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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. ........ccuiiiiiiiieiiiiie ettt ettt et st e bt e sat e e sabesbeeneee 2mg
EXCIPICIILES [.S.- wveervrerureerueeriteeriteesteesteetee sttt esueesuteebeeesbeesbeestesbeesteesabesaseebeeenseenneenas 1 comprimido revestido

(amido, lactose monoidratada, povidona, corante amarelo crepisculo, corante vermelho de ponceau ,
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 inflamacéo na pele) e eczemas alérgicos (dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Polaramine® ¢ um anti-histaminico ou antialérgico, por isso ajuda a reduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que é uma substancia produzida pelo préprio organismo. Apds
administracdo oral de 2mg de maleato de dexclorfeniramina, seu inicio de agdo ocorre em 30 minutos. A

dexclorfeniramina possui acio anti-histaminica mais prolongada, com duracio 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, nio deve ser usado em prematuros ou recém-nascidos €
em pacientes que estdo 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. Nao 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 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 rea¢do 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 ndo estiver alerta.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

Nao se esquega 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.

Atencao: Contém os corantes amarelo crepiisculo e vermelho de ponceau.

Atencao: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixode 0,25g/comprimido revestido.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

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.

Polaramine® - comprimido revestido - Bula para o paciente
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Uso durante a gravidez e amamentacao

A segurancga durante a gravidez ainda ndo foi comprovada. Polaramine® poderd 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.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano - O uso deste medicamento no periodo da
lactaciio depende da avaliacao e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo 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 dlcool, 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 execugdio 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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Niumero de lote e datas de fabricacdo 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 criancas maiores de 12 anos: 1 comprimido 3 a 4 vezes por dia. Nao 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 farmaceéutico.

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

Este medicamento nao 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
horérios de acordo com esta dltima 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.

Polaramine® - comprimido revestido - Bula para o paciente
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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; palpitagao;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticaria; prurido; erupgdes na pele; sensibilidade na pele quando
exposta ao sol; aumento do suor no corpo; calafrios; fraqueza; choque anafilatico (reac@o alérgica grave);
Gastrintestinais: azia; desconforto géstrico; constipacdo; ndusea;

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

Neuroldgicos: visdo borrada; nervosismo;

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

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 coracdo, 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 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
criancas.

Tratamento: considerar as medidas padrio para remocdo de qualquer droga que ndo foi absorvida pelo
estdmago, tais como: absorc¢ao por carvdo vegetal ativado administrado sob a forma de suspensao em dgua
e lavagem gastrica. 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 instilaciio 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 contetdo intestinal.
Apés administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente deverda 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® - comprimido revestido - Bula para o paciente
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0811

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

Osac
0800 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.

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Anépolis - GO

NS
T
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Anexo B
Historico de Alteracio da bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticio/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
e’zitgi;?te N° do expediente Assunto egi?ii?te N° do expediente Assunto al?lf:)t:aggo Itens de bula (zle:/‘i;)lf;) AI_I; f::ie(ﬁ::ﬁzzs
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
19/02/2018 0125550/18-9 | NOVO - Inclusdo 19/02/2018 0125550/18-9 | NOVO- Inclusdo 19/02/2018 Versio Inicial VP/VPS Comprimido
Inicial de Texto Inicial de Texto Revestido
de de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
5.0NDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO VP
10451 - 10451 - GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO? III
NOVO - NOVO - — DIZERES LEGAIS Comprimido
18/06/2020 19334452/0-1 Notificacdo de 18/06/2020 19334452/0-1 Notificacdo de 18/06/2020 1- IDENTIFICACAO Revestido
Alteracdo de Alteracao de DO MEDICAMENTO
Texto de Bula — Texto de Bula — 7.CUIDADOS DE
RDC 60/12 RDC 60/12 ARMAZENAMENTO VPS
DO MEDICAMENTO
III - DIZERES
LEGAIS
10451 - 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - ~ -
26/04/2021 1597844/21-3 Notificagio de 26/04/2021 1597844/21-3 Notificagdo de 26/04/2021 9-REAGOES VPS Comprimido
z z ADVERSAS Revestido
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
Alteracdo de Texto de
Bula para
harmonizac¢do ao novo
10451 - 10451 - marco de rotulagem
MEDICAMENTO MEDICAMENTO onde foram realizados
NOVO - NOVO - adequacdo de texto Comprimido
- - Notificacdo de - - Notificacdo de - conforme disposto na VP/VPS Revestido
Alteracdo de Alteracdo de RDC n° 768/2022,
Texto de Bula — Texto de Bula — bem como a inclusio
RDC 60/12 RDC 60/12 de frases de alerta em
atendimento a RDC
770/2022 e IN
200/2022.

®
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POLARAMINE®

(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 deXClOrfeNITAMING ........cooeeiiririiiiiiiciet ettt ettt et e e sate e st e 10mg
EXCIPICIIEES (- SeP- cveeuvereententtententtentteetestteateetteteebee bt sbeesbeeaeesbeeaten bt em b e bt e beeb e et e ebsenteebtenbeeate bt ebeentesmtesbtenaesaeenees 1g

(alantoina, metilparabeno, glicerol, solucio 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, urticdria 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 substincias 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 ¢é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Polaramine® nfo € indicado para o uso nos olhos (oftadlmico).

Deve-se evitar a exposi¢do 2 luz do sol das dreas tratadas com Polaramine®, pois podem ocorrer reagdes
indesejaveis na pele.

O tratamento devera ser suspenso se ocorrer sensaciio de queimagao, erupcdes, irritagdes ou se nao houver
melhora do quadro.

Evite o uso prolongado ou o uso em 4dreas extensas da pele, principalmente em criangas.

Nio se deve aplicar Polaramine® em dreas 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 niao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano - O uso deste medicamento no periodo de
lacta¢iio depende da avaliaciao e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Informar ao médico ou cirurgiao-dentista se esta amamentando.

Este medicamento ndo 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 eficacia deste produto ndo foram estabelecidas em criangas abaixo de 2 anos.

Interag6es medicamentosas

Interagoes medicamento-medicamento

Desconhecem-se interacdes 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.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

Contém sorbitol (edulcorante).

Polaramine® - creme - Bula para o paciente 2
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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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Niumero de lote e datas de fabricacdo 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.

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. Nao deve ser aplicado nos olhos, boca, nariz, genitdlia ou
em outras mucosas e nio deve ser utilizado em 4reas extensas da pele, principalmente em criancas.

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¢dio e irritacdo local, especialmente com o uso
prolongado. Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada durante o uso deste medicamento, se o
medicamento for aplicado em dreas extensas, por causa de sua absorcao.

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, erupgdes 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
miccdes, dor ao urinar, azia e visdo turva.

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

Os anti-histaminicos podem causar excitacdo em criangas de baixa idade e maior sedagdo, vertigem e
hipotensdo 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 orientacoes.

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

Registro:1.7817.0811

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

Osac
0800 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.

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Anépolis - GO
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T
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Anexo B
Historico de alteracio da bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
| . Assunto . i Assunto i Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovaciao (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 Notificagao de 18/06/2020 19334452/0-1 Notificagao de 18/06/2020 I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Creme
Alteracao de Texto Alteracao de Texto VPS
de Bula— RDC de Bula— RDC Il — DIZERES LEGAIS
60/12 60/12
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO -
26/04/2021 | 1597844/21-3 Notificacdo de 26/04/2021 1597844/21-3 Notificacéo de 26/04/2021 9.REACOES ADVERSAS VPS Creme
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Alteracdo de Texto de Bula para harmonizac¢io ao
NOVO - NOVO - novo marco de rotulagem onde foram realizados
- - Notificacao de - - Notificacdo de - adequagcio de texto conforme disposto na RDC n°® VP/VPS Creme
Alteracao de Texto Alteracao de Texto 768/2022, bem como a inclusio de frases de alerta
de Bula— RDC de Bula— RDC em atendimento a RDC 770/2022 e IN 200/2022.
60/12 60/12
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POLARAMINE®

(maleato de dexclorfeniramina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Drageas Repetabs

6mg
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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 deXClOrfeNITAMING. .. ...ccccovuiriiriiiiircite ettt ettt st st s e b ebaenbees 6mg
EXCIPIEIIEES S.P. cvveurermrertieutenteeteeuterteete st e entesbt e bt eat et e et e s bt et b esbe e st e eutenbeeatenbeebtesbeeseesaeenbesbeenbens 1dragea repetabs

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

Distribuido em duas camadas: 3mg na camada externa, de rapida absor¢do e pronto efeito e 3mg no nicleo
central para prolongamento e manutengdo da acao.

Polaramine®— drégeas repetabs - 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 inflamacgdo 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 proprio organismo. Apds
administracio oral de 6mg de maleato de dexclorfeniramina.

O seu inicio de acdo ocorre em 30 minutos. A dexclorfeniramina tem acdo anti-histaminica mais
prolongada, com duracdo 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, nio deve ser usado em prematuros ou recém-nascidos €
em pacientes que estdo 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. Nao 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 reagdo incomum a outro produto para alergia, tosse ou
resfriado, ou se vocé desenvolveu algum tipo de reacdio 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 vocé ndo estiver alerta.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

Nao se esqueca de dizer ao seu médico ou farmacéutico, antes de iniciar o tratamento com este produto, se
voce 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
situacoes.

Atencao: Contém lactose e sacarose (tipos de aciicar) abaixo de 0,25g/dragea.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencao: Contém os corantes dioxido de titanio e vermelho de ponceau.

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 excitagdo em criangas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

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

Polaramine®— drégeas repetabs - Bula para o paciente
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Este produto ndo devera 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
Polaramine® é excretado no leite materno e, portanto, deve haver precaugiio na administracio a mulheres
que estdo amamentando.

Uso criterioso no aleitamento - O uso deste medicamento por mulheres que estejam no periodo de
lactaciio depende da avaliacio e acompanhamento do médico ou cirurgido-dentista.

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

Interagoes medicamentosas

Interagoes medicamento-medicamento

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

Interacoes 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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Niumero 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 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 MEDICAMENTQ?

USO ORAL

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 dridgea pela manha e outra ao deitar. Em determinados casos mais
resistentes, seria recomenddvel 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 cirurgiio-
dentista.

Este medicamento nao 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
horérios 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 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.

Reacodes 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;

Polaramine®— drégeas repetabs - Bula para o paciente
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Gerais devido o uso de antialérgico: urticdria; prurido; erupgdes na pele; sensibilidade na pele quando
exposta ao sol; aumento do suor no corpo; calafrios; fraqueza; choque anafildtico (reacdo alérgica grave);
Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; constipag@o; ndusea;

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

Neuroldgicos: visdo borrada; nervosismo;

Respiratdrios: espessamento das secre¢des bronquicas; compressao 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 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 manifestacdes podem variar desde depressdo do Sistema Nervoso Central (sedagdo, apneia, reducio do
estado de alerta mental, colapso cardiovascular), excitacdo (insOnia, alucinagdes, tremores ou convulsdes).
Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, zumbidos, ataxia, turvag@o visual e hipotensdo. A excitacdo
assim como os sinais e sintomas semelhantes a acdo da atropina (manifestagdes gastrintestinais, boca seca,
pupilas fixas e dilatadas, rubor e hipertermia) sdo mais observadas em criangas.

Tratamento: considerar as medidas padrio para remocdo de qualquer droga que ndo foi absorvida pelo
estdmago, tais como: absorc¢ao por carvdo vegetal ativado administrado sob a forma de suspensao em dgua
e lavagem gastrica. O agente preferido para a lavagem gastrica, em criancas, € a solucdo salina fisioldgica.
Em adultos, podera ser usada dgua filtrada; entretanto, antes de se proceder a instilaciio 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.
Apés administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente devera 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®— drégeas repetabs - Bula para o paciente
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro:1.7817.0811

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

Osac
0800 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.

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Anépolis - GO

e
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Anexo B
Historico de alteracio da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto K . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Drégeas
19/02/2018 | 0125550/18-9 | NOVO-Inclusio | 19/02/2018 | 0125550/18-9 | NOVO - Inclusio | 19/02/2018 Versio Inicial VP/VPS Rff;fg
Inicial de Texto de Inicial de Texto de P
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 - 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO vp
M‘;:/DICAMFNTQ M‘;:/DICAMFNTQ POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? )
18/032019 | 0238611/19-9 | NOVO -Notificagdo | 0510 | 02386117199 | NOVO - Notificagdo | g 57019 Drigeas
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 Nonficagao de 18/06/2020 19334452/0-1 Nonficagao de 18/06/2020 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Repetabs
Alterac@o de Texto Alteracdo de Texto VPS
de Bula— RDC de Bula— RDC I — DIZERES LEGAIS
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - Drégeas
26/04/2021 | 1597844/21-3 Notificacdo de 26/04/2021 1597844/21-3 Notificagdo de 26/04/2021 9.REACOES ADVERSAS VPS Re ftabs
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto P
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 - Alteracdo de Texto de Bula para harmonizacdo ao VP/VPS Drégeas
MEDICAMENTO MEDICAMENTO novo marco de rotulagem onde foram realizados Repetabs
NOVO - NOVO - adequagdo de texto conforme disposto na RDC n°
Polaramine®- drageas repetabs - Bula para o paciente 6
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Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

768/2022, bem como a inclusdo de frases de alerta
em atendimento a RDC 770/2022 e IN 200/2022.

Polaramine®— drdgeas repetabs - Bula para o paciente
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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:

MAleato A€ AEXCIOTTENITAININA. ... ..ueviiiiiiiiiiiieeeee et ettt ae et ateeeeeeeeeseesesesessessssssssssssesssssssaeerens 2,8mg
VEICTLO 8. cutenttenteettente ettt ettt ettt ettt et b bt eb st bt et e ate s bt eb e e sbeeab e s ae e bt e bt e bt e bt e s bt ea et e et ebe e benaee 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 sdédio, propilenoglicol e
dgua).

*Cada mL corresponde a 28 gotas.
Cada gota da solucdo gotas contém 0,1mg de maleato de dexclorfeniramina.
Teor alcodlico: 3,84%

Polaramine® - solugio 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 inflamacgdo 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 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, niio 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 criancas e animais domésticos.

Nao 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 reagdo 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 vocé ndo estiver alerta.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacao podem estar prejudicadas.

Nao se esqueca de dizer ao seu médico ou farmacéutico, antes de iniciar o tratamento com este produto, se
voce tem glaucoma ou algum outro problema no olho, problemas no intestino ou estdmago, dlcera, prostata
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.

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 poderd causar maior sonoléncia, vertigem e pressdo baixa.

Uso em criancas
Os antialérgicos podem causar excitagdo em criangas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

A seguranca durante a gravidez ainda ndo 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. Nao foi comprovado se o
Polaramine® é excretado no leite materno e, portanto, deve haver precau¢fio na administracio a mulheres
que estdo amamentando.

Uso criterioso no aleitamento - O uso deste medicamento por mulheres que estejam no periodo de
lactaciio depende da avaliacao e acompanhamento do médico ou cirurgiao-dentista.

Polaramine® - solugio 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.

Contém sorbitol (edulcorante).
Este medicamento contém 3,84% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em
criancas.

Atencao: contém 400mg de sacarose (tipo de acgiicar)/mL.

Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Interacoes medicamentosas

Interacdes medicamento-medicamento

Os IMAGOs prolongam e intensificam os efeitos dos antialérgicos, podendo ocorrer hipotensdo grave,
barbitiricos e depressores do SNC podem potencializar os efeitos sedativos da dexclorfeniramina,
antidepressivos triciclicos. A a¢do dos anticoagulantes orais pode ser diminuida por anti-histaminicos.

Interacoes 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 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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C 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 criancas maiores de 12 anos: 20 gotas, trés a quatro vezes por dia. Nao ultrapassar a dose maxima
de 12mg/dia (ou seja, 120 gotas/dia).

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

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas 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. N@o dobre a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-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; palpitacdo;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticdria; prurido; erupgdes na pele; sensibilidade na pele quando
exposta ao sol; aumento do suor no corpo; calafrios; fraqueza; choque anafildtico (reacdo alérgica grave);
Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; constipag@o; ndusea;

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

Neuroldgicos: visdo borrada; nervosismo;

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

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/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 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 e 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 criangas.

Tratamento: considerar as medidas padrido para remocdo de qualquer droga que ndo foi absorvida pelo
estdmago, tais como: absorc¢ao por carvdo vegetal ativado administrado sob a forma de suspensao em dgua
e lavagem gastrica. O agente preferido para a lavagem géstrica, em criancgas, € a solucdo salina fisiolégica.
Em adultos, podera ser usada dgua filtrada; entretanto, antes de se proceder a instilacfio seguinte, devera ser
retirado o maior volume possivel do liquido ja administrado. Os agentes catarticos salinos atraem dgua para
o0 intestino por osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua acdo diluente rdpida do conteddo intestinal.
Apés administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente devera 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.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0811

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

Osac
0800 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.

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Anépolis - GO
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T

Polaramine® - solugio gotas - Bula para o paciente 5



Mantecorp
Farmasa

Anexo B
Histoérico de alteracao da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
Assunto Assunto 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 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 Notificagao de 18/06/2020 19334452/0-1 Notificagao de 18/06/2020 I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Solugdo gotas
Alteracao de Texto Alteracao 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 | 1597844/21-3 Notificacdo de 26/04/2021 1597844/21-3 Notificacdo de 26/04/2021 9.REACOES ADVERSAS VPS Solugdo gotas
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Alteracdo de Texto de Bula para harmonizac¢io ao
NOVO - NOVO - novo marco de rotulagem onde foram realizados
- - Notificacdo de - - Notificacdo de - adequagcdo de texto conforme disposto na RDC n° VP/VPS Solugdo gotas
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto 768/2022, bem como a inclusdo de frases de alerta
de Bula— RDC de Bula— RDC em atendimento a RDC 770/2022 e IN 200/2022
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
Solugdo.
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 solucdo contém:

MAlEato A€ AEXCIOTTENMITAININA. .. ..uveviiiiiieiiieieeeee ettt eeeeteeeeeeeeeseseseessssssassssasasasssseseseeeeeeeseees 0,4mg
VEICTLO 8. cutenttenteettente ettt ettt ettt ettt et b bt eb st bt et e ate s bt eb e e sbeeab e s ae e bt e bt e bt e bt e s bt ea et e et ebe e benaee ImL

(propilenoglicol, solu¢cdo 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%
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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 inflamacéo 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 €
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 ndo o utilize para tratar outras doencas. 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 reagdo 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 ndo estiver alerta.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

Naio se esquega 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.

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 excitagdo em criangas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

A segurancga durante a gravidez ainda ndo foi comprovada. Polaramine® poderd 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.
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Nio foi comprovado se Polaramine® é excretado no leite materno e, portanto, deve haver precaugdo na
administracdo a mulheres que estdo amamentando.

Uso criterioso no aleitamento - O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da
avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

Atencao: contém 400mg de sacarose (tipo de aciicar)/mL. Deve ser usado com cautela por portadores
de Diabetes.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Contém sorbitol (edulcorante).

Este medicamento contém 4,8% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em
criancas.

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 a¢@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.

Interacoes 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 cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Niumero de lote e datas de fabricacdo 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 criancas maiores de 12 anos: SmL 3 a 4 vezes por dia. N@o ultrapassar a dose maxima de
12mg/dia (ou seja, 30mL/dia).

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

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; erupgdes na pele; sensibilidade na pele quando
exposta ao sol; aumento do suor no corpo; calafrios; fraqueza; choque anafilatico (reac@o alérgica grave);
Gastrintestinais: azia; desconforto géstrico; constipacdo; ndusea;

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

Neuroldgicos: visdo borrada; nervosismo;

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

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 € de 2,5 a 5,0mg/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 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 e 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 criangas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remocdo de qualquer droga que ndo foi absorvida pelo
estdmago, tais como: absorc¢ao por carvdo vegetal ativado administrado sob a forma de suspensao em dgua
e lavagem gastrica. O agente preferido para a lavagem géstrica, em criancas, € a soluco salina fisiolégica.
Em adultos, podera ser usada dgua filtrada; entretanto, antes de se proceder a instilacdio 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 contetdo intestinal.
Apés administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente devera 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.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0811

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

Osac
0800 97 99 900
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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.

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Anépolis - GO
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Anexo B

Historico de alteracio da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto K i Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
19/02/2018 | 0125550/18-9 NOVO - Incluséo 19/02/2018 0125550/18-9 NOVO - Incluséo 19/02/2018 Versio Inicial VP/VPS Solucdo
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 Notificacdo de 18/06/2020 19334452/0-1 Notificacdo de 18/06/2020 Solucdo
Alteragio de Texto Alteragio de Texto Il - DIZERES LEGAIS VPS
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO -
26/04/2021 | 1597844/21-3 Notificacdo de 26/04/2021 1597844/21-3 Notificacdo de 26/04/2021 9.REACOES ADVERSAS VPS Solucdo
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Alteracdo de Texto de Bula para harmonizagio ao
NOVO - NOVO - novo marco de rotulagem onde foram realizados
- - Notificacao de - - Notificacao de - adequagio de texto conforme disposto na RDC n°® VP/VPS Solucdo
Alteragao de Texto Alteragao de Texto 768/2022, bem como a inclusdo de frases de alerta
de Bula — RDC de Bula — RDC em atendimento a RDC 770/2022 e IN 200/2022
60/12 60/12
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