

Interacgoes em testes laboratoriais

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

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Polaramine® apresenta-se como liquido limpido, incolor, levemente amarelado, odor caracteristico e livre
de particulas estranhas.

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 MEDICAMENTQ?

USO ORAL

Adultos e criangas maiores de 12 anos: SmL 3 a 4 vezes por dia. Ndo ultrapassar a dose mdxima de
12mg/dia (ou seja, 30mL/dia).

Criancas de 6 a 12 anos: 2,5mL trés vezes por dia. Um maximo de 6mg didrios (ou seja, 15mL/dia).
Criangas de 2 a 6 anos: 1,25mL trés vezes por dia. Um maximo de 3mg didrios (ou seja, 7,5mL/dia).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7. O 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 0s novos horarios
programados. Nao dobre a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-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 cabeca; palpitagao;

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 (reag@o alérgica grave);
Gastrintestinais: azia; desconforto géstrico; constipacao; ndusea;

Geniturindrios: dor ao urinar; aumento da quantidade de micg¢des; alteragdes no ciclo menstrual;
Hematoldégicos: anemia hemolitica; anemia hipoplasica; trombocitopenia e agranulocitose;

Neurolégicos: visdo borrada; nervosismo;

Respiratérios: espessamento das secre¢des bronquicas; compressdo do térax; desconforto nasal; dificuldade
respiratéria.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE 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 manifestacdes podem variar desde depressdo do Sistema Nervoso Central como: sedagdo, apneia
(suspens@o da respiracdo), redu¢do do estado de alerta mental, colapso no coracdo, excitagdo (insdnia,
alucinacdes, tremores ou convulsdes) 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 € sintomas
semelhantes a a¢@o da atropina (manifestacdes 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 remocdo de qualquer droga que ndo foi absorvida pelo
estdmago, tais como: absor¢do por carvdo vegetal ativado administrado sob a forma de suspensdo em dgua
e lavagem géstrica. O agente preferido para a lavagem géstrica, em criancas, ¢ a solucdo salina fisiolégica.
Em adultos, podera ser usada dgua filtrada; entretanto, antes de se proceder a instilacdo seguinte, devera ser
retirado o maior volume possivel do liquido ja administrado. Os agentes catarticos salinos atraem dgua para
o intestino por osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua a¢do diluente rdpida do contetido intestinal.
Ap6s administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente deverd permanecer sob observacao clinica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0811

Farm. Responsdvel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Anexo B

Historico de alteraciao da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. . Assunto . i Assunto B Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
19/02/2018 | 0125550/18-9 NOVO - Inclusao 19/02/2018 0125550/18-9 NOVO - Inclusao 19/02/2018 Versao Inicial VP/VPS Solucao
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 — 10451 — VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
18/06/2020 | 19334452/0-1 Notificagdo de 18/06/2020 19334452/0-1 Notificagdo de 18/06/2020 Solugdo
Alteragio de Texto Alteragio de Texto I - DIZERES LEGAIS VPS
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO -
26/04/2021 Notificagdo de 26/04/2021 Notificagdo de 26/04/2021 9.REACOES ADVERSAS VPS Solugdo
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
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