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POLARAMINE ©

(maleato de dexclorfeniramina)

Mantecorp Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimidos de 2mg, Dragea Repetabs de 6mg,

Liquido de 2mg/5mL, Gotas de 2,8mg/mL, Creme

dermatologico 10mg/g



Mantecorp

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

POLARAMINE ®
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACOES

POLARAMINE® Comprimidos de 2mg apresenta-se em embalagem @@mr2primidos revestidos
POLARAMINE® Dragea Repetabs de 6mg apresenta-se em embalaget?arageas
POLARAMINE® Liquido de 2mg/5mL apresenta-se em frasco com 120m

POLARAMINE® Gotas de 2,8 mg/mL apresenta-se em frasco com 20mL

POLARAMINE® Creme dermatolégico apresenta-se em bisnagas gle 30

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

POLARAMINE ® Comprimidos:

Cada comprimido revestido contém:

maleato de deXClOrfENIFAMINGL............. et ee e e e et e e e e e e e e e e enneeeeeees 2mg
EXCIpientes g.S.P. «ooovveeeiiiiiiieeeee e 1lcomprimido revestido
(lactose monoidratada, amido, estearato de magnésiante FDC amarelo n° 6, corante Ponceau 4R,
polividona, hipromelose, hidroxipropil celulose agrpgol.)

POLARAMINE ® Drageas Repetabs:

Cada dragea contém:

maleato de deXClOMENIFAMING. ............ i e et e e e e e e s e e eeee s 6mg
el o= g1 ST o TR o T PSP RUPRR ldragea
(lactose monoidratada, estearato de magnésio, arpmadona, goma arabica, sacarose, didxido de
titnio, sulfato de célcio dihidratado, sulfatoaddcio anidro, breu vivo bio dis, zeina, acido @é¢isabao
em po bradford, talco, corante Ponceau 4R, celuémsa branca e cera de carnauiba.)

Distribuido em duas camadas: 3mg na camada extdenegpida absorcéo e pronto efeito, e 3mg no
nacleo central para prolongamento e manutencagaia a

POLARAMINE ® Liquido:

Cada 5mL contém:

maleato de deXCIOMENIFAMING ........... . oot e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeas 2mg
RV 2= o0 o F= o R o PSRRI 5mL
(propilenoglicol, sorbitol, metilparabeno, propitpheno, alcool etilico, mentol, sacarose, clore¢o d
saodio, citrato de sddio, aroma artificial de damascoma artificial de laranja e agua.)

POLARAMINE © Gotas:

Cada mL (28 gotas) contém:

maleato de dexClOrENITAMING .............. ;o e e e et ee e e e e e ees e e e e e ee e e sennnnenneees 2,8mg
RV 7= (o8] Lo 1= o < o lmL
(sacarose, alcool etilico, aroma artificial de dseoa aroma artificial de laranja, citrato de sodloreto
de sédio, mentol, metilparabeno, propilparabenapitenoglicol, sorbitol e agua.)

POLARAMINE ® Creme dermatoldgico:

Cada grama de POLARAMIN¥Ecreme contem

maleato de deXClOrfENIFAMING. ............. it e e et e e e e e e e e e e 10mg
(o] o] (=T 0 (=TS0 [R= 3 o U UUP TR 1 gmam
(alantoina, metilparabeno, glicerina, solugdo dbitm, 6leo mineral, monoestearato de glicerildaoau

emulsionavel, cetil éster, alcool cetilico, éledaleanda, alcool de lanolina etoxilada e agua.)
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Il - INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
POLARAMINE® é indicado para alergia, prurido, rinite alérgisdicéria, picada de inseto, conjuntivite
alérgica, dermatite atépica e eczemas alérgicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Vinte e trés pacientes com urticaria cronica fotemtados com cinarizina, dexclorfeniramina e placeb
em um estudo duplo-cego, cruzado. Em comparacfmtamento com placebo tanto a cinarizina como a
dexclorofeniramina causaram uma melhora estatisoge significativa dos sintomas clinicos (p < 0,01
N&o ocorreram diferencas significativas entre e e dexclorfeniramina, que foram igualmente
eficazes no tratamento de urticaria crorica.

Um estudo duplo-cego foi realizado em 65 paciecta®s rinite sazonal para comparar a eficacia e
tolerancia de terfenadina e dexclorfeniramina. @signtes foram distribuidos aleatoriamente para
receber tratamento durante 1 semana com 60mgfdeadina 2 vezes ao dia, ou 2 mg de maleato de
dexclorfeniramina 3 vezes ao dia. Antes e apésatrtrento, os pacientes foram submetidos a testes
cutdneos para reatividade ao pdlen e aqueles quemfgositivos também tiveram medidas
rinomanométricas realizadas para resisténcia nagaios foram usados pelos pacientes para regatra
gravidade da obstrucdo nasal, rinorreia, espioth&s lacrimejantes, irritados e vermelhos, irdago
nariz, garganta, olhos e tosse. Foram avaliadase@uéncia e a gravidade dos efeitos colaterais.
Contagem de poélen foram tomadas diariamente ducepégiodo de tratamento. Os resultados mostraram
gue tanto a terfenadina como a dexclorofeniramnoayziram bom ou excelente alivio dos principais
sintomas em 78% e 73 % dos pacientes, respectitamidao houve correlacdo significativa entre a
contagem de pélen e a reducdo da gravidade dasmsiat Ambas as drogas produziram uma reducao da
resisténcia nasal total, mas isso nao foi signifiamnente diferente do valor inicial, nem houve uma
diferenca significativa entre os tratamerftos.

Maleato de dexclorfeniramina 6mg foi comparado denfenadina 60mg para a eficacia no controle
dos sintomas da febre do feno Ragweed, bem cormei@ncia e a ocorréncia de reagbes adversas. O
estudo foi realizado com grupos paralelos multitéod randomizados, duplo-cego, que envolveu 174
pacientes divididos igualmente, 87 recebendo deeciamina e 87 terfenadina, por um periodo desdua
semanas durante a Ultima quinzena de agosto enaifiquinzena de setembro 1983. O estudo indicou
que dexclorofeniramina nas doses testadas, foifis@tivamente mais eficaz no controle dos sintoaas
febre do feno do que a terfenadiha.

Referéncias bibliogréaficas:

1. Kalimo K, Jansen CT. Treatment of chronic uriawith an inhibitor of complement activation
(cinnarizine). Ann Allergy. 1980; 44(1):34-7.

2. Pastorello EA, Ortolani C, Gerosa S, et al. histaminic treatment of allergic rhinitis: a douttdénd
study with terfenadine versus dexchlorpheniranftf@rmacother. 1987;5(2):69-75.

3. Gutkowski A, Del Carpio J, Gelinas B, et al. Gmrative study of the efficacy, tolerance and side-
effects of dexchlorpheniramine maleate 6 mg bwith terfenadine 60 mg b.i.d. J Int Med Res.
1985:13(5):284-8.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O POLARAMINE® é um composto sintético que antagoniza eficazmesitefeitos caracteristicos da
histamina, sendo, assim, de valor clinico na prgde®e no alivio das manifestag6es alérgicas.

Sua acao parece depender da competicdio com a inistamelos receptores celulares.
Experimentosn vitroein vivoda poténcia anti-histaminica dos isémeros opticéeneativos da
clorfeniramina demonstraram que a atividade predante deve-se ao isébmero dextrégero da
dexclorfeniramina.

Ap6s administracdo oral de 4 mg de maleato deeriodmina, em voluntarios sadios em jejum, houve
rapida deteccdo nos niveis sanguineos. O pico deentracdo sanguinea foi de aproximadamente 7
mg/mL, alcancado apés 3 horas da administragcaoeiA-mida do maleato de clorfeniramina variou de 20
a 24 horas. Apos a administracéo de dose Unicaatkato de clorfeniramina marcado com tritio, a drog
foi extensivamente metabolizada tanto quando adirémia por via oral ou como por via intravenosa. A
droga e seus metabdlitos foram primariamente eagostpela urina, com 19% da dose aparecendo em 24
horas e um total de 34% em 48 horas.

Em um estudo em voluntdrios sadios, a alta veldeidado fluxo de urina acida
resultou em uma alta velocidade de excrecdo doataalde clorfeniramina. Durante uma faixa de
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concentracao plasmatica de 0,28 a 1,24mcg/mL, denicamina encontrava-se 72% a 69% ligada as
proteinas plasmaticas, respectivamente.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em pacienteshguensensibilidade aos componentes da formula ou
a outros anti-histaminicos de estrutura quimicailaim POLARAMINE®, como os demais anti-
histaminicos, ndo deve ser usado em prematuroscémrnascidos e em pacientes que estao fazendo uso
de inibidores da monoaminoxidase (IMAOS).

POLARAMINE ®Comprimido revestido é contraindicado para menoresle 6 anos.

POLARAMINE ® Liquido, Gotas e Creme sdo contraindicados na faixetaria abaixo de 2 anos.
POLARAMINE ®Drageas Repetabs é contraindicado na faixa etérisbaixo de 12 anos.

POLARAMINE ®Creme ndo é indicado para o uso nos olhos (oftalnaic

Deve-se evitar a exposi¢do a luz do sol das areestadas com POLARAMINE Creme, pois podem
ocorrer reacdes indesejaveis na pele.O tratamentoedera ser suspenso se ocorrer sensagao de
gqueimacao, erupcdes, irritacdes ou se ndo houver lnera do quadro. Evite o uso prolongado ou o
uso em areas extensas da pele, principalmente eniatricas. N&o se deve aplicar POLARAMINE
Creme em éareas da pele que apresentem bolhas, qu@onestejam integras ou que apresentem
secrecdo, ao redor dos olhos, genitalia ou em ousraaucosas. Deve-se evitar cobrir a area que esta
sendo tratada.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Mantenha este medicamento fora do alcance das;agam animais domésticos. Ndo permita que outra
pessoa utilize este medicamento e ndo o utilizea patar outras doengas. Ndo utilize este prodomo c
maior frequéncia ou em doses maiores do que o esTdado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer redo incomum a outro produto para alergia,
tosse ou resfriado, ou se vocé desenvolveu algunpotide reacdo enquanto estava tomando
POLARAMINE ®, entre em contato com seu médico ou farmacéuticontes de continuar o
tratamento com este produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento denalg pessoas, tornando-as sonolentas, com tontura
e estado de alerta diminuido. Tenha certeza de cmt® reage a este medicamento antes de realizar
atividades que possam ser perigosas se Vocé nméer ederta.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade

e atencdo podem estar prejudicadas.

Nao se esqueca de dizer ao seu médico ou farmeméatites de iniciar o tratamento com este produto,
se vocé tem glaucoma ou algum outro problema qcplablemas no intestino ou estémago, Ulcera,
prostata aumentada, entupimento das vias urinémiegificuldade em urinar, doenga no coragéo,
hipertenséo arterial, problemas na tireoide ou Iproas respiratorios, pois este medicamento deve ser
usado com cautela nestas situacdes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento questeja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Atencdo: POLARAMINE ® Drageas Repetabs, Liquido e Gotas contém Aclcarpgianto, deve ser
usado com cautela em portadores de Diabetes.

POLARAMINE ® Comprimidos e Drageas Repetabs contém corantes gpedem, eventualmente,
causar reacdes alérgicas.

POLARAMINE ® Liquido e Gotas n&o contém corantes.

POLARAMINE ® Comprimidos revestidos, Drageas Repetabs, Liquidoe Gotas: Estes
medicamentos podem causar doping.

Precaucdes

Os antialérgicos tém efeito aditivo com o alcoolueros depressores do Sistema Nervoso Central, como
sedativos, hipnoéticos e tranquilizantes.

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos podera causar soai@léncia, vertigem e hipotensao arterial.

Uso em criancas

Os antialérgicos podem causar excitagao em criangas

Gravidez - Categoria de risco B: Os estudos em anais ndo demonstraram risco fetal, mas
também ndo ha estudos controlados em mulheres gréas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram riscos, mas que nao foram confirmados esstudos controlados em mulheres gravidas.
POLARAMINE® podera ser utilizado durante os primeiros doimdstres de gestacdo somente se
claramente necessario e sob estrito acompanhamgatico.
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Este produto ndo devera ser utilizado durante o teweiro trimestre de gestacdo porque recém-
nascidos e prematuros poderdo apresentar reacfes vems aos anti-histaminicos. N&o
foi comprovado se o POLARAMINE® é excretado no leite materno e, portanto, deve hew
precaucdo na administracdo a mulheres que estdo amantando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagc6es medicamento-medicamento

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dds-histaminicos, podendo ocorrer hipotenséo alteria
grave. O uso de anti-histaminicos com alcool e ozedéentos para depressdo, podem potencializar os
efeitos sedativos. A acdo dos anticoagulantes poaile ser diminuida por anti-histaminicos. Depresso

do sistema nervoso central como sedativos, hippetictranquilizantes, podem potencializar os efeito
sedativos

Interac8es em testes laboratoriais

O tratamento com POLARAMINEdevera ser suspenso dois dias antes da execu¢éstelde pele para
detectar alergia, pois este medicamento poderdrafetresultados destes testes .

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

POLARAMINE® Comprimidos revestidos, Dragea Repetabs e LiquiBlonservar em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz. Vdédio medicamento: 36 meses.

POLARAMINE® Gotas e Creme dermatolégico: Conservar em temparatabiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz. Validade do medicamento: 24 meses.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
POLARAMINE® Comprimidos revestidos apresenta-se na forma dmuaig@rimido revestido vermelho,
oval, biconvexo, com a gravacdo POL em uma dassfaceam sulco na outra, e livre de particulas
estranhas.

POLARAMINE® Dragea Repetabs apresenta-se na forma de dragessle cor vermelha.
POLARAMINE® Liquido apresenta-se na forma de liquido limpidoglor a levemente amarelado, odor
caracteristico e livre de particulas estranhas.

POLARAMINE® Gotas apresenta-se na forma de liquido limpidalémc levemente amarelado, odor
caracteristico e livre de particulas estranhas.

POLARAMINE® Creme dermatol6gico apresenta-se na forma de cbeameo a praticamente branco,
macio, uniforme, livre de particulas estranhasa gdracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POLARAMINE® é indicado para uso oral. A dose deverd ser iddalizada de acordo com a
necessidade e resposta individual do paciente.

POLARAMINE ® Comprimidos revestidos:

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

Criancas de 6 a 12 anos: 1/2 comprimido trés vepedia. Um maximo de 6mg diarios (ou seja, 3
comprimidos/dia).

POLARAMINE ® Comprimidos revestidos néo deve ser partido, abestou mastigado.

POLARAMINE ® Dragea Repetabs:

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 1 drageamahhad e outra ao deitar. Em determinados casos
mais resistentes, seria recomendavel a administidgd dragea a cada 8 horas.

POLARAMINE ® Dragea Repetabs ndo deve ser partido, aberto ou staado.

POLARAMINE ® Liquido:

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 5mL 3 azésv@or dia. Nao ultrapassar a dose maxima de
12mg/dia (ou seja, 30mL/dia).

Criancas de 6 a 12 anos: 2,5mL trés vezes pobdiamaximo de 6mg diarios (ou seja, 15mL/dia).
Criancas de 2 a 6 anos: 1,25mL trés vezes pobdiamaximo de 3mg diarios (ou seja, 7,5mL/dia).
POLARAMINE © Gotas:

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 20 goté@s,darquatro vezes por dia. Ndo ultrapassar a dose
maxima de 12mg/dia (ou seja, 120 gotas/dia).

Polaramin& — Bula para o profissional da satde 5
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Criancas de 6 a 12 anos: 10 gotas ou 1 gota pdeadiay de peso, trés vezes por dia. Um maximo de
6mg diarios (ou seja, 60 gotas/dia).

Criancas de 2 a 6 anos: 5 gotas ou 1 gota para2éadde peso, trés vezes por dia. Um maximo de 3mg
diarios (ou seja, 30 gotas/ dia).

POLARAMINE ®Creme dermatolégico:

Aplicar POLARAMINE® cremesobre a &area da pele afetada duas vezes ao die-sBeevitar cobrir a
area que esta sendo tratada.

POLARAMINE® cremesé deve ser aplicado externamente. Ndo deve keadgpnos olhos, boca, nariz,
genitdlia ou em outras mucosas e ndo deve sexadiiliem areas extensas da pele, principalmente em
criangas.

9. REACOES ADVERSAS

Poderéa ocorrer sonoléncia leve ou moderada ducantd deste medicamento. Os eventos adversos de
POLARAMINE® s&o apresentados em frequéncia decrescente & segui

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesitgue utilizam este medicamento):
Sonoléncia leve ou moderada durante o uso;

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paafes que utilizam este medicamento):
Cardiovasculares: hipotenséo arterial; cefale@itardia;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticariaurigio; erupcdes na pele; sensibilidade na pele dpuan
exposta ao sol; hiperhidrose calafrios; fraquekaguoe anafilatico

Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; pbsg#io; nauseas;

Geniturinarios: disuria; polidria alteragdes nd@imenstrual;

Hematoldgicos: anemia hemolitica; anemia hipoptdtrombocitopenia e agranulocitose;

Neuroldgicos: visdo borrada e nervosismo;

Respiratdrios: espessamento das secrecdes brosiguiompressdo do térax; desconforto nasal;
dificuldade respiratéria.

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

10. SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdose, o tratamento de enwagéeve ser iniciado imediatamente. A dose letal d
dexclorfeniramina estimada no homem € de 2,5 agbnkg.

As manifestagbes podem variar desde depressdostlem@i Nervoso Central como: sedagdo, apneia,
reducdo do estado de alerta mental, insuficiérenidiaca, insbnia, alucinacdes, tremores ou coneslsd
até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, kados, ataxia, visdo borrada e hipotenséo arterial.
Excitacdo, assim como o0s sinais e sintomas senteharacao da atropina (manifestacées no estdmago e
intestino, boca seca, midriase, rubor e hipertgrs@ mais observadas em criancas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remoc¢ao deugualgpga que ndo foi absorvida pelo
estbmago, tais como: adsorcédo por carvao vegetaldat administrado sob a forma de suspensdo em
agua e lavagem gastrica. O agente preferido pdazagem gastrica, em criangas, € a solugdo salina
fisiologica. Em adultos, podera ser usada aguendit; entretanto, antes de se proceder a instilagao
seguinte, devera ser retirado o maior volume peksiw liquido j& administrado. Os agentes catastico
salinos atraem agua para o intestino por osmoperggnto, podem ser valiosos por sua agéo diluente
rapida do contetdo intestinal. Apds administrartstamento de emergéncia, 0 paciente devera
permanecer sob observacéao clinica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

Polaramin& — Bula para o profissional da satde 6



Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.0093.0082

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - ORF7.472

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

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacdo médica.

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um prodMtantecorp Indastria Quimica e Ac

Farmacéutica S.A.
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricacao, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consamid

Registrado por:
Mantecorp Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.

Estrada dos Bandeirantes, 3.091- Rio de Janeido--GANPJ.: 33.060.740/0001-72
Fabricado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis G5 CEP 75132-020
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