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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

POLARADEX

maleato de dexclorfeniramina.
APRESENTACAO

POLARADEX Liquido de 2mg/5mL
Frasco com80mL, 100mL e 120mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5mL contém:

maleato de dexClorfeniraming .............. o eeeeemeeiiei et err e e e e e e e e e aa e e aa e ens 2mg
RV =T o] (o1 o = o PSSR 5mL

(mentol cristalizado, sacarose, propilparabeno,ilpagabeno, citrato de sédio, esséncia

framboesa, alcool etilico, acido citrico e aguafipada.)

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
POLARADEX ¢é destinado para alergia, prurido, ringti€rgica, urticaria, picada de inseto,
conjuntivitealérgica, dermatite atépica (um tipo iddamacao na pele) e eczemas alérgicos

(dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
POLARADEXé um anti-histaminico (antialérgico), psso ajuda a reduzir os sintomas da
alergia,prevenindo os efeitos da histamina, quem& substancia produzida pelo proprio

organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em pacienteshipensensibilidade aos componentes da

férmula oua outros anti-histaminicos de estrutwiiangca similar.



POLARADEX, como os demais anti-histaminicos, nd@edser usado em prematuros ou
recémnascidose em pacientes que estdo fazendo eusnibilores da monoaminoxidase
(IMAOs).

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 medidcamenndo o utilize para tratar outras
doencas. Naoutilize este produto com maior fregaéot em doses maiores do que o
recomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer redao incomum a outro produto para
alergia,tosse ou resfriado, ou se vocé desenvolvagum tipo de reacdo enquanto estava
tomandoPOLARADEX, entre em contato com seu médico uo farmacéutico antes de
continuar otratamento com este produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento denalg pessoas, tornando-as sonolentas,
com tonturae estado de alerta diminuido. Tenhazade como vocé reage a este medicamento
antes de realizaratividades que possam ser pesigesacé nao estiver alerta.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidadee atenc&o podem estar prejudicadas.

N&o se esqueca de dizer ao seu médico ou farmexéartites de iniciar o tratamento com este
produto,se vocé tem glaucoma ou algum outro prablecular, problemas no intestinoou
estbmago, Ulcera, prostata aumentada, entupimesteids urindrias ou dificuldade em urinar,
doencano coragdo, pressdo alta, problemas nadtremi problemas respiratérios, pois este
medicamento deveser usado com cautela nestasi&@fuiac

Este medicamento pode causar doping.

Precaucbes

Os antialérgicos tém efeito aditivo com o alcoobdros depressores do Sistema Nervoso
Central, comosedativos, hipnaéticos e tranquilizante

Uso em idosos

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

Uso em criangas

Os antialérgicos podem causar excitacdo em criancas

Uso durante a gravidez e amamentacao



A seguranca durante a gravidez ainda nao foi comagdan POLARADEXpoderd ser utilizado
duranteos primeiros dois trimestres de gestacaersense claramente necessério e sob estrito
acompanhamentomédico.

Este produto ndo devera ser utilizado durante o teeiro trimestre de gestacao porque
recém-nascidose prematuros poderdo apresentar reag® severas aos anti-histaminicos.
N&ofoi comprovado se o POLARADEX ¢é excretado no e materno e, portanto, deve
haverprecaucdo na administracdo a mulheres que estémamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica ou
docirurgido-dentista.

Atencdo: Este medicamento contém Agucar, portantogeve ser usado com cautela em

portadoresde Diabetes.

InteracBes Medicamentosas

InteracBes medicamento-medicamento

Os IMAQ'’s prolongam e intensificam os efeitos dosia@érgicos, podendo ocorrer hipotenséo
grave,barbitlricos e depressores do SNC podem @aligar os efeitos sedativos da

dexclorfeniramina,antidepressivos triciclicos. Adacdos anticoagulantes orais pode ser
diminuida por anti-histaminicos.

Depressores do Sistema Nervoso Central como sedatipnéticos e tranquilizantes, pode

potencializaros efeitos sedativos

Interagbes medicamento-doencas

A epilepsia pode potencializar os efeitos sedativos

InteragBes em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé frerfalgum teste de pele para detectar
alergia. Otratamento com POLARADEXdevera ser suspetois dias antes da execucao do
teste, pois estemedicamento podera afetar osadeslt

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro

medicamento.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3BtGeger da luz.

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

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem

original.



Para sua seguranca, mantenha o medicamento na endgém original.

POLARADEX apresenta-se na forma de liquido limpjmuco viscoso incolor e odor de
framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SGzle esteja no prazo de validade e
vocéobserve alguma mudanga no aspecto, consulteaonfiacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 5mL 3 a&dsvpor dia. Nao ultrapassar a dose maxima
del2mg/dia (ou seja, 30mL/dia).

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

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilaobre o medicamento, procure
orientacdodo farmacéutico. Ndo desaparecendo os &imas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgidodentista.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horatoenta assim que possivel e depois
reajuste oshorarios de acordo com esta Ultima taj@ahtinuando o tratamento de acordo com
0s novos horéariosprogramados. Ndo dobre a dosepangensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

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

Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada duoauge deste medicamento.

Reacdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paigote utilizam este medicamento):
Sonoléncialeve ou moderada durante 0 uso;

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

Gerais devido o uso de antialérgico: urticariayriga erupcdes na pele; sensibilidade na pele
quandoexposta ao sol; aumento do suor no corpafrical fraqueza; choque anafilatico (reacdo

alérgica grave);



Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; dpasfio; nausea,;

Geniturinarios: dor ao urinar; aumento da quangdae micgdes; alteracdes no ciclo menstrual;
Hematol6gicos: anemia hemolitica; anemia hipopgasrombocitopenia e agranulocitose;
Neuroldgicos: visdo borrada; nervosismo;

Respiratorios: espessamento das secrecdes brésiqrocapressao do torax; desconforto nasal;
dificuldade respiratoria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveispelo uso do medicamento. Informe tambéeempresa através do seu servigo

de atendimento.

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

Na ocorréncia de superdosagem, o tratamento degénwa deve ser iniciado imediatamente.
A doseletal de dexclorfeniramina estimada no hordeta 2,5 a 5,0mg/kg.

As manifestacdes podem variar desde depressaostEmai Nervoso Central como: sedacao,
apneia(suspensdo da respiracdo), reducdo do edeadderta mental, colapso no coracgéo,
excitacao (ins6nia,alucinacdes, tremores ou cofigg)saté morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura,lddos, ataxia (incapacidade de coordenar os
movimentos musculares), visdo opaca e pressdo.békatacdo, assim como o0s sinais e
sintomassemelhantes a acdo da atropina (manifestagd estbmago e intestino, boca seca,
pupilas fixas edilatadas, rubor e aumento da teatywer do corpo), sdo mais observadas em
criancas.

Tratamento: considerar as medidas padrao para remogédo de qualimaga que néo foi
absorvida peloestdbmago, tais como: absor¢cdo peéearegetal ativado administrado sob a
forma de suspensé@o emagua e lavagem géstrica.nBeggeferido para a lavagem gastrica, em
criangas, é a solugéo salinafisiologica. Em adulposlerdq ser usada agua filtrada; entretanto,
antes de se proceder a instilagdoseguinte, deseratsado o maior volume possivel do liquido
ja administrado. Os agentes catéarticossalinos mtragua para o intestino por osmose e,
portanto, podem ser valiosos por sua acdo dilugpitta do conteddo intestinal. Apos
administrar-se tratamento de emergéncia, o pacikvierapermanecer sob observacao clinica.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicant@erprocure rapidamente socorro
médico eleve a embalagem ou bula do medicamento pgessivel. Ligue para 0800 722 6001,

se vocé precisarde mais orientacoes.

Il - DIZERES LEGAIS
MS: 13841 0020

Farm Responséavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF!BA4S



NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpao 03 - Urbis
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEB44-150
CNPJ 02456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: (75) 3311 5555
Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure

orientacdo medica.
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Anexo B
Historico de Altera¢ao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de . Apresentacgbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bulaz: \(69';73258 relacionadas
2° submisséo
10450 - nlotbylério
eletronico,
SIMILAR — 10450 - devido a POLARADEX
Notificagéo SIMILAR — incluso de Bulas
24/03/2015 . de | 24/03/2015 . Notificagdo | 24/03/2015 um para o maleato de
Alteragéo de Alteracao excipiente,0 | Paciente dexclorfeniramina
de Texto de de Texto de qual consta (VP) .
Bula - RDC Bula - RDC ha Liguido
60/12 60/12 formulag&o e
ndo foi
descrito.




