Polaryn®

Xarope 2mg/5mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Polaryn® —

maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO
Xarope 2mg/5mL
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL + copo-medida

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5mL do xarope contém:

maleato de deXClOrfENITAMINGL. ......... ... . e eeeee ettt e e e ee e e e e e e aaaeas 2mg

RV (1 ¥ 1o 1o 1= o R 5mL
Excipientes: alcool etilico, sorbitol, sacarose,tilp@abeno, propilparabeno, sacarina
sodica, aroma de framboesa, corante vermelho pox@agua de osmose reversa.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Polaryrf é destinado para alergia, prurido, rinite alérgigeicaria, picada de inseto,
conjuntivite alérgica, dermatite atopica (um tigidflamacao na pele) e eczemas alérgicos
(dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Polaryr é um anti-histaminico (antialérgico), por isso ajwal reduzir os sintomas da
alergia, prevenindo os efeitos da histamina, quené substancia produzida pelo préprio
organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacienteshgoensensibilidade aos componentes
da férmula ou a outros anti-histaminicos de estauquimica similar.

Polaryr?, como os demais anti-histaminicos, ndo deve sefousm prematuros ou recém-
nascidos e em pacientes que estdo fazendo usoilddoirs da monoaminoxidase

(IMAOQs).

Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

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

Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance dagasananimais domésticos.



N&o permita que outra pessoa utilize este medicameméao o utilize para tratar outras
doencas. Nao utilize este produto com maior fregaéau em doses maiores 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 desenvolvalgum tipo de reacdo enquanto
estava tomando Polaryfi, entre em contato com seu médico ou farmacéuticotes de
continuar o tratamento com este produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento demalg pessoas, tornando-as
sonolentas, com tontura e estado de alerta dinondienha certeza de como vocé reage a
este medicamento antes de realizar atividades agsam ser perigosas se VOcé nao estiver
alerta.

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

N&o se esqueca de dizer ao seu medico ou farmewéanites de iniciar o tratamento com
este produto, se vocé tem glaucoma ou algum outpblgma ocular, problemas no
intestino ou estdmago, Ulcera, prostata aumentadimpimento das vias urinarias ou
dificuldade em urinar, doenca no coracéo, presapproblemas na tireoide ou problemas
respiratorios, pois este medicamento deve ser ugada@autela nestas situagoes.

Este medicamento pode causar doping.

Precaucoes

Os antialérgicos tém efeito aditivo com o alcoaudros depressores do Sistema Nervoso
Central, como sedativos, hipnoticos e tranquilieant

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos de idade podesarcaaior sonoléncia, vertigem e
pressao baixa.

Uso em criangas

Os antialérgicos podem causar excitagdo em criangas

Uso durante a gravidez e amamentacao

A seguranca durante a gravidez ainda nao foi covapia Polaryfi podera ser utilizado
durante os primeiros dois trimestres de gestacA®isi® se claramente necessario e sob
estrito acompanhamento médico.

Este produto ndo deverd ser utilizado durante o teeiro trimestre de gestacdo porque
recém-nascidos e prematuros poderdo apresentar rea®s severas aos anti-
histaminicos. N&o foi comprovado se este medicamer# excretado no leite materno e,
portanto, deve haver precaucdo na administracdo a utheres que estédo
amamentando.

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

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

Interagbes Medicamentosas

Interagbes medicamento-medicamento

Os IMAO’s prolongam e intensificam os efeitos dastiadérgicos, podendo ocorrer
hipotensdo grave, barbitiricos e depressores do Bbifem potencializar os efeitos
sedativos da dexclorfeniramina, antidepressivadctitos. A acdo dos anticoagulantes
orais pode ser diminuida por anti-histaminicos.



Depressores do Sistema Servoso Central como seslatiypnoticos e tranquilizantes, pode
potencializar os efeitos sedativos.

Interagbes medicamento-doencgas

A epilepsia pode potencializar os efeitos sedativos

Interagbes em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé farfalgum teste de pele para detectar
alergia. O tratamento com Polafydevera ser suspenso dois dias antes da execucéo do
teste, pois este medicamento poderé afetar ogadesl!

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto:Solucéao de cor vermelha com aroma de framboesa.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera 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: 5mL 3 azésvpor dia. Nao ultrapassar a dose
maxima de 12mg/dia (ou seja, 30mL/dia).

Criancas de 6 a 12 anos: 2,5mL trés vezes potddiemaximo de 6mg diarios (ou seja,
15mL/dia).

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo 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 horatosréaa assim que possivel e depois
reajuste os horéarios de acordo com esta ultimadan@ntinuando o tratamento de acordo
com os novos horarios programados. Nao dobre apfmascompensar a dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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



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

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

Cardiovasculares:pressao baixa; dor de cabeca; palpitacéo;

Gerais devido o uso de antialérgicourticaria; prurido; erupcdes na pele; sensibilead
pele quando exposta ao sol; aumento do suor noocagafrios; fraqueza; choque
anafilatico (reacéo alérgica grave);

Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; constipacao; nausea;

Geniturinarios: dor ao urinar; aumento da quantidade de miccdésxaedes no ciclo
menstrual;

Hematologicos:anemia hemolitica; anemia hipoplasica; tromboeitag e agranulocitose;
Neuroldgicos:visdo borrada; nervosismo;

Respiratorios: espessamento das secre¢des brénquicas; compdessdax; desconforto
nasal; dificuldade respiratoria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagfes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves 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 génwa deve ser iniciado
imediatamente. A dose letal de dexclorfeniramirianesla no homem é de 2,5 a 5,0mg/kg.
As manifestacbes podem variar desde depressédo slem@ Nervoso Central como:
sedacéao, apneia (suspenséo da respiracao), redo@siado de alerta mental, colapso no
coracdo, excitacao (insbnia, alucinagdes, trenmaeonvulsdes) até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, @dos, ataxia (incapacidade de
coordenar os movimentos musculares), visdo opacassao baixa. Excitacdo, assim como
0s sinais e sintomas semelhantes a acéo da at(opamifestacdes no estbmago e intestino,
boca seca, pupilas fixas e dilatadas, rubor e atorgan temperatura do corpo), sdo mais
observadas em criangas.

Tratamento: considerar as medidas padréo para remocao de gualuga que nao foi
absorvida pelo estbmago, tais como: absorcdo peécaegetal ativado administrado sob
a forma de suspensdo em agua e lavagem gastriege@e preferido para a lavagem
gastrica, em criancas, é a solucdo salina fisiockdgem adultos, podera ser usada agua
filtrada; entretanto, antes de se proceder a agétil seguinte, devera ser retirado o maior
volume possivel do liquido ja administrado. Os #&gecatarticos salinos atraem agua para
0 intestino por osmose e, portanto, podem ser s@digor sua acao diluente rapida do
conteudo intestinal. Apds administrar-se tratamesidoemergéncia, o paciente devera
permanecer sob observacgéao clinica.

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

DIZERES LEGAIS
M.S. r? 1.0370.0200 ?‘\"1571
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva Q
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacao
medica.



Polaryn®

Comprimido 2mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Polaryn® —

maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO

Comprimido 2mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Mmaleato de deXClOrENITAMINGL ............. . e eeeeeeee ettt eee e e e rerrrreeaeaeeeeaaes 2mg
EXCIP BN .S P —————- 1 comprimido
Excipientes: alcool etilico, amido, corante verrmefponceaux, estearato de magnésio,
povidona, lactose monoidratada, celulose micradimt, dioxido de silicio e agua de
osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Polaryrf é destinado para alergias, prurido, rinite alérgierticaria, picada de inseto,
conjuntivite alérgica, dermatite atopica (um tigidflamacéao na pele) e eczemas alérgicos
(dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Polaryrf é um anti-histaminico ou antialérgico, por issaedaj a reduzir os sintomas da
alergia, prevenindo os efeitos da histamina, quené substancia produzida pelo préprio
organismo. Apos administracdo oral de 2mg de nmldatclorfeniramina, seu inicio de
acado ocorre em 30 minutos. A dexclorfeniramina piogg;ao anti-histaminica mais
prolongada, com duracéo de até 48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacienteshgoensensibilidade aos componentes
da férmula ou a outros anti-histaminicos de estauquimica similar.

Polaryr?, como os demais anti-histaminicos, ndo deve s&fousm prematuros ou recém-
nascidos e em pacientes que estdo fazendo usoilddoirs da monoaminoxidase

(IMAOQs).

Este medicamento € contraindicado para menores deaos.

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



Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance dascasae animais domésticos. Nao
permita que outra pessoa utilize este medicameném @ utilize para tratar outras doencas.
N&o utilize este produto com maior frequéncia oudeses maiores 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 desenvolvalgum tipo de reacdo enquanto
estava tomando Polaryfi, entre em contato com seu médico ou farmacéuticotes de
continuar o tratamento com este produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento demalg pessoas, tornando-as
sonolentas, com tontura e estado de alerta dinondienha certeza de como vocé reage a
este medicamento antes de realizar atividades agsam ser perigosas se VOcé nao estiver
alerta.

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

N&o se esqueca de dizer ao seu medico ou farmewéaiites de iniciar o tratamento com
este produto, se vocé tem glaucoma ou algum outpblgma ocular, problemas no
intestino ou estdmago, Ulcera, prostata aumentadiapimento das vias urinarias ou
dificuldade em urinar, doenca no coracéo, presapproblemas na tireoide ou problemas
respiratorios, pois este medicamento deve ser ugada@autela nestas situagoes.

Polaryn® Comprimidos contém corantes que podem, eventualmen causar reacoes
alérgicas.

Este medicamento pode causar doping.

Precaucoes

Os antialérgicos tém efeito aditivo com o alcoauéros depressores do Sistema Nervoso
Central, como sedativos, hipnoticos e tranquilieant

Uso em idosos

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

Uso em criangas

Os antialérgicos podem causar excitagdo em criangas

Uso durante a gravidez e amamentacao

A seguranca durante a gravidez ainda n&o foi covapia Polaryfi podera ser utilizado
durante os primeiros dois trimestres de gestacA®isi® se claramente necessario e sob
estrito acompanhamento médico.

Este produto ndo deverd ser utilizado durante o teeiro trimestre de gestacdo porque
recém-nascidos e prematuros poderdo apresentar re@&s severas aos anti-
histaminicos. Nao foi comprovado se este medicamer& excretado no leite materno e,
portanto, deve haver precaucdo na administracdo a utheres que estdo
amamentando.

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

Interagbes Medicamentosas

Interagbes medicamento-medicamento

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos-laistaminicos, podendo ocorrer
pressdo baixa grave. O uso de anti-histaminicosaooonl, medicamentos para depresséo,
pode potencializar os efeitos sedativos. A acdo aoscoagulantes orais pode ser



diminuida por anti-histaminicos. Depressores dtersia nervoso central como sedativos,
hipnéticos e tranquilizantes, podem potencializaefeitos sedativos.

Interagbes em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé farfalgum teste de pele para detectar
alergia. O tratamento com Polafydevera ser suspenso dois dias antes da execucéo do
teste, pois este medicamento podera afetar ogadesl

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto:Comprimido circular de cor rosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 comprididel vezes por dia. Nao ultrapassar a
dose maxima de 12mg/dia (ou seja, 6 comprimidgs/dia

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

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo 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 horatosréaa assim que possivel e depois
reajuste os horarios de acordo com a esta ultimeada, continuando o tratamento de
acordo com os novos horarios programados. Nado dmhlitese para compensar a dose
esquecida.

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

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

Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada ducamse deste medicamento.

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



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

Cardiovasculares:pressao baixa; dor de cabeca; palpitacéo;

Gerais devido o uso de antialérgicourticaria; prurido; erupcdes na pele; sensibilead
pele quando exposta ao sol; aumento do suor noocaaglafrios; fraqueza; choque
anafilatico (reacéo alérgica grave);

Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; constipacao; nausea;

Geniturinarios: dor ao urinar; aumento da quantidade de miccdesaedes no ciclo
menstrual;

Hematologicos:anemia hemolitica; anemia hipoplasica; trombocibgpe agranulocitose;
Neuroldgicos:visdo borrada; nervosismo;

Respiratorios: espessamento das secre¢des brénquicas; compdessdiax; desconforto
nasal; dificuldade respiratoria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servigo 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 encagéeve ser iniciado imediatamente.
A dose letal de dexclorfeniramina estimada no horéeta 2,5 a 5,0mg por kg.

As manifestacbes podem variar desde depressédo slem@ Nervoso Central como:
sedacéao, apneia (suspenséo da respiracao), redo@siado de alerta mental, colapso no
coracdo, excitacao (insbnia, alucinagdes, trenmaeonvulsdes) até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, @dos, ataxia (incapacidade de
coordenar os movimentos musculares), visdo opacassao baixa. Excitacdo, assim como
0s sinais e sintomas semelhantes a acéo da at(opamifestacdes no estbmago e intestino,
boca seca, pupilas fixas e dilatadas, rubor e atorgan temperatura do corpo), sdo mais
observadas em criangas.

Tratamento: considerar as medidas padréo para remocao de gualguga que nao foi
absorvida pelo estbmago, tais como: absorcdo peécaegetal ativado administrado sob
a forma de suspensdo em agua e lavagem gastriege@e preferido para a lavagem
gastrica, em criancas, é a solucdo salina fisiockdgem adultos, podera ser usada agua
filtrada; entretanto, antes de se proceder a agstil seguinte, devera ser retirado o maior
volume possivel do liquido ja administrado. Os #&gratarticos salinos atraem agua para
0 intestino por osmose e, portanto, podem ser s@digor sua acao diluente rapida do
conteudo intestinal. Apds administrar-se tratamesdoemergéncia, o paciente devera
permanecer sob observacgao clinica.

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

DIZERES LEGAIS
M.S. r 1.0370.0200 *APE,
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacao
medica.



Polaryn®

Creme 10mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Polaryn® —

maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO

Creme 10mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

Maleato de deXClOrENITAMINGL. ............. . e e eeeeeeeeee ettt ereaaee e aeaeeeas 10mg
o] o T[T a1 (=0 RS o TP SPUPPRPTRPPP 19
Excipientes: glicerina, sorbitol, petrolato liqujdoetilparabeno, cera autoemulsionante nao
ibnica, ésteres de cetila, alantoina, essénciffaizema e 4gua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

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

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Polaryr pertence a uma classe de medicamentos conhecidos aotialérgicos (anti-
histaminico).

Os antialérgicos ajudam a reduzir os sintomasetgial causados por substancias estranhas
que entram em contato com nosso corpo. Polagontém alantoina que estimula a
regeneracao da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Polaryfi se vocé ja teve alguma reacdo incomum a qualquerdosn
componentes da formula do produto.

Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Polaryrf ndo é indicado para o uso nos olhos (oftalmico).

Deve-se evitar a exposicdo & luz do sol das aresedas conPolaryrf, pois podem
ocorrer reacdes indesejaveis na pele.

O tratamento devera ser suspenso se ocorrer serg@ag@eimacao, erupcoes, irritacdes ou
se nao houver melhora do quadro.



Evite o uso prolongado ou o0 uso em areas extemspsld, principalmente em criancas.
N&o se deve aplicdPolaryrf em areas da pele que apresentem bolhas, que mj@nest
integras ou que apresentem secrec¢éo, ao redohass 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 orientacdo médica ou do cirurgidoedtista.

Informar ao médico ou cirurgido-dentista se estd aamentando.

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

Uso em Criancas

Em casos raros, a absorcdo pela pele deste medimamede provocar excitagdo
principalmente em criangas. A seguranca e eficdeste produto ndo foram estabelecidas
em criancas abaixo de 2 anos de idade.

Em pacientes idosos podera ocorrer maior sedagémeaem e hipotenséo.

Interagbes Medicamentosas

Interagbes medicamento-medicamento:

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

Interagbes medicamento-exame laboratorial:

O tratamento com antialérgicos devera ser suspreximadamente 48 horas antes de se
efetuar qualquer tipo de teste laboratorial na,gees o uso do produto podera interferir no
resultado do exame.

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto:Creme homogéneo de cor branca com odor de alfazema.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar Polaryrf sobre a area da pele afetada duas vezes ao dia-sBevitar cobrir a
area que esta sendo tratada.

Polaryrf s6 deve ser aplicado externamente. Ndo deve seadplnos olhos, boca, nariz,
genitalia ou em outras mucosas e ndo deve seraulii em areas extensas da pele,
principalmente em criancas.



Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de aplicar Pofasgibre a pele afetada, aplique assim que lembrar.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Polaryrf pode causar efeitos ndo desejados. Apesar deauos estes efeitos colaterais
ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médiso aklgum deles ocorra.

Reacbes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesteque utilizam este
medicamento):

Antialérgicos para uso na pele podem causar séragéo e irritacdo local, especialmente
com o uso prolongado. Podera ocorrer sonolénci ¢é&vmoderada durante o uso deste
medicamento, se o medicamento for aplicado em &sdansas, por causa de sua absorcao.
Reacdes Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pactes que utilizam este
medicamento):

Outros efeitos que poderdo ocorrer durante o usantlalérgicos, incluindo o maleato de
dexclorfeniramina, sdo: urticaria, coceira, erugcha pele, sensibilidade na pele quando
exposta ao sol, aumento do suor, calafrios, prass&a, dor de cabeca, palpitacéo, choque
anafilatico, boca, nariz e garganta secos, sedagitacdo, perda de apetite, fraqueza,
nervosismo, aumento da quantidade de micc¢des odanirzar, azia e visao turva.

Reacbes Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos padies que utilizam este
medicamento):

Os anti-histaminicos podem causar excitacdo emgagade baixa idade e maior sedacao,
vertigem e hipotensdo em pacientes idosos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

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

Este medicamento deve ser usado somente na daseemdada. Se vocé utilizar grande
guantidade deste medicamento, procure imediatansectaro medico, levando a bula do
produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacao
medica.



