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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

POLARAMINE ® EXPECTORANTE
maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudbvfe + guaifenesina

APRESENTACAO
Apresenta-se em frasco com 120mL + copo dosador.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5mL contém:

maleato de deXClOrfENIFAMING .........coi et e s 2mg
sulfato de pSeUdOEfedrING ........coooiu i et 20mg
Lo [ E= Th =T o TSTS] L - TSR 100mg
Lol T o] (=T T (=TS 0 TR o DRSSPSR 5mL

(benzoato de soédio, sorbitol, propilenoglicol, @icanentol, aroma de creme de chocolate, aroma
artificial de liméo, aroma artificial de cerejacasose e agua purificada).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
POLARAMINE® Expectorante é indicado para o tratamento dosrsas alérgicos e para facilitar a
expectoracdo de pacientes com resfriados e giifes¢0es agudas das vias aéreas superiores).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

POLARAMINE® Expectorante combina a ac&o antialérgica do nmléatdexclorfeniramina, com as
propriedades vasoconstritoras do sulfato de pséedioea, que reduzem a obstrucdo nasal; a
guaifenesina aumenta a eliminagdo das secrecdeatdoespiratorio e facilita a expectoracao.

A resposta antialérgica do maleato de dexclorfemira inicia-se em 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize POLARAMINE® Expectorante se vocé estiver fazendo ou tiveo feittamento no intervalo
de 2 semanas com inibidores da monoaminoxidase (8)Ase for portador de pressdo alta grave,
doenca grave das artérias corondrias, hipertimomli(hiperfuncdo da glandula tireoide), se vod&ya
qualquer alergia ou reacdo anormal a algum dos cpemes de POLARAMINE Expectorante, a
compostos adrenérgicos (compostos que atuam deafeemelhante & adrenalina) ou outros com
estrutura quimica semelhante.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

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

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

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

POLARAMINE® Expectorante pode causar sonoléncia.

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

e atencdo podem estar prejudicadas.

POLARAMINE® Expectorante deve ser usado com precaugédo emnpieom glaucoma de angulo
estreito (presséo alta nos olhos), Ulcera péptitenesante (leséo localizada no estdmago e/ou daode
com destruicdo da mucosa da parede destes org#tusfjucdo do piloro duodenal (condicdo que
mecanicamente prejudica o esvaziamento normal tiimago para o intestino delgado), hipertrofia
prostatica (crescimento da prostata) ou obstrugdocalo vesical (obstrucdo da bexiga), doenca
cardiovascular, aumento da presséo dos olhos tingmdismo, diabetes mellitus, ou angina.

Uso em criancas

POLARAMINE® Expectorante pode causar agitagio, especialmenteiancas.

A seguranca e eficacia de POLARAMIRIExpectorante em criangas menores de 2 anos de idau
estdo estabelecidas.

Uso em idosos

Se usado em pacientes idosos, os anti-histamipiodem causar tontura, sedacdo e hipotensdo em
pacientes com idade superior a 60 anos. Estes npesietambém s8o mais susceptiveis ao
desenvolvimento de reaces adversas aos simpattioomé

Uso durante a gravidez e amamentacao

Nao ha estudos adequados e bem controlados comdeusaleato de dexclorfeniramina, pseudoefedrina
ou guaifenesina em mulheres gravidas. Dessa fommaeguranca do uso de POLARAMIRE
Expectorante durante a gravidez ndo esta estatheleci

POLARAMINE ® Expectorante devera ser usado durante os dois priiros trimestre da gravidez
apenas se for extremamente necessario. O maleato dexclorfeniramina ndo deve ser usado no
terceiro trimestre da gravidez, pois 0s recém-nasids e criangcas prematuras podem apresentar
graves reacdes aos anti-histaminicos.

Ainda ndo esté determinado se este produto é excaelo no leite materno. Contudo, uma vez que é
sabido que certos anti-histaminicos sédo excretado® leite materno, recomenda-se precaucao
quando da utilizacdo de POLARAMINE® Expectorante em méaes que estdo amamentando.

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

Informe imediatamente seu médico ou cirurgido-densita em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento contém ALCOOL.
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Atencao diabéticos: este medicamento contém SACARES

Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

N&o use POLARAMINE Expectorante juntamente com inibidores da monoaxidase (IMAO), pois
pode ocorrer diminuicAo de sua pressdo arteriah peleracio com a dexclorfeniramina (anti-
histaminico). Se vocé usar POLARAMIREExpectorante juntamente com antidepressivos lido&
(medicamentos para depressédo), barbituricos (meditis que induzem depressdo do sistema nervoso
central) ou outro depressores do sistema nervasimatepoderda haver aumento do efeito sedativo da
dexclorfeniramina. A atividade de anticoagulantesiso(drogas que retardam a coagulacdo do sangue)
pode ser diminuida com o uso de POLARAMNExpectorante.

POLARAMINE® Expectorante ndo deve ser usado se vocé estiveranto inibidores da
monoaminoxidase (IMAO) ou no periodo de 2 semarass der parado de tomar esse tipo de
medicamento, pois ha risco de ocorrer um grandeatorda pressao arterial, resultante da interagdo c

a pseudoefedrina. Devido a presenca da pseudoefeddo deve ser associado a agentes bloqueadores
adrenérgicos.

Podera ocorrer aumento ou alteracdo na atividadebdtimentos cardiacos quando POLARAMINE
Expectorante for associado a digitalicos (drogasegtimulam a contracdo do coragéo).

Os antiacidos aumentam a velocidade de se fixaeadwefedrina e o caolim reduz a velocidade de se
fixar a pseudoefedrina.

Interac6es-medicamento-exame laboratorial

A guaifenesina interfere no resultado de certosmesalaboratoriais. POLARAMINE Expectorante
deverd ser descontinuado aproximadamente 48 hotas da realizacdo de exames dermatoldgicos
(exame de pele), uma vez que podera impedir owirede certo modo reacdes positivas para indicadore
da reatividade.

InteragBes medicamento-substancias quimicas

Se voce utilizar POLARAMINE Expectorante juntamente com &lcool podera haveeato dos efeitos
adversos sobre o sistema nervoso central.

POLARAMINE® Expectorante ndo deve ser associado a drogasdaldqgras ganglionares, como o
cloridrato de mecamilamina (bloqueador da nicotina)

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

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.
Xarope limpido, incolor, levemente amarelado elide 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 alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POLARAMINE® Expectorante é indicado para uso oral.

Adultos e criangas maiores de 12 anos de idadgou 10mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horas) a 4 \ezes
dia (6 em 6 horas).

Criancas de 6 a 12 anos de idad&,5 ou 5mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horas) a 4svaaalia (6 em 6
horas).

Criancas de 2 a 6 anos de idadd:;,25mL ou 2,5mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horasyazés ao dia (6
em 6 horas).

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horatoerta assim que possivel e depois reajuste os
horéarios de acordo com esta Ultima tomada, contohua tratamento de acordo com 0s novos horarios
programados. Ndo tome duas doses de uma s6 veeqrapensar a dose esquecida.

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

POLARAMINE"” EXPECTORANTE — Solucdo Oral — Bula para o paciente



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

POLARAMINE® Expectorante pode causar efeitos ndo desejadasaAmle nem todos estes efeitos
colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendonmegédico caso algum deles ocorra.

Os eventos adversos de maleato de dexclorfenirahinsulfato de pseudoefedrina e da guaifenesima sé
apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Dexclorfeniramina:

ReacBes comungocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaneste medicamento):
sonoléncia e espessamento das secrecfes bronquicas.

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

Gerais: urticéria; erupgdes na pele; choque anafildtieag@io alérgica grave); aumento da sensibilidade
da pele a luz solar; sudorese excessiva; calabsarsg, nariz e garganta seca e fraqueza;
Cardiovasculares:presséo baixa; dor de cabecga; palpitacdes e @sitm

Hematolégicos:anemia; contagem baixa de plaquetas e glébulosdsan

Neurolégicos: sedagao; tontura; distirbios de coordenacdo motarsgsaco; desorientacdo; agitagdo e
inquietacdo; nervosismo; tremor; irritabilidadesénia; euforia; formigamentos; visdo borrada; visdo
dupla; zumbido; labirintite; histeria e convulséo;

Gastrintestinais: dor no estomago; perda do apetite; nduseas; v@nditarreia e constipacéo (prisdo de
ventre);

Geniturinarios: sede excessiva; dor para urinar; retencao urin@eastruacao irregular;

Respiratérios: sensacao de aperto no torax, dificuldade respisadddesconforto nasal.

Sulfato de pseudoefedrina:

Reac¢Bes comungocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizamaste medicamento)insbnia e
nervosismo;

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamento):
sonoléncia, tontura, sudorese excessiva, tremgrakdez, cefaleia, taquicardia, nauseas, vomitos,
disuria(dor ao urinar), astenia;

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagcies que utilizam este medicamento)ressao
alta, dor de cabeca; diminuicdo da frequéncia aaadialucinactes; arritmias e falta de ar;

Outros possiveis eventos:depressdo do sistema nervoso central; ansiedaddp; neonvulsdes;
vermelhiddo da pele; perda de apetite; contratarandsculos; dor no peito; choque acompanhado por
pressédo baixa e retencgao urinaria.

Guaifenesina

Reacdes rarasi(ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queaitilieste medicamento): nauseas e
vomitos; diarreia; dor epigastrica e sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Infforme a empresa sobre o aparecimento de reacdesdesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Servigle Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Este medicamento deve ser usado somente na doseerdada.

Antes de procurar socorro médico, deve-se evifmoaocacao de vomitos e a ingestdo de alimentos ou
bebidas. O mais indicado € procurar um servigo coedendo em maos a embalagem do produto e, de
preferéncia, sabendo-se a quantidade exata deanasfito ingerida.

Sintomas: os efeitos variam desde sedacéo, parada resmratéducdo do estado de alerta mental,
colapso cardiovascular, ins6nia, alucinacdes, tresnou convulsées, até morte. Outros sinais ersago
podem ser tontura, zumbido, falta de coordenac&ormovisdo borrada e pressdo baixa. Os efeitos de
insdnia, alucinagdes, tremores, convulsdes, boca, gripilas fixas e dilatadas, vermelhidédo, febre e
sintomas gastrintestinais, ocorrem com maior fragi@@em criancas.

Em altas doses, pode ocorrer vertigem, dor de eabegseas, vomitos, sudorese, sede, dor no peito,
palpita¢des, dificuldade para urinar, fraquezansde muscular, ansiedade, inquieta¢éo e insoniao$iu
pacientes podem apresentar delirios e alucinagBlgseins podem desenvolver arritmias cardiacas,
colapso circulatorio, convulsées, coma e falénespiratoria.

Tratamento: seu médico ird considerar as medidas padréo paragéio de qualquer droga que nao foi
absorvida pelo estomago e o tratamento de suporte.
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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.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um prodMtantecorp Industria Quimica e
Farmacéutica S.A.

Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue
para nosso SA« Servico de Atendimento ao Consumi.
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0800 97 99 900

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

Estrada dos Bandeirantes, 3.091- Rio de Janeido--GhNPJ.: 33.060.740/0001-72

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020

(3
LT

POLARAMINE"” EXPECTORANTE — Solucdo Oral — Bula para o paciente




