Polaryn®

Comprimido revestido 2mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
® .
Polaryn
maleato de dexclorfeniramina
APRESENTACAO
Comprimido revestido 2mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Maleato de deXClOMENITAMINGL ............. . e e e e eeeeeeee e e e e et a e e e e e e aaaaaeeas 2mg
o] 11T o1 (= o TR o SRR 1 comprimido

Excipientes: estearato de magnésio, povidona,dacmido, Opadry Red, alcool etilico e agua
de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Polaryi? é destinado para alergias, prurido, rinite alérgiarticaria, picada de inseto,
conjuntivite alérgica, dermatite atépica (um tipe idflamacdo na pele) e eczemas alérgicos
(dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Polaryr? é um anti-histaminico ou antialérgico, por issadaja reduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que é uma &utiat produzida pelo proprio organismo.

Apo6s administragcdo oral de 2mg de maleato de ddgoicamina, seu inicio de acao ocorre em
30 minutos. A dexclorfeniramina possui acdo argtéminica mais prolongada, com duracdo de
até 48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes hipersensibilidade aos componentes da
formula ou a outros anti-histaminicos de estruguianica similar.

Polaryr?, como os demais anti-histaminicos, ndo deve sadcugm prematuros ou recém-
nascidos e em pacientes que estdo fazendo usibdi®ias da monoaminoxidase (IMAOS).

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos.

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



Mantenha este medicamento fora do alcance dagadgananimais domeésticos. Nao permita que
outra pessoa utilize este medicamento e ndo aeaupiara tratar outras doencas. Nao utilize este
produto com maior frequéncia ou em doses maioregid® recomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquedoeancomum a outro produto para alergia,
tosse ou resfriado, ou se vocé desenvolveu algpm de reacdo enquanto estava tomando
Polaryr?, entre em contato com seu médico ou farmacéutims ale continuar o tratamento com
este produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento denalg pessoas, tornando-as sonolentas,
com tontura e estado de alerta diminuido. Tenhazsde como vocé reage a este medicamento
antes de realizar atividades que possam ser pas@esvocé nao estiver alerta.

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

N&ao se esqueca de dizer ao seu médico ou farmaméatites de iniciar o tratamento com este
produto, se vocé tem glaucoma ou algum outro pnodlecular, problemas no intestino ou
estdbmago, Ulcera, prostata aumentada, entupimestwids urinarias ou dificuldade em urinar,
doenca no coracdo, pressdo alta, problemas nadérem problemas respiratorios, pois este
medicamento deve ser usado com cautela nestagé@tua

Polaryn® comprimido revestido contém corantes que podem, emtualmente, causar reacées
alérgicas.

Este medicamento pode causar doping.

Precaucoes

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

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos poderé causar snaméncia, 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 covaglan Polaryfi podera ser utilizado durante
0os primeiros dois trimestres de gestacdo somenteladamente necessario e sob estrito
acompanhamento médico.

Este produto ndo devera ser utilizado durante eeiter trimestre de gestacdo porque recém-
nascidos e prematuros poderdo apresentar reag@asaos anti-histaminicos.

N&o foi comprovado se este medicamento é excratadeite materno e, portanto, deve haver
precaucdo na administragdo a mulheres que estaoentendo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo meédica ou
do cirurgido-dentista.

Interagbes Medicamentosas

Interagbes medicamento-medicamento

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos-listaminicos, podendo ocorrer pressao
baixa grave. O uso de anti-histaminicos com alcomdicamentos para depressdo, pode
potencializar os efeitos sedativos. A acdo dosaatjulantes orais pode ser diminuida por anti-
histaminicos. Depressores do sistema nervoso temwano sedativos, hipnoéticos e
tranquilizantes, podem potencializar os efeitoaseds.

InteragOes em testes laboratoriais



Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé fmerfalgum teste de pele para detectar
alergia. O tratamento com Polafydevera ser suspenso dois dias antes da execuc&stdp
pois este medicamento poderé afetar os resultados.

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 (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento: Comprimido oblongo com vinco de cor branca, com
revestimento de cor vermelha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOecele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
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 comprifBida! vezes por dia. Nao ultrapassar a dose
maxima de 12mg/dia (ou seja, 6 comprimidos/dia).

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horataentaa assim que possivel e depois reajuste
os horérios de acordo com esta ultima tomada, raaentido o tratamento de acordo com 0S Novos
horarios programados. N&ao dobre a dose para comupaniese esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

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

Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada ducamse deste medicamento.

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

Reacdes 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
guando exposta ao sol; aumento do suor no corfadrios; fragueza; choque anafilatico (reacao
alérgica grave);

Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; constipacdo; nausea;



Geniturinarios: dor ao urinar; aumento da quantidade de miccdtesaades no ciclo menstrual;
Hematologicos:anemia hemolitica; anemia hipoplasica; trombocitépe agranulocitose;
Neuroldgicos:visdo borrada; nervosismo;

Respiratdrios: espessamento das secre¢des bronquicas; compdessiax; desconforto nasal;
dificuldade respiratoria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através 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 encéagdeve ser iniciado imediatamente. A dose
letal de dexclorfeniramina estimada no homem &8 @ 5,0mg por kg.

As manifestacdes podem variar desde depressaostlm@i Nervoso Central como: sedagéo,
apneia (suspensao da respiracao), reducdo do edéadderta mental, colapso no coracéo,
excitacdo (insdnia, alucinacdes, tremores ou caedes) até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, lidos, ataxia (incapacidade de coordenar os
movimentos musculares), visdo opaca e pressao .bBka@Etacdo, assim como 0s sinais e
sintomas semelhantes a acdo da atropina (maniiestap estdmago e intestino, boca seca,
pupilas fixas e dilatadas, rubor e aumento da temyp@ do corpo), sdo mais observadas em
criancgas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remocdo de quathjoga que nao foi
absorvida pelo estbmago, tais como: absorcdo peAearegetal ativado administrado sob a
forma de suspensdo em agua e lavagem gastriceer@egyeferido para a lavagem gastrica, em
criangas, é a solucdo salina fisiolégica. Em adulpmdera ser usada agua filtrada; entretanto,
antes de se proceder a instilacao seguinte, deeer&tirado o maior volume possivel do liquido
ja administrado. Os agentes catarticos salinosratrdgua para o intestino por osmose e,
portanto, podem ser valiosos por sua acado diluefyéda do conteddo intestinal. Apos
administrar-se tratamento de emergéncia, 0 pacitavera permanecer sob observacao clinica.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS QAPE;
M.S. rf 1.0370. 0200

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva o o
CRF-GO 11 2.659 Lo

LABORATORIO TEUTO

BRASILEIRO S/A. =

CNPJ — 17.159.229/0001 -76 .@' 08006218001
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA teuto.com.br
CEP 75132-140 — Anépolis — GO =4

Industria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticédo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
28/10/2014 | 0966864/14-1 10457 - 28/10/2014 | 0966864/14-1 10457 - 28/10/2014 Versao inicial VP -2mg com ct bl al plas
SIMILAR — SIMILAR — Trans x 20.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/1z2 RDC-60/12
02/01/2017 | 0006012/17-Y 10450 — 02/01/2017 | 0006012/17-Y 10450 — 02/01/2017 5. Onde, como e par VP -2mg com ct bl al plag
SIMILAR — SIMILAR — quanto tempo posso Trans x 20.
Notificacdo de Notificacdo de guardar este
Alteracdo de Alteragdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
04/06/2018 | 0443544/18-3 10450 — 04/06/2018 | 0443544/18-3 10450 — 04/06/2018 Restricdo de uso VP -2mg com ct bl al plag
SIMILAR — SIMILAR - 3. Quando nao devo Trans x 20.
Notificacdo de Notificacdo de usar este
Alteracdo de Alteragéo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula — 6. Como devo usar
RDC 60/1. RDC 60/1. este medicament
21/07/2021 | 2844493/21-1 10450 — 21/07/2021 | 2844493/21-1 10450 — 21/07/2021 N/A VP -2mg com ct bl al plas
SIMILAR — SIMILAR — Trans x 20.
Notificagcdo de Notificagdo de
Alteracdo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
18/03/2022 | 1185557/22-9 10450 — 18/03/2022 | 1185557/22-9 10450 — 18/03/2022 Identificagdo do VP -2mg com ct bl al plag
SIMILAR — SIMILAR — medicamento Trans x 20.
Notificagcdo de Notificagcdo de Composicéo
Alteracdo de Alteragdo de 5. Onde, como e por
Texto de Bula — Texto de Bula — guanto tempo posso
RDC 60/12 RDC 60/12 guardar este
medicamentc




6. Como devo usar
este medicamento?
Dizeres legais (SA(




Polaryn®

Solucéo oral 2mg/5mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
® .
Polaryn
maleato de dexclorfeniramina
APRESENTACAO
Solucéo oral 2mg/5mL
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL + copo-medida
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada 5mL da solucéo oral contém:
Maleato de deXClOrENITAMINGL ............... e eeee et e e ee et e ettt ar e e e e e e e e e aaaaaaaas 2mg
RV (01U [ 1o 1K= o SO 5mL

Excipientes: alcool etilico, sorbitol, sacarose,tilp@abeno, propilparabeno, sacarina sodica,
aroma de framboesa, corante vermelho ponceauxsed&yosmose reversa.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Polaryr? é um anti-histaminico (antialérgico), por isso ajureduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que é uma&uotiatproduzida pelo proprio organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes hipersensibilidade aos componentes da
formula ou a outros anti-histaminicos de estruuianica similar.

Polaryr?, como os demais anti-histaminicos, ndo deve sadcugm prematuros ou recém-
nascidos e em pacientes que estao fazendo usibdiwias 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 medicengenao o utilize para tratar outras doencgas.
N&o utilize este produto com maior frequéncia oudarses 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 desenvolvalgum tipo de reacdo enquanto estava
tomando Polaryr®, entre em contato com seu médico ou farmacéuticoitas 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. Tenhazede como vocé reage a este medicamento
antes de realizar atividades que possam ser pas@asvocé nao estiver alerta.

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

N&ao se esqueca de dizer ao seu médico ou farmaméatites de iniciar o tratamento com este
produto, se vocé tem glaucoma ou algum outro pnodlecular, problemas no intestino ou
estdbmago, Ulcera, prostata aumentada, entupimestwids urinarias ou dificuldade em urinar,
doenca no coracdo, pressdo alta, problemas nadérem problemas respiratorios, pois este
medicamento deve ser usado com cautela nestagégtua

Este medicamento pode causatoping.

Precaucoes

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

Uso em idosos

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

Uso em criangas

Os antialérgicos podem causar excitagcdo em criangas

Uso durante a gravidez e amamentacao

A seguranca durante a gravidez ainda néo foi covagian Polaryfi podera ser utilizado durante
0s primeiros dois trimestres de gestacdo somentelasamente 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 réga€s severas aos anti-histaminicos.
Nao foi comprovado se este medicamento € excretado leite materno e, portanto, deve
haver precaucéao na administracdo a mulheres que &st amamentando.

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

Atencdo: Este medicamento contém AcUcar, portantodeve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Interagbes Medicamentosas

Interagbes medicamento-medicamento

Os IMAQ'’s prolongam e intensificam os efeitos dosiaérgicos, podendo ocorrer hipotensao
grave, barbitiricos e depressores do SNC podemngalear os efeitos sedativos da
dexclorfeniramina, antidepressivos triciclicos. Ad@a dos anticoagulantes orais pode ser
diminuida por anti-histaminicos.

Depressores do Sistema Nervoso Central como sedatihrpnoticos e tranquilizantes, pode
potencializar os efeitos sedativos.

Interagbes medicamento-doencas

A epilepsia pode potencializar os efeitos sedativos

Interacbes em testes laboratoriais



Comunique seu meédico ou farmacéutico se vocé frerfalgum teste de pele para detectar
alergia. O tratamento com Polafydevera ser suspenso dois dias antes da execucstdp
pois este medicamento poderé afetar os resultados.

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 (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto: Solucéo limpida de coloracdo vermelho alaranjado acoma e
sabor de framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOcele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
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 azdsvpor dia. Nao ultrapassar a dose maxima
de 12mg/dia (ou seja, 30mL/dia).

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

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duviglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, 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 horataentaa assim que possivel e depois reajuste
os horarios de acordo com esta ultima tomada, raaentido o tratamento de acordo com 0S NOVOS
horarios programados. Nao dobre a dose para companese esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

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

Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada ducamse deste medicamento.

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

Reacdes 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; erup¢cdes na pele; sensibilead pele
guando exposta ao sol; aumento do suor no corfadrios; fragueza; choque anafilatico (reacéo
alérgica grave);

Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; constipacao; nausea;

Geniturinarios: dor ao urinar; aumento da quantidade de micc¢@tesaedes no ciclo menstrual;
Hematoldgicos:anemia hemolitica; anemia hipoplasica; tromboeitig e agranulocitose;
Neurologicos:visdo borrada; nervosismo;

Respiratdrios: espessamento das secre¢des brénquicas; compdesgiax; desconforto nasal;
dificuldade respiratoria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através 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 degénwa deve ser iniciado imediatamente. A
dose letal de dexclorfeniramina estimada no homemZ5 a 5,0mg/kg.

As manifestacées podem variar desde depressaostkm@i Nervoso Central como: sedagéo,
apneia (suspensdo da respiracdo), reducdo do edéadderta mental, colapso no coragdao,
excitacdo (insdnia, alucinagdes, tremores ou cedes) até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, lados, ataxia (incapacidade de coordenar os
movimentos musculares), visdo opaca e pressao .bBka@tacdo, assim como 0s sinais e
sintomas semelhantes a acdo da atropina (maniiestawp estdmago e intestino, boca seca,
pupilas fixas e dilatadas, rubor e aumento da temyn@ do corpo), sdo mais observadas em
criancgas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remocgao de quathjoga que néo foi
absorvida pelo estbmago, tais como: absorcdo pwAaasegetal ativado administrado sob a
forma de suspensdo em agua e lavagem gastriceer@eggreferido para a lavagem gastrica, em
criancas, é a solucdo salina fisiolégica. Em adulpmdera ser usada agua filtrada; entretanto,
antes de se proceder a instilacao seguinte, deeer&tirado o maior volume possivel do liquido
ja administrado. Os agentes catarticos salinosratrdgua para o intestino por osmose e,
portanto, podem ser valiosos por sua acao diluefyéda do conteddo intestinal. Apos
administrar-se tratamento de emergéncia, o paciEvera permanecer sob observacao clinica.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370. 0200 QMPE
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva - .
CRF-GO 1 2.659 el

LABORATORIO TEUTO

BRASILEIRO S/A.

CNPJ - 17.159.229/0001 -76 SAC 0800 6218 001
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA teuto.com.br
CEP 75132-140 — Anapolis - GO



Industria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticédo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
28/10/2014 | 0966864/14-1 10457 - 28/10/2014 | 0966864/14-1 10457 - 28/10/2014 Versao inicial VP 0,4mg/mL sol or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — vd amb x 100mL + cp.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z
28/07/2016 | 2126227/16-6 10450 - 28/07/2016 | 2126227/16-6 10450 - 28/07/2016 Apresentacao VP - 0,4Amg/mL sol or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — vd amb x 100mL + cp.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
02/01/2017 | 0006012/17-Y 10450 - 02/01/2017 | 0006012/17-Y 10450 - 02/01/2017 5. Onde, como e par VP - 0,4Amg/mL sol or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — guanto tempo posso vd amb x 100mL + cp.
Notificacdo de Notificacdo de guardar este
Alteragéo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
21/07/2021 | 2844493/21-1 10450 - 21/07/2021 | 2844493/21-1 10450 - 21/07/2021 N/A VP -0,4mg/mL sol or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — vd amb x 100mL + cp.
Notificagcdo de Notificagcdo de
Alteragéo de Alteracédo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
13/09/2024 - 10450 - 13/09/2024 - 10450 - 13/09/2024 | Dizeres legais (SAQ) VP 0;4mg/mL sol or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — vd amb x 100mL + cp.

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

RDC 60/1.

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —

RDC 60/1.




Polaryn®

Creme dermatolégico 10mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Polaryn® —

maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACOES

Creme dermatoldgico 10mg/g

Embalagens contendo 1, 25 e 50 bisnagas com 10g.
Embalagens contendo 1, 25 e 50 bisnagas com 20g.
Embalagens contendo 1, 25 e 50 bisnagas com 30g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatoldgico contém:

Mmaleato de deXClOrENITAMINGL ............... e eeeeeeee e et e e ettt a e e e e aaaeaaaaeas 10mg
o] 11T 1 (o RS o PSP 19

Excipientes: glicerol, sorbitol, petrolato liquidmetilparabeno, cera autoemulsionante nédo
iGnica, ésteres de cetila, alantoina, essénciffai®ema e agua de osmose reversa.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Polaryr? creme ¢ indicado para o alivio do prurido, aleygigoceiras, urticaria e picada de
inseto.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Polaryr? cremepertence a uma classe de medicamentos conhecidus autialérgicos (anti-
histaminico).

Os antialérgicos ajudam a reduzir os sintomas @gjial causados por substancias estranhas que
entram em contato com nosso corpo. Pofargontém alantoina que estimula a regeneracgéo da
pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Polaryfi creme se vocé ja teve alguma reagdo incomum a ugralgm dos
componentes da formula do produto.

Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Polaryr? cremenéo € indicado para o uso nos olhos (oftalmico).

Deve-se evitar a exposicdo a luz do sol das aregsdas conPolaryr® creme pois podem
ocorrer reacdes indesejaveis na pele.



O tratamento devera ser suspenso se ocorrer sengagiieimacao, erupcoes, irritacdes ou se
ndo houver melhora do quadro.

Evite o uso prolongado ou o0 uso em areas extemspsld, principalmente em criangas.

NZo se deve aplicdolaryr? cremeem areas da pele que apresentem bolhas, que efanest
integras ou que apresentem secrec¢ao, ao redohss genitalia ou em outras mucosas.
Deve-se evitar cobrir a area que esta sendo tratada

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese gravidas 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 orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Uso em Criancas

Em casos raros, a absorcao pela pele deste meditwapugle provocar excitacao principalmente
em criangas. A segurancga e eficacia deste prodatdanam estabelecidas em criancas abaixo de
2 anos.

Em pacientes idosos podera ocorrer maior sedaeéigem e hipotenséo.

Interagbes Medicamentosas

Interagbes medicamento-medicamento:

Desconhecem-se interagbes medicamentosas espedtica o maleato de dexclorfeniramina
para uso dermatologico.

Interagbes medicamento-exame laboratorial:

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

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 (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoCreme homogéneo de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar Polaryr? cremesobre a area da pele afetada duas vezes ao dia-sBeswitar cobrir a
area que esta sendo tratada.

Polaryr? cremesé deve ser aplicado externamente. Ndo deve sea@plnos olhos, boca, nariz,
genitdlia ou em outras mucosas e ndo deve seradili em &reas extensas da pele,
principalmente em criancas.



Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo de seu
meédico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de aplicar Pofacyeme sobre a pele afetada, aplique assim queadembr
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Polaryr® creme pode causar efeitos ndo desejados. Apesanid¢odos 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 sénadio e irritacdo local, especialmente com o
uso prolongado. Podera ocorrer sonoléncia leve @derada durante o uso deste medicamento,
se 0 medicamento for aplicado em areas extensasapsa de sua absor¢ao.

Reacbes Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pactes que utilizam este
medicamento):

Outros efeitos que poderdo ocorrer durante o usandi@lérgicos, incluindo o maleato de
dexclorfeniramina, sdo: urticéria, coceira, eruggde pele, sensibilidade na pele quando exposta
ao sol, aumento do suor, calafrios, pressdo bdmagde cabeca, palpitacdo, choque anafilatico,
boca, nariz e garganta secos, sedacgdo, agitaqd@la, ¢ apetite, fraqueza, nervosismo, aumento
da quantidade de mic¢des, dor ao urinar, aziad®igva.

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

Os anti-histaminicos podem causar excitacdo emmgasade baixa idade e maior sedacéo,
vertigem e hipotensao em pacientes idosos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através 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 dosmeretada. Se vocé utilizar grande
guantidade deste medicamento, procure imediatanmsoterro médico, levando a bula do
produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370. 0200 %
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva

CRF-GO 1 2.659 i



LABORATORIO TEUTO

BRASILEIRO S/A. / 0800621800
CNPJ — 17.159.229/0001 -76 l@l teUto com.br
VP 7-D M6dulo 11 Qd. 13 — DAIA i ) '
CEP 75132-140 — Anapolis — GO

IndUstria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacéao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticédo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
28/10/2014 | 0966864/14-1 10457 - 28/10/2014 | 0966864/14-1 10457 - 28/10/2014 Versao inicial VP -10mg/g crem dermget
SIMILAR — SIMILAR — al x 30g.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z
02/01/2017 | 0006012/17-Y 10450 — 02/01/2017 | 0006012/17-Y 10450 — 02/01/2017 Composicao VP -10mg/g crem derm ct b
SIMILAR — SIMILAR — 5. Onde, como e por al x 30g.
Notificacdo de Notificacdo de guanto tempo posso
Alteracdo de Alteragdo de guardar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/1. RDC 60/1.
04/06/2018 | 0443544/18-3 10450 — 04/06/2018 | 0443544/18-3 10450 — 04/06/2018 | Via de administracdo VP -10mg/g crem derm ct b
SIMILAR — SIMILAR — 5.0nde, como e por al x 30g.
Notificacdo de Notificacdo de guanto tempo posso
Alteracdo de Alteragéo de guardar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/1. RDC 60/1.
21/07/2021 | 2844493/21-1 10450 — 21/07/2021 | 2844493/21-1 10450 — 21/07/2021 Apresentacdes VP 10mg/g crem derm ¢
SIMILAR — SIMILAR — bg al x 10g.
Notificagcdo de Notificagcdo de - 10mg/g crem derm ¢
Alteracdo de Alteragéo de 25 bg al x 10g.
Texto de Bula — Texto de Bula — - 10mg/g crem derm ¢
RDC 60/12 RDC 60/12 50 bg al x 10g.
- 10mg/g crem derm ¢
bg al x 20g.
- 10mg/g crem derm @
25 bg al x 20g.

- 10mg/g crem derm ¢
50 bg al x 20¢




- 10mg/g crem derm @
bg al x 30g.

- 10mg/g crem derm @
25 bg al x 30g.

- 10mg/g crem derm ¢
50 bg al x 30¢




