FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

POLARAMINE 2 mg COMPRIMIDOS
POLARAMINE 6 mg REPETABS, comprimidos recubiertos de liberacion prolongada
POLARAMINE 2 mg JARABE

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
POLARAMINE COMPRIMIDOS: Dexclorfeniramina maleato 2 mg por comprimido
POLARAMINE REPETABS: Dexclorfeniramina maleato 6 mg por comprimido recubierto

POLARAMINE JARABE: Dexclorfeniramina maleato 2 mg por 5 ml
Excipientes: Sacarosa, etanol, sorbitol, colorante Ponceau 4 R.

Para la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

POLARAMINE COMPRIMIDOS: Comprimidos
POLARAMINE REPETABS: Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada
POLARAMINE JARABE: Jarabe

4, DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Polaramine esta indicado para el tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica estacional y perenne,
rinitis vasomotora, conjuntivitis alérgica, manifestaciones alérgicas cutaneas no complicadas leves de
urticaria y angioedema y reacciones a sangre o plasma. También esta indicado en el tratamiento de
reacciones anafilacticas conjuntamente con adrenalina u otras medidas adecuadas, después de
controlar las manifestaciones agudas. Polaramine a menudo alivia las manifestaciones cutaneas tales
como eczema alérgico, dermatitis atdpica y de contacto, picaduras de insectos, dermografismos y
reacciones medicamentosas.

4.2. Posologia y forma de administracion

La dosis debera individualizarse de acuerdo con las necesidades de la enfermedad y la respuesta del
paciente.

Polaramine Comprimidos: Adultos y nifios de 12 afios 0 mas, 2 mg 3 6 4 veces al dia, no sobrepasando
los 12 mg diarios.
Nifios de 6 a 12 afios: un maximo total de 6 mg diarios, repartidos en 3 tomas.

Polaramine Repetabs:
En adultos y nifios de 12 afios 0 mas, la dosis usual es de 6 mg por la mafiana y 6 mg antes de
acostarse, hasta un maximo de 18 mg diarios.



Polaramine Jarabe:

Adultos y nifios de 12 afios 0 mas, 2 mg (5 ml) 3 6 4 veces al dia
Nifios de 6 a 12 afios: 1 mg (2,5 ml) 3 6 4 veces al dia

Nifos de 2 a 6 afios: 0,5 mg (1,25 ml) 3 6 4 veces al dia.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, o a alguno de los excipientes.

Polaramine Repetabs, jarabe y comprimidos estan contraindicados en el recién nacido y en prematuros
y en pacientes que estén recibiendo tratamiento con inhibidores de la MAO o se encuentren en las dos
semanas siguientes a la interrupcion del tratamiento.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Polaramine Repetabs, jarabe y comprimidos debe usarse con precaucién en pacientes con glaucoma de
angulo estrecho o elevacion de la presion intraocular, hipertiroidismo, Ulcera péptica estenosante,
obstruccién piloroduodenal, hipertrofia prostatica u obstruccion del cuello de la vejiga, enfermedad
cardiovascular incluyendo hipertensién arterial .

Los pacientes mayores de 60 afios son mas sensibles a los efectos de la dexclorfeniramina sobre el
sistema nervioso central. En estos pacientes, Polaramine puede causar mareos, sedacién y bajadas de
tension.

La dexclorfeniramina puede producir excitacion paradojica, particularmente en nifios.

La sequridad y eficacia de Polaramine no ha sido establecida en nifios menores de 2 afios de edad, por
lo que se desaconseja su empleo en este grupo de edad.

Asimismo, la seguridad de los comprimidos de 6 mg tampoco ha sido establecida en nifios menores de
12 afios, por lo que el uso de POLARAMINE REPETABS esta desaconsejado en menores de 12 afios.

Advertencia sobre excipientes

POLARAMINE JARABE contiene 2 g de sacarosa por 5 ml, lo que debera ser tenido en cuenta en
pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcion de glucosa/galactosa,
deficiencia de sacarasa isomaltasa y en pacientes diabéticos o con intolerancia a la glucosa.
POLARAMINE JARABE contiene 0,5% (p/v) de etanol en volumen final. Cada 5 ml contienen 24 mg
de etanol por lo que debe ser administrado con precaucion en nifios, mujeres embarazadas y pacientes
con enfermedad hepética, alcoholismo, epilepsia, dafios o lesiones cerebrales. Por su contenido en
alcohol, puede modificar o potenciar el efecto de otros medicamentos depresores del sistema nervioso
central.

POLARAMINE JARABE contiene 700 mg de sorbitol como excipiente por 5 ml por lo que puede
causar molestias de estdbmago y diarrea. No debe utilizarse en pacientes con intolerancia hereditaria a
la fructosa.

POLARAMINE JARABE contiene colorante Ponceau 4 R como excipiente por lo que puede causar
reacciones de tipo alérgico, especialmente en pacientes alérgicos al &cido acetilsalicilico.

4.,5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los inhibidores de la MAO prolongan e intensifican los efectos anticolinérgicos de la
dexclorfeniramina y su administracién conjunta puede producir hipotensién severa, por lo que su uso
simultaneo esta contraindicado o hasta que hayan transcurrido dos semanas desde la finalizacion del
tratamiento con IMAOs (ver seccién 4.3 Contraindicaciones).



El uso concomitante de antihistaminicos con alcohol, antidepresivos triciclicos, barbitdricos u otros
depresores del Sistema Nervioso Central pueden potenciar los efectos sedantes de la
dexclorfeniramina, por lo que la administracion simultanea de estas sustancias debe evitarse.

Los antihistaminicos pueden disminuir la accion de los anticoagulantes orales, por lo que habra que
realizar los controles pertinentes con la finalidad de ajustar la dosis del anticoagulante si fuera preciso.

Interacciones con pruebas de laboratorio.
El tratamiento con dexclorfeniramina debe suspenderse aproximadamente 48 horas antes de realizar
cualquier prueba cutanea ya que puede enmascarar el resultado de estas pruebas.

4.6. Embarazo vy lactancia

No hay estudios adecuados y bien controlados con dexclorfeniramina maleato en la mujer embarazada.

Por tanto, la seguridad de uso durante el embarazo no esté establecida. Polaramine debe usarse durante
los 2 primeros trimestres del embarazo sélo si los beneficios superan a los riesgos.

Dexclorfeniramina maleato no debe usarse en el tercer trimestre del embarazo porque el recién nacido
y los prematuros pueden tener reacciones severas a los antihistaminicos.

Se desconoce si los componentes de POLARAMINE se excretan en la leche humana. Ya que algunos
antihistaminicos se excretan en la leche materna, el empleo de POLARAMINE no se recomienda en
mujeres en periodo de lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de POLARAMINE sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es reducida o
moderada, por lo que se desaconseja la conduccion o la utilizacion de maquinaria.

4.8. Reacciones adversas

El efecto adverso mas frecuente de la dexclorfeniramina maleato es la somnolencia ligera o moderada.
Otros posibles efectos secundarios incluyen los siguientes: reacciones cardiovasculares, reacciones en
la sangre, reacciones del Sistema Nervioso, reacciones gastrointestinales, reacciones genitourinarias,
reacciones respiratorias. Efectos adversos generales: urticaria, rash, shock anafilactico,
fotosensibilidad, sudoracion excesiva, escalofrios, sequedad de boca, nariz y garganta.

49. Sobredosis

En caso de sobredosificacion debe iniciarse inmediatamente el tratamiento de urgencia.
La dosis letal estimada de la dexclorfeniramina en humanos es de 2,5 a 5,0 mg/kg.

Manifestaciones: Los efectos de una sobredosificacién con antihistaminicos pueden variar desde
depresion del sistema nervioso central (sedacion, apnea, disminucion de la lucidez mental, colapso
cardiovascular, cianosis, arritmias) a estimulacién (insomnio, alucinaciones, temblores o
convulsiones) y muerte. Otros signos y sintomas pueden ser mareos, tinnitus, ataxia, vision borrosa e
hipotension. En los nifios es mas frecuente la aparicion de sintomas de estimulacion, asi como
sintomas y signos anticolinérgicos (sequedad de boca, pupilas dilatadas y fijas, rubor, hipertermia y
sintomas gastrointestinales).

Tratamiento: EI medicamento que permanece en el estmago puede ser adsorbido por carbon activado
administrado con agua. También puede hacerse un lavado géstrico. Las soluciones de lavado a elegir
son salina isotonica y salina al 0,5.



Los purgantes salinos atraen agua al intestino por osmosis y por ello, pueden ser valiosos por sus
acciones en la diluciéon réapida del contenido del intestino. La didlisis es de poco valor en la
intoxicacion por antihistaminicos. Después del tratamiento de emergencia, el paciente debera
continuar bajo control médico.

El tratamiento de la sobredosis es sintomatico y de apoyo. No se deben utilizar estimulantes (agentes
analépticos).

Pueden utilizarse vasopresores para tratar la hipotension. Para controlar las crisis convulsivas pueden
administrarse barbitdricos de accién corta, diazepam o paraldehido. La hiperpirexia, especialmente en
nifios, puede requerir tratamiento con bafios de agua templada con esponja 0 manta hipotérmica. La
apnea se trata con apoyo ventilatorio.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: RO6A

Dexclorfeniramina maleato es un antagonista de los receptores H1 de la histamina y por tanto, tiene un
valor clinico en el tratamiento de ciertas manifestaciones alérgicas. Los antihistaminicos compiten con
la histamina por los receptores de células efectoras.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Los ensayos in vitro e in vivo de la potencia antihistaminica de los isomeros Opticamente activos de
Clorfeniramina demuestran que la actividad predominante estd en el dextro-isomero,
dexclorfeniramina.

Tras la administracién oral de 4 mg de clorfeniramina maleato a voluntarios humanos en ayunas, los
niveles en sangre de clorfeniramina ascendieron rapidamente. Los niveles pico en sangre fueron
aproximadamente 7 ng/ml en una media de tiempo de 3 horas tras su administracion. La semivida de
clorfeniramina maleato oscil6 entre las 20 y 24 horas. Después de la administracién oral e intravenosa
a humanos de una dosis Unica de clorfeniramina maleato marcada con tritio, el medicamento fue
extensivamente metabolizado. Clorfeniramina racémica y sus metabolitos fueron excretados
principalmente en la orina, apareciendo el 19% de la dosis en 24 horas y un total de 34% en 48 horas.

En un estudio en voluntarios sanos se observd que la orina acida aumenta la excrecion de
clorfeniramina maleato. En un intervalo de concentracion de 0,28 a 1,24 mcg/ml de plasma,
clorfeniramina maleato se unié en un 72 a 69% a proteinas plasmaticas, respectivamente.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La LDsq oral de dexclorfeniramina en el raton es 330 + 71 mg/kg.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Polaramine Comprimidos: lactosa, almidén de maiz, colorante FD y C Rojo n° 4, estearato magnésico,
agua purificada, c.s.



Polaramine Repetabs: sacarosa, lactosa, estearato magnésico, almidon de maiz, gelatina, carbonato
calcico, cera carnauba, talco, FD y C Rojo n° 4, fosfato calcico tribasico, acacia, sulfato célcico,
rosina, zeina, tierra silicea, acido oléico, jabon, éxido de titanio, &cido estearico, caolin y cera blanca,
C.S.

Polaramine Jarabe: etanol, sacarosa, citrato sodico, cloruro sédico, sorbitol, metilparabeno,
propilparabeno, mentol, saborizantes, colorante Ponceau 4 R (E-124) y agua purificada, c.s.

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

5 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Polaramine Comprimidos, envase con 20 comprimidos.

Polaramine Repetabs, envase con 20 comprimidos recubiertos.

Polaramine Jarabe, frasco con 60 ml.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
SCHERING-PLOUGH, S.A.

Km.36. Carretera Nacional |

28750 San Agustin de Guadalix (Madrid)

TIf: 918 488 500

Fax: 918 488 598

e-mail: spain.pharmacovigilance@spcorp.com

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Polaramine Comprimidos, N° de Registro: 31.195

Polaramine Repetabs, N° de Registro: 31.511
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9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Marzo 2007

Polaramine Comprimidos, Repetabs y Jarabe son marcas registradas.

PRECIOS AUTORIZADOS:

Polaramine 2 mg Comprimidos — P.V.P.: 3,21 €, P.V.P.-IVA: 3,34 €
Polaramine 6 mg Repetabs - P.V.P.: 4,71 € P.V.P.-IVA: 4,90 €
Polaramine Jarabe — P.V.P.: 2,91 €, P.V.P.-IVA: 3,03 €
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