POLARAMINE ©

(maleato de dexclorfeniramina)

Mantecorp Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido Revestido
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

POLARAMINE ©
maleato de dexclorfeniramina.

APRESENTACAO
POLARAMINE® Comprimidos revestidos de 2mg
Embalagem com 20 comprimidos revestidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

maleato de deXClOrfENIFAMING.......... ... ettt e e e e et e e e e e e e e e e enneeeeeees 2mg
o]0 =] 01 (ST o TR o TR TP RURPRT 1lcomprimido revestido

(lactose monoidratada, amido, estearato de magnésiante FDC amarelo n° 6, corante Ponceau 4R,
polividona, hipromelose, hidroxipropil celulose agrpgol.)

Polaramin& - Comprimido revestido — Bula para o paciente
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

POLARAMINE® ¢ destinado para alergias, prurido, rinite alérgiarticaria, picada de inseto,
conjuntivite alérgica, dermatite atépica (um tigidflamacédo na pele) e eczemas alérgicos (deanatit

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

POLARAMINE® é um anti-histaminico ou antialérgico, por issedaja reduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que é uma &odist produzida pelo proprio organismo. Apos
administracdo oral de 2mg de maleato de clorfenimanseu inicio de acdo ocorre em 30 minutos. A
dexclorfeniramina possui acao anti-histaminica meiongada, com duracéo de até 48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacienteshgeensensibilidade aos componentes da formula ou
a outros anti-histaminicos de estrutura quimicalaim

POLARAMINE®, como os demais anti-histaminicos, ndo deve sadougm prematuros ou recém-
nascidos e em pacientes que estédo fazendo usbdiwins da monoaminoxidase (IMAOS).

Este medicamento é contraindicado para menores dea®os.

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

Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance dascasam animais domésticos. Nao permita que outra
pessoa utilize este medicamento e ndo o utiliza patar outras doencas. N&do utilize este prodomo ¢
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 cmo® reage a este medicamento antes de realizar
atividades que possam ser perigosas se vVocé maer ederta.

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

e atencao podem estar prejudicadas.

N&o se esqueca de dizer ao seu médico ou farmexaltites 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 urinduiasficuldade em urinar, doenga no coragao, peesséa
alta, problemas na tireoide ou problemas respimdpois este medicamento deve ser usado comaaute
nestas situacoes.

POLARAMINE ® Comprimidos contém corantes que podem, eventualmen causar reacgdes
alérgicas.

Este medicamento pode causar doping.

Precaucgdes

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

Uso em idosos

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

Uso em criancas

Os antialérgicos podem causar excitagao em criangas

Uso durante a gravidez e amamentacao

A seguranca durante a gravidez ainda néo foi covapiean POLARAMINE’ podera ser utilizado durante

os primeiros dois trimestres de gestacdo somentksEmente necessario e sob estrito acompanhamento
médico.

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.

Polaramin& - Comprimido revestido — Bula para o paciente
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Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos-kistaminicos, podendo ocorrer pressao baixa
grave. O uso de anti-histaminicos com alcool, nsadantos para depressao, pode potencializar osefeit
sedativos. A acdo dos anticoagulantes orais podéisgnuida por anti-histaminicos. Depressores do
sistema nervoso central como sedativos, hipnétedsanquilizantes, podem potencializar os efeitos
sedativos.

Interacbes em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé fmerfalgum teste de pele para detectar alergia. O
tratamento com POLARAMINE devera ser suspenso dois dias antes da execuctistdp pois este
medicamento podera afetar os resultados.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

POLARAMINE® apresenta-se na forma de comprimido revestido elaon oval, biconvexo, com a
gravacdo POL em uma das faces e um sulco na edivee de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 1 comprirBida} vezes por dia. Nao 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).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divi&laobre o medicamento, procure orientagédo

do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, pwwe orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horatoemtaa assim que possivel e depois reajuste os
horéarios de acordo com a esta Ultima tomada, agenitho o tratamento de acordo com 0s novos horarios
programados. Nao dobre a dose para compensar astpsecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Poderéa ocorrer sonoléncia leve ou moderada duoamée deste medicamento.

Reacdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pagigquée utilizam este medicamento): Sonoléncia
leve ou moderada durante o uso;

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento):
Cardiovasculares: pressao baixa; dor de cabegataizio;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticaria;rigy erupcdes na pele; sensibilidade na pele quand
exposta ao sol; aumento do suor no corpo; calafriagueza; choque anafilatico (reacéo alérgicaera
Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; dpagfio; nausea;

Geniturinarios: dor ao urinar; aumento da quantdadel micgbes; alteragbes no ciclo menstrual;
Hematoldgicos: anemia hemolitica; anemia hipoptdgrombocitopenia e agranulocitose;

Neuroldgicos: visao borrada; nervosismo;

Respiratérios: espessamento das secregbes brosiquioapressdo do térax; desconforto nasal;
dificuldade respiratoria.

Polaramin& - Comprimido revestido — Bula para o paciente



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés 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 enwagdeve ser iniciado imediatamente. A dose ledal d
dexclorfeniramina estimada no homem € de 2,5 ag@bnKg.

As manifesta¢gbes podem variar desde depressadostiem@i Nervoso Central como: sedagéo, apneia
(suspenséo da respiracdo), reducdo do estado rde miental, colapso no coragdo, excitagdo (insonia,
alucinag®es, tremores ou convuls@es) até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, lrdos, ataxia (incapacidade de coordenar os
movimentos musculares), visdo opaca e pressdo.baka@tacdo, assim como 0s sinais e sintomas
semelhantes a acdo da atropina (manifestacdes tdmagm e intestino, boca seca, pupilas fixas e
dilatadas, rubor e aumento da temperatura do cosfio)mais observadas em criancas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remoc¢ao deugualgpga que néo foi absorvida pelo
estbmago, tais como: absorcéo por carvao vegétaldat administrado sob a forma de suspensdo em
agua e lavagem gastrica. O agente preferido pdamagem gastrica, em criancas, € a solucao salina
fisiologica. Em adultos, podera ser usada aguendit; entretanto, antes de se proceder a instilagao
seguinte, devera ser retirado o maior volume peksiw liquido j4 administrado. Os agentes catético
salinos atraem agua para o intestino por osmopergnto, podem ser valiosos por sua agéo diluente
rapida do contetdo intestinal. ApGs administrartsgamento de emergéncia, 0 paciente devera
permanecer sob observagéo clinica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Polaramin& - Comprimido revestido — Bula para o paciente
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.0093.0082

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

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

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

Prezado Cliente:

\Vocé ba d b dMiant IndUstri imi
océ acaba de receber um pro ecorp IndUstria Quimica e SAC

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

Registrado por:
Mantecorp Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Estrada dos Bandeirantes, 3.091- Rio de Janeido--GRPJ.: 33.060.740/0001-72

Fabricado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
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T
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POLARAMINE ©

(maleato de dexclorfeniramina)

Mantecorp Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Drageas Repetabs

6mg



&

Mantecorp

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

POLARAMINE ©
maleato de dexclorfeniramina.

APRESENTACAO
POLARAMINE® Drageas Repetabs de 6mg
Embalagem com 12 drageas

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

maleato de deXClOMENIFAMING. ............. i et e e e e e e s e eeeeeeeeas 6mg
(o] o1 = 1 (=TS0 T o U PEERRR ldragea

(lactose monoidratada, estearato de magnésio, ampmoedona, goma ardbica, sacarose, diéxido de
titinio, sulfato de célcio dihidratado, sulfatoaddcio anidro, breu vivo bio dis, zeina, 4cido aé¢isabao
em po bradford, talco, corante Ponceau 4R, celuémsa branca e cera de carnauba.)

Distribuido em duas camadas: 3mg na camada extéeneapida absorcéo e pronto efeito, e 3mg no
nucleo central para prolongamento e manutengégata a

Polaramin® -Drageas Repetabs — Bula para o paciente
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
POLARAMINE® é destinado para alergia, prurido, rinite alérgicticaria, picada de inseto, conjuntivite
alérgica, dermatite atépica (um tipo de inflamagagele) e eczemas alérgicos (dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

POLARAMINE® é um anti-histaminico (antialérgico), por issodajla reduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que é uma &utist produzida pelo proprio organismo. ApGs
administracdo oral de 6mg de maleato de clorferiram

O seu inicio de agcdo ocorre em 30 minutos. A deferidamina tem acdo anti-histaminica mais
prolongada, com duracéo de até 48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacienteshquensensibilidade aos componentes da formula ou
a outros anti-histaminicos de estrutura quimicalaim

POLARAMINE®, como os demais anti-histaminicos, ndo deve sedougm prematuros ou recém-
nascidos e em pacientes que estédo fazendo usbdiwias da monoaminoxidase (IMAOS).

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

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

Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance das;agam animais domésticos. Ndo permita que outra
pessoa utilize este medicamento e ndo o utiliza patar outras doencas. N&do utilize este prodomo ¢
maior frequéncia ou em doses maiores do que o eudaao 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 estiver tomando
POLARAMINE ®, entre em contato com seu médico ou farmacéuticontas 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 cmod reage a este medicamento antes de realizar
atividades que possam ser perigosas se VOCcé ner ederta.

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

e atencdo podem estar prejudicadas.

N&o se esqueca de dizer ao seu médico ou farmexaltites de iniciar o tratamento com este produto,
se vocé tem glaucoma ou algum outro problema no, g@hoblemas no intestino ou estémago, Ulcera,
préstata aumentada, entupimento das vias urinduakficuldade em urinar, doenca no coragéo, poessa
alta, problemas na tireoide ou problemas respitaQgpois este medicamento deve ser usado comaaute
nestas situacdes.

Atencéo: Este medicamento contém Acucar, portantajeve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

POLARAMINE ® Drageas Repetabs contém corantes que podem, eventmente, causar reagdes
alérgicas.

Este medicamento pode causar doping.

Precaucdes

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

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos podera causar soaméncia, 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 néo foi covapiean POLARAMINE’ podera ser utilizado durante

os primeiros dois trimestres de gestagdo somentksEmente necessario e sob estrito acompanhamento
médico.

Este produto ndo devera ser utilizado durante o teeiro trimestre de gestacdo porque recém-
nascidos e prematuros poderdo apresentar reacfes vems aos anti-histaminicos. N&o

Polaramin® -Drageas Repetabs — Bula para o paciente
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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.

Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos-histaminicos, podendo ocorrer pressdo baixa
grave. O uso de anti-histaminicos com alcool, needentos para depresséo, pode potencializar ossfeit
sedativos. A agdo dos anticoagulantes orais poddisgnuida por anti-histaminicos. Depressores do
sistema nervoso central como sedativos, hipnéteEdsanquilizantes, pode potencializar os efeitos
sedativos.

Interac6es medicamento-doencas

A epilepsia potencializar os efeitos sedativos.

Interac8es em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé fmrfalgum teste de pele para detectar alergia. O
tratamento com POLARAMINE devera ser suspenso dois dias antes da execuctestdp pois este
medicamento podera afetar os resultados.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

POLARAMINE® apresenta-se na forma de drageas ovais de coelarm

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
USO ORAL

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divi&laobre o medicamento, procure orientagédo
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, ptoe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horatoemtaa assim que possivel e depois reajuste os
horarios de acordo com a esta Ultima tomada, aganiigho o tratamento de acordo com os novos horarios
programados. Nao dobre a dose para compensar astpsecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Poderéa ocorrer sonoléncia leve ou moderada duoame deste medicamento.

ReacBes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paigate utilizam este medicamento): Sonoléncia
leve ou moderada ;

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento):
Cardiovasculares: pressao baixa; dor de cabegataizio;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticariapripio; erupcdes na pele; sensibilidade na peledpan
exposta ao sol; aumento do suor no corpo; calafriagueza; choque anafilatico (reacéo alérgicaera
Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; dpagfio; ndusea;

Geniturinarios: dor ao urinar; aumento da quantdadel micgbes; alteragbes no ciclo menstrual;
Hematoldgicos: anemia hemolitica; anemia hipoptdtrombocitopenia e agranulocitose;

Neuroldgicos: visao borrada; nervosismo;

Respiratdrios: espessamento das secregfes brosiquioapressdo do térax; desconforto nasal,
dificuldade respiratéria.

Polaramin® -Drageas Repetabs — Bula para o paciente
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés 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 enwagéeve ser iniciado imediatamente. A dose letal
de dexclorfeniramina estimada no homem é de 2,8ragpor Kg.

As manifesta¢bes podem variar desde depresséostimai Nervoso Central (sedagéo, apneia, redugéo
do estado de alerta mental, colapso cardiovascubamitacdo (insdnia, alucinacbes, tremores ou
convulsdes).

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, lrdos, ataxia, turvagdo visual e hipotensdo. A
excitacdo assim como 0s sinais e sintomas semethardacao da atropina (manifestacées gastrintisstina
boca seca, pupilas fixas e dilatadas, rubor e teipaia) sdo mais observadas em criancas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remoc¢ao deugualgpga que ndo foi absorvida pelo
estomago, tais como: absorcédo por carvao vegétaldat administrado sob a forma de suspensdo em
agua e lavagem gastrica. O agente preferido pdaaagem gastrica, em criancas, € a solucao salina
fisiolégica. Em adultos, podera ser usada agueadi; entretanto, antes de se proceder a instilacédo
seguinte, devera ser retirado o maior volume peksiw liquido j4 administrado. Os agentes caté&tico
salinos atraem agua para o intestino por osmopergnto, podem ser valiosos por sua agéo diluente
rapida do conteldo intestinal. Apds administrartsgamento de emergéncia, o0 paciente devera
permanecer sob observagéo clinica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Polaramin® -Drageas Repetabs — Bula para o paciente
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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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POLARAMINE ©

(maleato de dexclorfeniramina)

Mantecorp Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Liquido

2mg/5mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

POLARAMINE ©
maleato de dexclorfeniramina.

APRESENTACAO
POLARAMINE® Liquido de 2mg/5mL
Frasco com 120mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5mL contém:

maleato de deXCIOMENITAMING ............. o e e e ettt re e e e e s e s e e e eeeera e eeeeaeeesansrnnrrneraeeeees 2mg
RV 2= o101 Fo F- o R o PSRRI 5mL

(propilenoglicol, sorbitol, metilparabeno, propitpheno, alcool etilico, mentol, sacarose, clore¢o d
saodio, citrato de sodio, aroma artificial de damascoma artificial de laranja e agua.)

Polaramin& — Liquido — Bula pra o paciente



Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

POLARAMINE® é destinado para alergia, prurido, rinite alérgicticaria, picada de inseto, conjuntivite
alérgica, dermatite atépica (um tipo de inflamagagele) e eczemas alérgicos (dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

POLARAMINE® é um anti-histaminico (antialérgico), por issodajia reduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que é uma&utiatproduzida pelo préprio organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacienteshguensensibilidade aos componentes da formula ou
a outros anti-histaminicos de estrutura quimicalaim

POLARAMINE®, como os demais anti-histaminicos, ndo deve sedougm prematuros ou recém-
nascidos e em pacientes que estédo fazendo usbdiwias da monoaminoxidase (IMAOS).

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance das c¢asane animais domeésticos.
N&o permita que outra pessoa utilize este medicememao o utilize para tratar outras doencas. Nao
utilize este produto com maior frequéncia ou enedasaiores do que o recomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer reao 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 farmacéuticontas 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 comwd reage a este medicamento antes de realizar
atividades que possam ser perigosas se VOCé ner 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 temglaucomaou algum outro problema qculgroblemas no intestino

ou estdbmago, Ulcera, prostata aumentada, entuprdestvias urinarias ou dificuldade em urinar, daen

no coracao, pressao alta, problemas na tireoiderallemas respiratérios, pois este medicamento deve
ser usado com cautela nestas situacdes.

Este medicamento pode causar doping.

Precaucdes

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

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos de idade podesarcmaior sonoléncia, vertigem e presséo baixa.
Uso em criancas

Os antialérgicos podem causar excitagao em criangas

Uso durante a gravidez e amamentacao

A seguranca durante a gravidez ainda nao foi covaplaa POLARAMINE® podera ser utilizado durante

os primeiros dois trimestres de gestacao somertklasamente necessario e sob estrito acompanhamento
médico.

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 haw
precaucdo na administracéo a mulheres que estdo amantando.

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

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Interac6es Medicamentosas

Polaramin& — Liquido — Bula pra o paciente



Interac6es medicamento-medicamento

Os IMAQ'’s prolongam e intensificam os efeitos dogia@érgicos, podendo ocorrer hipotensao grave,
barbitdricos e depressores do SNC podem potermiatiz efeitos sedativos da dexclorfeniramina,
antidepressivos triciclicos. A acdo dos anticoagek orais pode ser diminuida por anti-histaminicos
Depressores do Sistema Servoso Central como seslalippnoticos e tranquilizantes, pode potencializa
os efeitos sedativos

Interac6es medicamento-doencas

A epilepsia pode potencializar os efeitos sedativos

Interacbes em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé fmerfalgum teste de pele para detectar alergia. O
tratamento com POLARAMINE devera ser suspenso dois dias antes da execuctistdp pois este
medicamento podera afetar os resultados.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

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.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

POLARAMINE® apresenta-se na forma de liquido limpido, incaotevemente amarelado, odor
caracteristico e livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 5mL 3 azés/@or dia. Ndo 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).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divi&laobre o medicamento, procure orientagédo
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, puwe orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horatoemtaa assim que possivel e depois reajuste os
horéarios de acordo com esta Ultima tomada, contohua tratamento de acordo com os novos horéarios
programados. Nao dobre a dose para compensar astpsecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Poderéa ocorrer sonoléncia leve ou moderada duoamée deste medicamento.

Reacdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pagigquée utilizam este medicamento): Sonoléncia
leve ou moderada durante o uso;

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospaxigue utilizam este medicamento):
Cardiovasculares: pressao baixa; dor de cabegataizio;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticariapripio; erupcdes na pele; sensibilidade na peledpan
exposta ao sol; aumento do suor no corpo; calafriagueza; choque anafilatico (reacéo alérgicaera
Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; dpagfio; nausea;

Geniturinarios: dor ao urinar; aumento da quantdadel micgdes; alteragdes no ciclo menstrual;
Hematoldgicos: anemia hemolitica; anemia hipopdégsiombocitopenia e agranulocitose;

Neuroldgicos: visao borrada; nervosismo;

Respiratérios: espessamento das secregbes brosiquioapressdo do térax; desconforto nasal;
dificuldade respiratoria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servico de atendimento.

Polaramin& — Liquido — Bula pra o paciente



Mantecorp

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

Na ocorréncia de superdosagem, o tratamento degénwa deve ser iniciado imediatamente. A dose
letal de dexclorfeniramina estimada no homem & 8&%,0mg/kg.

As manifestac6es podem variar desde depressaostiem@i Nervoso Central como: sedacdo, apneia
(suspensao da respiracdo), reducdo do estado rde miental, colapso no coracdo, excitacdo (insonia,
alucinag®es, tremores ou convuls@es) até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, lrdos, ataxia (incapacidade de coordenar o0s
movimentos musculares), visdo opaca e pressdo .bBka@tacdo, assim como 0s sinais e sintomas
semelhantes a acdo da atropina (manifestacdes tdmag® e intestino, boca seca, pupilas fixas e
dilatadas, rubor e aumento da temperatura do cosfo)mais observadas em criangas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remoc¢ao deugualgpga que ndo foi absorvida pelo
estbmago, tais como: absorcéo por carvao vegétaldat administrado sob a forma de suspensdo em
agua e lavagem gastrica. O agente preferido pdamagem gastrica, em criancas, € a solucao salina
fisiolégica. Em adultos, podera ser usada agueadi; entretanto, antes de se proceder a instilacdo
seguinte, devera ser retirado o maior volume peksi@ liquido ja administrado. Os agentes catéstico
salinos atraem agua para o intestino por osmoperggnto, podem ser valiosos por sua acao diluente
rapida do contetdo intestinal. ApGs administrartsgamento de emergéncia, 0 paciente devera
permanecer sob observacao clinica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Polaramin& — Liquido — Bula pra o paciente



Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.0093.0082
Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - ORF7.472
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

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

Prezado Cliente:

\Vocé ba d b dMiant IndUstri imi
océ acaba de receber um pro ecorp IndUstria Quimica e SAC

Farmacéutica S.A.
Em caso de alguma divida quanto ao produto, late, de fabricacao, ligue 0800 97 99 900

para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consamid

Registrado por:
Mantecorp Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Estrada dos Bandeirantes, 3.091- Rio de Janeido--GRPJ.: 33.060.740/0001-72

Fabricado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
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POLARAMINE ©

(maleato de dexclorfeniramina)

Mantecorp Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Gotas

2,8mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

POLARAMINE ©
maleato de dexclorfeniramina.

APRESENTACAO
POLARAMINE® Gotas de 2,8mg/mL
Frasco com 20mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (28 gotas) contém:

maleato de dexClOMENITAMING ... e e e ettt e e e e e e e e e e e e ae e e snnnnnenneees 2,8mg
RV 2= o101 Fo F- o R o PSRRI lmL

(sacarose, alcool etilico, aroma artificial de dseoa aroma artificial de laranja, citrato de sodioreto
de sodio, mentol, metilparabeno, propilparabenopifenoglicol, sorbitol e agua.)

Polaramin& — Gotas — Bula pra o paciente



| - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
POLARAMINE® é destinado para alergia, prurido, rinite alérgicticaria, picada de inseto, conjuntivite
alérgica, dermatite atépica (um tipo de inflamagagele) e eczemas alérgicos (dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

POLARAMINE® é um anti-histaminico (antialérgico), por issodajia reduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que é uma&uotistproduzida pelo préprio corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacienteshguensensibilidade aos componentes da formula ou
a outros anti-histaminicos de estrutura quimicalaim

POLARAMINE®, como os demais anti-histaminicos, ndo deve sedougm prematuros ou recém-
nascidos e em pacientes que estédo fazendo usbdiwias da monoaminoxidase (IMAOS).

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

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

Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance das c¢asane animais domeésticos.
N&o permita que outra pessoa utilize este medicememao o utilize para tratar outras doencas. Nao
utilize este produto com maior frequéncia ou enedosaiores do que o recomendado 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 cmo® reage a este medicamento antes de realizar
atividades que possam ser perigosas se vVocé nméer ederta.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Nao se esquega de dizer ao seu médico ou farmeméatites de iniciar o tratamento com este produto,
se vocé temglaucomaou algum outro problema mmolhproblemas no intestino

ou estdmago, Ulcera, prostata aumentada, entuprdestvias urinérias ou dificuldade em urinar, ¢aen
no coracgao, pressao alta, problemas na tireoiderahlemas respiratérios, pois este medicamento deve
ser usado com cautela nestas situacdes.

Este medicamento pode 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@éncia, vertigem e pressao baixa.

Uso em criancas

Os antialérgicos podem causar excitagao em criangas

Uso durante a gravidez e amamentacao

A seguranca durante a gravidez ainda nao foi covapiea POLARAMINE® poderé ser utilizado durante
os primeiros dois trimestres de gestacao somertlasamente necessario e sob estrito acompanhamento
médico.

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 estao amantando.

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

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

Polaramin& — Gotas — Bula pra o paciente



Os IMAQ'’s prolongam e intensificam os efeitos dogia@érgicos, podendo ocorrer hipotensao grave,
barbitdricos e depressores do SNC podem potermiatiz efeitos sedativos da dexclorfeniramina,
antidepressivos triciclicos. A acao dos anticoagekorais pode ser diminuida por anti-histaminicos
Interac6es medicamento-doencas

A epilepsia pode potencializar os efeitos sedativos

Interac8es em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé fmerfalgum teste de pele para detectar alergia. O
tratamento com POLARAMINE devera ser suspenso dois dias antes da execuctstdp pois este
medicamento podera afetar os resultados.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

POLARAMINE® apresenta-se na forma de liquido limpido, incolevemente amarelado, odor
caracteristico e livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

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

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).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divi&laobre o medicamento, procure orientagédo
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, pwwe orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horatoemtaa assim que possivel e depois reajuste os
horéarios de acordo com esta Ultima tomada, contohua tratamento de acordo com os novos horéarios
programados. Nao dobre a dose para compensar astpsecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Poderéa ocorrer sonoléncia leve ou moderada duoamée deste medicamento.

Reacdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pagigquée utilizam este medicamento): Sonoléncia
leve ou moderada durante o uso;

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospaxigue utilizam este medicamento):
Cardiovasculares: pressao baixa; dor de cabeqatguzio;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticariaprigio; erupcdes na pele; sensibilidade na peledpan
exposta ao sol; aumento do suor no corpo; calafriagueza; choque anafilatico (reacéo alérgicaera
Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; dpagfio; nausea;

Geniturinarios: dor ao urinar; aumento da quantdadel mic¢des; alteragdes no ciclo menstrual;
Hematoldgicos: anemia hemolitica; anemia hipopdégsiombocitopenia e agranulocitose;

Neuroldgicos: visdo borrada; nervosismo;

Respiratérios: espessamento das secregbes brosiquioapressdo do térax; desconforto nasal;
dificuldade respiratoria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Polaramin& — Gotas — Bula pra o paciente



Mantecorp

Na ocorréncia de superdose, o tratamento de enwagdeve ser iniciado imediatamente. A dose ledal d
dexclorfeniramina estimada no homem é de 2,5 a@kim

As manifestacdes podem variar desde depressaosthmai nervoso central como: sedacdo, apneia
(suspensao da respiracdo), reducdo do estado rde miental, colapso no coracdo, excitacdo (insonia,
alucinacdes, tremores ou convulsdes) até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, kidos, ataxia (incapacidade de coordenar os
movimentos musculares), visdo opaca e pressdo.bBka@tacdo, assim como 0s sinais e sintomas
semelhantes a acdo da atropina (manifestacdes tdmag® e intestino, boca seca, pupilas fixas e
dilatadas, rubor e aumento da temperatura do cosfo)mais observadas em criangas.

Tratamento: considerar as medidas padréo para remocdo deugualgpga que néo foi absorvida pelo
estbmago, tais como: absorcéo por carvao vegetaldat administrado sob a forma de suspensdo em
agua e lavagem gastrica. O agente preferido pdamagem gastrica, em criancas, € a solucao salina
fisiolégica. Em adultos, podera ser usada agueadi; entretanto, antes de se proceder a instilacédo
seguinte, devera ser retirado o maior volume peksiw liquido ja administrado. Os agentes catéstico
salinos atraem agua para o intestino por osmoperggnto, podem ser valiosos por sua acao diluente
rdpida do contelddo intestinal. Ap6s administrartistamento de emergéncia, 0 paciente devera
permanecer sob observacao clinica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Polaramin& — Gotas — Bula pra o paciente



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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POLARAMINE ©

(maleato de dexclorfeniramina)

Mantecorp Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Creme dermatoldgico

10mg/g



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

POLARAMINE ®creme
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO
POLARAMINE® - Creme dermatoldgico apresenta-se em bisnag@ deedl5 g*

*Amostra gratis
VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICA DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama de POLARAMIN¥Ecreme contem

maleato de dexClorfeniramINgG................ e e e e eeeeciniieee e e e aeeee e 10mg
EXCIPIENTES (5. wetttteeaieeiiitutte ettt eaaa it e e e e e e e etatte et e eeeaaeeeaa s nnbbetbeeeaaaaasannreneeees 1lgrama

(alantoina, metilparabeno, glicerina, solu¢do dit®, 6leo mineral, monoestearato de glicerildoau
emulsionavel, cetil éster, alcool cetilico, éledaleanda, alcool de lanolina etoxilada e agua.)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
POLARAMINE® creme é indicado para o alivio do prurido, alevgieoceiras, urticaria e picada de
inseto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

POLARAMINE® creme pertence a uma classe de medicamentos @woheomo antialérgicos (anti-
histaminico). Os antialérgicos ajudam a reduzisinomas da alergia causados por substancias lessran
gue entram em contato com nosso corpo. POLARAMINEN® contém alantoina que estimula a
regeneracao da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize POLARAMINE® creme se vocé ja teve alguma reagdo incomum ajupralum dos
componentes da férmula do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

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

POLARAMINE® creme nao é indicado para o uso nog®lfoftalmico).

Deve-se evitar a exposicdo a luz do sol das aratsdas conPOLARAMINE® creme pois podem
ocorrer reagfes indesejaveis na pele.

O tratamento devera ser suspenso se ocorrer sendacgueimacéo, erupgoes, irritagdes ou se nao
houver melhora do quadro.

Evite o uso prolongado ou o uso em &reas extemspsld, principalmente em criancas.

N&o se deve aplicd OLARAMINE® cremeem areas da pele que apresentem bolhas, que tefanes
integras ou que apresentem secrecédo, ao redothdes genitalia ou em outras mucosas.

Deve-se evitar cobrir a area que esta sendo tratada

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que estejam amamentando sem
orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

Informar ao médico ou cirurgido-dentista se esta aamentando.

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

Uso em Criancas

Em casos raros, a absor¢éo pela pelP@eARAMINE® cremepode provocar excitagdo principalmente
em criangas. A seguranca e eficacia deste prodtdaram estabelecidas em criangas abaixo de 2 anos
de idade.

Em pacientes idosos podera ocorrer maior sedaeétigem e hipotensao.

Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento:

Desconhecem-se interacdes medicamentosas especificao maleato de dexclorfeniramina para uso
tépico dermatoldgico.

Interac6es medicamento-exame laboratorial:

O tratamento com antialérgicos deverd ser suspapsaximadamente 48 horas antes de se efetuar
qualquer tipo de teste laboratorial na pele, pais@do produto poderd interferir no resultadoxdoee.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se esté fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
POLARAMINE® deve ser guardado em temperatura ambiente (€8fi€2e130°C), protegido da luz.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

POLARAMINE® creme apresenta-se na forma de creme branco egmatite branco, macio, uniforme,
livre de particulas estranhas e odor caracteristico

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBavocé observe alguma mudanca no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validadconsulte 0 médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Aplicar POLARAMINE® cremesobre a area da pele afetada duas vezes ao dia-sBeevitar cobrir a
area que esta sendo tratada.

POLARAMINE® cremesé deve ser aplicado externamente. N&o deve Beadpnos olhos, boca, nariz,
genitalia ou em outras mucosas e nao deve seradiiliem areas extensas da pele, principalmente em
criangas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvi&laobre o medicamento, procure orientacdo

do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, ptoe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Se voceé se esquecer de aplicar POLARAMINEEmMe sobre a pele afetada, aplique assim quedembr
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

POLARAMINE® creme pode causar efeitos ndo desejados. Apesandeodos estes efeitos colaterais
ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médiso algum deles ocorra.

ReacBes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):
Antialérgicos para uso na pele podem causar sémsi#io e irritacdo local, especialmente com o uso
prolongado. Podera ocorrer sonoléncia leve ou nagdedurante o uso deste medicamento, se o
medicamento for aplicado em areas extensas, psaamisua absorcao.

Reacdes Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pactes que utilizam este medicamento):
Outros efeitos que poderdo ocorrer durante o usoadialérgicos, incluindo o maleato de
dexclorfeniramina, séo: urticéria, coceira, erugcde pele, sensibilidade na pele quando expostalao
aumento do suor, calafrios, pressdo baixa, doratbega, palpitagdo, choque anafilatico, boca, rariz
garganta secos, sedacdo, agitacdo, perda de afratifeeza, nervosismo, aumento da quantidade de
mic¢des, dor ao urinar, azia e visao turva.

ReacbBes Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paties que utilizam este medicamento):
Os anti-histaminicos podem causar excitacdo emngagde baixa idade e maior sedacédo, vertigem e
hipotensao em pacientes idosos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés 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 daseemtada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, procure imediatamente socomicméevando a bula do produto.

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

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

POLARAMINE® — creme dermatoldgico 10mg/g - Bula para o paeient



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 prodMiantecorp Industria Quimica e SAC
Farmacéutica S.A. 0800 97 99 900

Em caso de alguma duavida quanto ao produto, late, de fabricacao, lig

Registrado por:
Mantecorp Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Estrada dos Bandeirantes, 3.091- Rio de Janeido--GRPJ.: 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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