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POLARATUSS®

maleato de dexclorfeniramina — DCB: 02839
sulfato de pseudoefedrina — DCB: 07522
guaifenesina — DCB: 04545

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

POLARATUSS" solugio oral - Embalagem contendo um frasco de 120 mL + copo-medida.
USO ORAL ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO .

Cada mL de POLARATUSS" contém:

maleato de dexclorfeniramina 0,4mg
sulfato de pseudoefedrina 4mg
guaifenesina 20mg
Excipi q.8.p. ImL
(sacarose, sorbitol, sacarina sodica, mentol, aroma de limao, aroma de groselha, alcool etilico, benzoato de sddio, propilenoglicol e dgua
purificada).

4001103/R2

INFORMACOESAO PACIENTE
Aciio do medicamento: POLARATUSS® combina a agdo anti-histaminica (antialérgica) do maleato de dexclorfeniramina com as
propriedades vasoconstritoras do sulfato de pseudoefedrina; a guaifenesina aumenta a eliminagdo das secregdes do trato respiratério e facilita
aexpectoragdo.
Indicacdes do medicamento: POLARATUSS" ¢ indicado para o alivio das complicagdes associadas a processos alérgicos e manifestagdes
alérgicas de doengas respiratorias.
Riscos do medicamento: POLARATUSS" nio deve se utilizado em recém-nascidos e prematuros; em pacientes fazendo ou que fizeram
tratamento no intervalo de 2 semanas com inibidores da enzima monoaminoxidase (IMAO); em pacientes com hipertensdo grave,
coronariopatia grave ou hipertireoidismo; em pacientes que jé tiveram qualquer alergia ou rea¢do anormal a algum dos componentes da
formula, a compostos adrenerglcos ou outros com estrutura quimica semelhante. Recomenda-se evitar atividades que exijam estado de alerta,
como dirigir ou operar maquinas. Este medicamento pode causar agitagdo, especialmente em criangas. Ndo estd estabelecido se o uso de
POLARATUSS" pode acarretar riscos durante a gravidez. Ainda nio estd determinado se este produto é excretado no leite materno; dessa
forma, recomenda-se precaucdo no uso em maes que estdo amamentando. A interferéncia da pseudoefedrina em relagdo ao desenvolvimento
anormal do feto ndo estd estabelecida devido as poucas informagdes clinicas, por isso, esta substincia ndo deve ser utilizada
indiscriminadamente durante a gravidez, principalmente nos trés primeiros meses. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientaciio médica. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informe bém se esllver Aseguranga e eficicia de POLARATUSS" em criangas menores de dois anos de idade ndo esta
belecida. Os anti icos podem causar tontura, sedagdo e hipotensdo em pacientes com mais de 60 anos. Esses pacientes também
sdo sensiveis com slmpdtomiméticos. Atencdo: este medicamento contém agiicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de diabetes. Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢io podem
estar prejudicadas.
POLARATUSS" deve ser usado com precaugio em pacientes com glaucoma de angulo estreito, tlcera péptica estenosante, obstrugio
intestinal, hipertrofia prostatica ou obstrugio de colo vesical, doenga cardiovascular, aumento da pressdo intraocular, hipertireoidismo,
diabetes mellitus ou angina. Este medicamento nio deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade. Outros depressores do
SNC como tranquilizantes, sedativos ¢ hipnéticos podem interagir com a dexclorfeniramina. Informe ao seu médico os medicamentos que
esteja fazendo uso e os que usou recentemente. Durante o tratamento, o uso de qualquer outro medicamento somente devera ser feito com o
conhecimento do seumédico.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso:

Aspecto fisico: POLARATUSS" é uma solugdo transparente limpida.

Caracteristicas organolépticas: POLARATUSS” apresenta sabor ¢ odor de menta.

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 5 ou 10mL, 3 a4 vezes por dia.

Criangasde 6 a 12 anos: 2,5 ou 5mL, 3 a4 vezes por dia.

Criangasde 2 a6 anos: 1,25 ou2,5mL, 3 a4 vezes por dia.

No caso de esquecimento de alguma dose, consulte o seu médico.

Siga as orientagdes do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nio interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: a reagdo adversa mais frequente com o uso do produto é a sonoléncia. Outras reagdes desagradaveis podem ocorrer
(hipotensdo, dificuldade de urinar, sudorese, boca seca, nervosismo, néusea, palpitagdes, tremores, vertigens e dor de cabega). Informe ao
seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis durante o tratamento.

Conduta em caso de superdose: procure imediatamente o seu médico ou um hospital mais proximo, levando a embalagem do produto e, de
preferéncia, sabendo a quantidade exata de medicamento que foi ingerida.

Cuidados de conservacdio: POLARATUSS” deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegido da luz.
POLARATUSS" possui prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricagio, desde que observados os cuidados de conservagio. Nio
use o produto se o prazo de validade estiver vencido. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOESTECNICAS

CARACTER[STICAS FARMACOLOGICAS

POLARATUSS” combina a agio anti-histaminica do maleato de dexclorfeniramina, as propriedades vasoconstritoras do sulfato de
pseudoefedrina e as propriedades expectorantes da guaifenesina.

RESULTADOS DE EFICACIA
Nao ha dados disponiveis.

INDICACOES
POLARATUSS"” ¢ indicado para o alivio das complicagdes associadas a processos alérgicos e manifestagdes alérgicas de doengas
respiratorias.

CONTRAINDICACOES

O uso de POLARATUSS" ¢ contraindicado para recém-nascidos e prematuros; para pacientes em tratamento com inibidores da MAO ou no
periodo de 2 semanas apds sua descontinuagdo; para pacientes com hipertensdo grave, coronariopatia grave ou hipertireoidismo; para
pacientes que apresentarem hipersensibilidade ou idiossincrasia a seus componentes, a compostos adrenérgicos ou outros com estrutura
quimica semelhante.

POSOLOGIA

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 5 ou 10 mL, 3 a4 vezes por dia.
Criangasde 6a 12 anos: 2,5 ou 5 mL, 3 a4 vezes por dia.
Criangasde2a6anos: 1,250u2,5mL, 3 a4 vezes pordia.

PRECAUC()ES}IADVERTENCIAS

POLARATUSS" deve ser usado com cautela em pacientes com histérico de glaucoma de angulo estreito, Glcera péptica estenosante,
obstrugiio piloro-duodenal, hipertrofia prostitica ou obstruciio de colo vesical, doen¢a cardmvascular, aumento da pressio
intraocular, hipertireoidismo, diabetes mellitus ou angina. Os pacientes fazendo uso de POLARATUSS" devem evitar dirigir veiculos
ou operar maqui até a certi 40 de que o di nio causa Iéncia. POLARATUSS” pode causar agitacio,
especialmente em criangas.

USO EMIDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso durante a gravidez e alactacio:

Nao hé estudos adequados e bem controlados com o uso de maleato de dexclorfeniramina, pseudoefedrina ou guaifenesina em mulheres
gravidas. Desta forma, a seguranga do uso de POLARATUSS" durante a gravidez nio esta estabelecida. O maleato de dexclorfeniramina nio
deve ser usado no terceiro trimestre de gravidez, pois os recém-nascidos e criangas prematuras podem apresentar graves reagdes aos anti
histaminicos. Nao se sabe se a droga é excretada no leite materno, portanto, deve haver precaugio na administragio a lactantes.

Categoria C para gravidez segundo FDA.

Uso pediatrico

Aseguranga e eficacia do produto em criangas com menos de 2 anos de idade ndo esta estabelecida.

Uso em pacientes idosos

Os anti-histaminicos podem causar tontura, sedagdo ¢ hipotensdo em pacientes com mais de 60 anos. Esses pacientes também sdo mais
susceptiveis ao desenvolvimento de reagdes adversas a simpatomiméticos.

INTERACOES MED]CAMENTOSAS
Os lmbldorcs da MAO pr gam e i ifi aacio dos anti pode ocorrer hip a0 grave. O uso concomitante de
ti icos com dlcool, essivos triciclicos, barbitiricos e outros depressores do SNC podem potencializar o efeito
sedativo da dexclorfeniramina. Os anti-histaminicos podem inibir a atividade dos anti 1 orais. Anti-hi inicos devem ser
descontinuados aproximad 48 horas antes da reallzag:ao de exames dermatolégicos (exame de pele), uma vez que podem
impedir ou reduzir reagdes que seriam posi para indicadores de reatividade dérmica. A acdo de
contendo pseudoel‘edrma e inibidores da MAO tém sido associadas com reagdes hipertensivas, incluindo crise hipertensiva. Dessa
forma, POLARATUSS" niio deve ser administrado a pacientes tratados com um inibidor da MAO ou no periodo de duas semanas da
desconti o de tal tr devido ao risco de se precipitar uma grave crise hipertensiva. A pseudoefedrina nio deve ser
iada a bl es i es que p liza reagdes de drogas simpatomiméticas; nio deve ser associado a agentes
bloqueadores ndrenerglcos, uma vez que nntagomza a acdo hipotensiva destes agentes. Podera ocorrer aumento da atividade do
marca-passo ectépico quando a doefedrina for iada a di; icos. Os antidcidos aumentam a absorcio da pseudoefedrlna,
enquanto o caolim a reduz. lnteracoes com testes laboratoriais: a adicio in vitro de p doefedrina ao soro
cardiaca MB da fosfoquinase creatina sérica inibe a atividade da enzima progresslvamente. A guaifenesina tem demonstrado
produzir uma interferéncia na cor de certos parametros laboratoriais clinicos de acido 5- hidroxiindolacético (5-HIAA) e acido
vanilmandélico (VMA).

REACOESADVERSAS

O médico deve estar alerta quanto a possibilidade de qualquer efeito adverso iado com i ti-hi inicos e
simpatomiméticos. Sonoléncia leve a moderada ¢ o efeito adverso mais frequente do maleato de dexclorfeniramina. Outros possiveis
efeitos adversos dos anti-histaminicos incluem reacdes cardiovasculares, hematologicas, neurolégicas, gastrointestinais,
genitourindrias e respiratorias. Efeitos adversos gerais como urticaria, rash medicamentoso, choque anafilatico, futossenslhllldade,
transpiragio excessiva, frio, ressecamento da boca, nariz e garganta tém sido relatados. R adversas sim icas incl
depressio do SNC, inquietacio, ansi

dade, medo, tensio, insdnia, tremores, convulsdes, fraqueza, vertigem, tontura, dor de cabega,
rubor, palidez, dificuldade resplram ia, sudorese, niuseas, vdomito, anorexia, espasmos musculares, poliiiria, disuria, espasmo do
esfincter vesical e retencio urindria. Os efeitos cardiovasculares iados a0s si 1 hipertensio, palpitacdes,
taquicardia, arritmias, dor anginal, mal-estar precordial e colapso cardiovascular. Nio ha relatos de reacdes adversas graves com

guaifenesina. Nauseas, distirbios gastrointestinais e 1éncia tém sido relatados com pouca frequé

SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdosagem, o tratamento de emergéncia deve ser iniciado imediatamente. A dose letal de dexclorfeniramina estimada no
homeméde2,5a5 (Slmg/kg

Sinais e sintomas: os efeitos da superdose anti-histaminica podem variar desde depressao do sistema nervoso central (sedagao, apneia,
redugdo do estado de alerta mental e colapso cardiovascular) até estimulo (ins6nia, alucinagdes, tremores ou convulsdes) até obito. Outros
sinais e sintomas podem ser tontura, zumbidos, ataxia, turvag¢do visual e hipotensio. O estimulo ocorre com mais frequéncia em criangas,
assim como os sinais e sintomas do tipo atropinico (boca seca, pupilas fixas e dilatadas, vermelhidao, hipertermia e sintomas
gastrointestinais). Em altas doses, os simpatomiméticos podem causar vertigem, dor de cabega, nausea, vomito, sudorese, sede, taquicardia,
dor precordial, palpitagdes, dificuldade para urinar, fraqueza e tensdo muscular, ansiedade, inquietagdo e insdnia. Muitos pacientes podem
sofrer psicose toxica com delirios e alucina¢des. Algumas podem desenvolver arritmias cardiacas, colapso circulatorio, convulsdes, coma e
faléncia respiratoria.

Tratamento: considerar as medidas padrdes para remogao de qualquer droga que néo foi absorvida pelo estomago, tais como adsorgdo por
carvio vegetal ativado administrado sob a forma de suspensio em dgua. A administragdo de lavagem gastrica deve ser considerada. Os agentes
de escolha para a lavagem sao as soluges salinas isotonicas e meio-isotonicas. Os agentes catarticos salinos atraem dgua para os intestinos por
osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua a¢do diluente rapida do contetido intestinal. A dialise tem pouco valor na intoxica¢do com anti-
histaminicos. Apés administrar-se o tratamento de emergéncia, o paciente devera permanecer sob observagdo clinica. O tratamento dos sinais
¢ sintomas da superdose sdo sintomaticos e de suporte. Estimulantes (agentes analépticos) ndo devem ser usados. Podem ser usados
vasopressores para tratar a hipotensdo. Barbitaricos de curta agdo, diazepam e paraldeido podem ser administrados para controlar crises
convulsivas. A hiperpirexia, especialmente em criangas, pode ser tratada com cobertores hipotérmicos. A apneia ¢ tratada com medidas
ventilatorias.
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