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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

POLARADEX

maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACOES
POLARADEX Liquido de 2mg/5mL apresenta-se em caigaembarque contendo 50 frascos
com 80 mL, 100 mL e 120 mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5mL contém:

maleato de deXClOrfeniramiNg ...............«ommmmmererrrirrieeiieeeeee e rrrree e e e e e s e 2mg
RV (oW1 [ TS o = o F R 5mL

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

framboesa, alcool etilico, acido citrico e aguafipada.)

Il - INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
POLARADEX é indicado para alergia, prurido, riniéérgica, urticaria, picada de inseto,

conjuntivitealérgica, dermatite atopica e eczen&gi@os.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Vinte e trés pacientes com urticéria cronica foteatados com cinarizina, dexclorfeniramina e
placeboem um estudo duplo-cego, cruzado. Em corgg@i@o tratamento com placebo tanto a
cinarizina como adexclorofeniramina causaram umbname estatisticamente significativa dos
sintomas clinicos (p < 0,01).

N&o ocorreram diferencas significativas entre ¢ivaa e dexclorfeniramina, que foram
igualmenteeficazes no tratamento de urticaria cebhi

Um estudo duplo-cego foi realizado em 65 pacientm® rinite sazonal para comparar a
eficacia etolerancia de terfenadina e dexclorfemima. Os pacientes foram distribuidos
aleatoriamente parareceber tratamento durante dreecom 60mg de terfenadina 2 vezes ao

dia, ou 2 mg de maleato dedexclorfeniramina 3 vezeslia. Antes e apds o tratamento, 0s



pacientes foram submetidos a testescutaneos patigideade ao pdlen e aqueles que foram
positivos também tiveram medidasrinomanométricaizadas para resisténcia nasal. Diarios
foram usados pelos pacientes para registrar ag@dida obstrugdo nasal, rinorreia, espirros,
olhos lacrimejantes, irritados e vermelhos, ird@gonariz, garganta, olhos e tosse. Foram
avaliadas a frequéncia e a gravidade dos efeitatecais.

Contagem de pélen foram tomadas diariamente ducap&iodo de tratamento. Os resultados
mostraramque tanto a terfenadina como a dexclarafema produziram bom ou excelente
alivio dos principaissintomas em 78% e 73 % dosepé&es, respectivamente. Ndo houve
correlacdo significativa entre acontagem de poélem mducdo da gravidade dos sintomas.
Ambas as drogas produziram uma reducdo daresiatémasal total, mas isso ndo foi
significativamente diferente do valor inicial, nédmuve umadiferenca significativa entre os
tratamentos.?

Maleato de dexclorfeniramina 6mg foi comparado cenfenadina 60mg para a eficacia no
controledos sintomas da febre do feno Ragweed, dmmo a tolerdncia e a ocorréncia de
reacdes adversas. Oestudo foi realizado com grppoaelos multicéntricos randomizados,
duplo-cego, que envolveu 174pacientes divididoaligente, 87 recebendo dexclorfeniramina e
87 terfenadina, por um periodo de duassemanas tdugamiltima quinzena de agosto e a
primeira quinzena de setembro 1983. O estudo indio® dexclorofeniramina nas doses
testadas, foi significativamente mais eficaz notrmd@ dos sintomas dafebre do feno do que a
terfenadina.?

Referéncias bibliograficas:

1. Kalimo K, Jansen CT. Treatment of chronic uriawith an inhibitor of complement
activation(cinnarizine). Ann Allergy. 1980; 44(13-3.

2. Pastorello EA, Ortolani C, Gerosa S, et al. Bistaminic treatment of allergic rhinitis: a
double-blindstudy with terfenadine versus dexchierpramine. Pharmacother. 1987;5(2):69-
75.

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O POLARADEXé um composto sintético que antagonfaaaemente os efeitos caracteristicos
dahistamina, sendo, assim, de valor clinico nagmgio e no alivio das manifestacdes
alérgicas.

Sua ac¢do parece depender da competicdo com aihstaaios receptores celulares.
Experimentosn vitro ein vivo da poténcia anti-histaminica dos isébmeros opticéenativos da

clorfeniramina demonstraram que a atividade predanté deve-se ao isbmero dextrégero da



dexclorfeniramina.

Apo6s administracdo oral de 4 mg de maleato deestodmina, em voluntérios sadios em

jejum, houverdpida deteccdo nos niveis sanguiri@gsco de concentracdo sanguinea foi de
aproximadamente mg/mL, alcancado ap6s 3 horasrdmisttacdo. A meia-vida do maleato de

clorfeniramina variou de 20a 24 horas. ApOs a adhtnatdo de dose Unica de maleato de
clorfeniramina marcado com tritio, a drogafoi estgamente metabolizada tanto quando
administrada por via oral ou como por via intrav@noAdroga e seus metabolitos foram

primariamente excretados pela urina, com 19% da dparecendo em 24horas e um total de
34% em 48 horas.

Em um estudo em voluntarios sadios, a alta veldeid® fluxo de urina acida

resultou em uma alta velocidade de excrec¢do doatoatke clorfeniramina. Durante uma faixa

deconcentracdo plasmética de 0,28 a 1,24mcg/mlariemiramina encontrava-se 72% a 69%

ligada asproteinas plasméticas, respectivamente.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em pacienteshipensensibilidade aos componentes da
férmula oua outros anti-histaminicos de estrutunamgca similar. POLARADEX, como 0s
demais antihistaminicos,ndo deve ser usado em fusyRaOU recém-nascidos e em pacientes
que estdo fazendo usode inibidores da monoaminsxidslAOS).

POLARADEX Liquido, é contraindicados na faixa etara abaixo de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Mantenha este medicamento fora do alcance das;asam animais domésticos. N&o permita
que outrapessoa utilize este medicamento e naiize yara tratar outras doencas. Nao utilize
este produto commaior frequéncia ou em doses nsaifargue 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 desenvolvagum tipo de reagdo enquanto estava
tomando POLARADEX, entre em contato com seu médicou farmacéutico antes de
continuar otratamento com este produto.

Este medicamento pode afetar 0 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 nao deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidadee atenc&o podem estar prejudicadas.

N&o se esqueca de dizer ao seu médico ou farmaméartites de iniciar o tratamento com este
produto,se vocé tem glaucoma ou algum outro prablegular, problemas no intestino ou

estdmago, Ulcera,préstata aumentada, entupimestoias urinarias ou dificuldade em urinar,



doenca no coracéo,hipertensdo arterial, probleraagaoide ou problemas respiratorios, pois
este medicamento deve serusado com cautela nissgHes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento questja usando, antes do inicio ou
durante otratamento.

Atencdo: POLARADEX Liquido ndo contém corantes.

Precaucbes

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

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos podera causar sw@ioléncia, vertigem e hipotensédo
arterial.

Uso em criangas

Os antialérgicos podem causar excitacdo em criancas

Gravidez - Categoria de risco B: Os estudos em anais ndo demonstraram risco fetal,
mastambém ndo ha estudos controlados em mulheresagidas; ou entdo, os estudos em
animaisrevelaram riscos, mas que nado foram confirmdos em estudos controlados em
mulheres gravidas.

POLARADEX podera ser utilizado durante os primeiloss trimestres de gestacao somente se
claramente necessario e sob estrito acompanhameatico.

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 0 POLARADEXé excretado no lat materno e, portanto, deve
haverprecaucdo na administracdo a mulheres que estéamamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica ou

docirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes medicamento-medicamento

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dogi-listaminicos, podendo ocorrer
hipotenséao arterialgrave. O uso de anti-histaméndcon alcool e medicamentos para depressao,
podem potencializar osefeitos sedativos. A acaoatitisoagulantes orais pode ser diminuida
por anti-histaminicos. Depressoresdo sistema nereestral como sedativos, hipnéticos e
tranquilizantes, podem potencializar os efeitogbanta

InteracBes em testes laboratoriais

O tratamento com POLARADEX devera ser suspenso dlag antes da execucdo de teste de

pele paradetectar alergia, pois este medicamewulerp@fetar os resultados destes testes.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

Proteger da luz. Validade do medicamento: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POLARADEX ¢ indicado para uso oral. A dose deverdrdividualizada de acordo com a
necessidade e resposta individual do paciente.

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).

9. REACOES ADVERSAS

Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada duantso deste medicamento. Os eventos
adversos de POLARADEX sao apresentados em frequéecrescente a seqguir:

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

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

Cardiovasculares: hipotensao arterial; cefale@yitardia;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticariayriga) erupcdes na pele; sensibilidade na pele
gquandoexposta ao sol; hiperhidrose calafrios; faguchoque anafilatico

Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; pbsfio; nduseas;

Geniturinarios: disuria; polidria alteracbes ndaimenstrual;

Hematologicos: anemia hemolitica; anemia hipoptasiombocitopenia e agranulocitose;
Neurolégicos: visao borrada e nervosismo;

Respiratorios: espessamento das secrecdes brésiquocapressao do térax; desconforto nasal;

dificuldade respiratoria.



Em casos de eventos adversos, notifique ao sistedeaNotificacdo em Vigilancia Sanitéria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a

VigilanciaSanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdose, o tratamento de enwagéave ser iniciado imediatamente. A
dose letal dedexclorfeniramina estimada no homedm25 a 5,0mg por kg.

As manifestacbes podem variar desde depressaostEm@i Nervoso Central como: sedagao,
apneia,reducédo do estado de alerta mental, indnia cardiaca, insdnia, alucina¢des, tremores
ou convulsdes,até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, lidos, ataxia, visdo borrada e hipotenséo
arterial.

Excitacdo, assim como 0s sinais e sintomas sentethanacdo da atropina (manifestacdes no
estbmago eintestino, boca seca, midriase, ruboipertérmia), sdo mais observadas em
criancas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remocdo de qualjaga que nao foi
absorvida peloestdmago, tais como: adsorcdo pedcaregetal ativado administrado sob a
forma de suspensdo emagua e lavagem gastrica.n@eggeferido para a lavagem gastrica, em
criancas, é a solucdo salinafisiolégica. Em adujposlera 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 dilugmitta do conteddo intestinal. Apos
administrar-se tratamento de emergéncia, o paciEverapermanecer sob observacgéo clinica.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

lll - DIZERES LEGAIS
MS: 138410020
Farm Responséavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF!BA4S
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpao 03 —Urbiis
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEB44-150
CNPJ 02456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: (75) 3311 5555



Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenao®sintomas procure
orientagdo médica.

oy
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Anexo B

Historico de Altera¢ao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versdes

Datg do Nq. Assunto Datg do N glo Assunto Data d? Itens de (VPIVPS Apresc_antagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula 21 relacionadas
2° submisséo
no bulario
10450 - 10450 - eletrénico,
SIMILAR — SIMILAR — devido a POLARADEX
Notificag&o Notificag&o inclus&o de Bulas
24/03/2015 . de Alteragdo | 24/03/2015 - de Alteragdo | 24/03/2015 um para o maleato de
de Texto de de Texto de excipiente, o | Paciente dexclorfeniramina
Bula - RDC Bula - RDC ual consta PO
60/12 60/12 A (VPS) Liquido
formulacéo e
néo foi

descrito.




