
Polaramin indeholder:
– Polaramin, depottabletter, 6 mg/tablet.
– Det aktive indholdsstof er: dexchlorpheniraminmaleat.
– De øvrige indholdsstoffer er:

Overtræk: akaciegummi; methylparahydroxybenzoat; saccharose; calciumsulfatdihydrat; rosingummi; zein; oliesyre; sæbe; talcum;
majsstivelse; tricalciumphosphat; hvid voks; karnaubavoks. Kerne: lactosemonohydrat, majsstivelse, gelatine, magnesiumstearat. 

Markedsføring i Danmark:
Schering-Plough Europe, 73, rue de Stalle, 1180 Brussels, Belgien

Fremstilling:
Schering-Plough Labo N.V., Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgien

Repræsentant i Danmark:
Schering-Plough A/S, Hvedemarken 12, 3520 Farum, Tlf: 44 39 50 00

1. Virkning og anvendelse
Polaramin depottabletter er hvide, sukkerovertrukne tabletter. Depottabletterne er fremstillet, så medicinen langsomt siver ud i mave og
tarm. Derfor virker medicinen over længere tid.
Polaramin indeholder et stof (antihistamin) der lindrer symptomerne på overfølsomhed (allergi).
De kan bruge Polaramin ved allergiske sygdomme som nældefeber, høfeber og helårssnue.
Lægen kan have foreskrevet anden anvendelse. Følg altid lægens anvisning.

2. Vigtig information som De skal læse, før De bruger Polaramin
Brug ikke Polaramin hvis:
De er overfølsom over for det aktive indholdsstof eller et eller flere af de øvrige indholdsstoffer i Polaramin.

– Særlige forholdsregler
Tal med lægen, inden De bruger Polaramin, hvis De har:
– grøn stær
– for højt tryk i øjet
– mavesår 
– vandladningsbesvær på grund af forstørret blærehalskirtel (prostata) eller forsnævret blærehals
– gentagne perioder med vejrtrækningsstop, når De sover (søvnapnø)
– abnorm muskeltræthed (myasthenia gravis) 
Alkohol kan forstærke den sløvende virkning af Polaramin.
Er De over 60 år, kan De blive svimmel, sløv eller få for lavt blodtryk. Tal med lægen.
Ophidselse og uro kan især optræde hos børn. Tal med lægen.
De må kun anvende Polaramin til børn efter lægens anvisning.
Hvis De skal have lavet en hudpriktest (allergitest) skal De ikke tage Polaramin i mindst 48 timer inden testen.

– Brug af Polaramin sammen med mad og drikkevarer
De kan tage Polaramin sammen med mad og drikke. 

– Vigtig information om nogle af hjælpestofferne i Polaramin
Polaramin depottabletter indeholder lactose og saccharose. Kontakt lægen før De tager denne medicin, hvis lægen har fortalt Dem, at De
ikke kan tåle visse sukkerarter.
Polaramin depottabletter indeholder Methylparahydroxybenzoat, der kan give overfølsomhedsreaktioner, som også kan optræde efter, at De
er stoppet med behandlingen.

– Graviditet og amning
Få vejledning hos lægen eller på apoteket før De tager nogen form for medicin.

Graviditet:
De kan bruge Polaramin under graviditet.

Amning:
De kan amme, selv om De tager Polaramin, men kun efter lægens anvisning. 

– Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rød advarselstrekant. Det betyder, at Polaramin virker sløvende, og påvirker arbejdssikkerheden og evnen til at
færdes sikkert i trafikken. 

– Brug af anden medicin
De kan bruge Polaramin sammen med anden medicin, men tal først med lægen, hvis De er i behandling med medicin mod
– depression (tricykliske antidepressiva og MAO-hæmmere)
– epilepsi (fenemal) 
– eller medicin, der virker sløvende eller søvndyssende
Alkohol kan forstærke den sløvende virkning af Polaramin.
Fortæl altid lægen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det gælder også for den medicin, som ikke er på
recept, naturlægemidler samt stærke vitaminer og mineraler.

3. Sådan skal De bruge Polaramin
– Dosering
Voksne:
De skal tage 1 depottablet morgen og aften sammen med et glas vand. De skal synke hele depottabletten, De må ikke tygge eller dele den.
Børn:
De må kun bruge Polaramin til børn efter lægens anvisning.

Har De taget for meget Polaramin?
Kontakt lægen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere Polaramin depottabletter end der står i denne information, eller mere end
lægen har foreskrevet, og De føler Dem utilpas.
Symptomer på overdosering kan være svimmelhed, øresusen, besvær med at styre bevægelser, synsforstyrrelser, søvnproblemer,
hallucinationer, rysten, kramper, for lavt blodtryk, sløvhed, ophold i vejrtrækningen, svækkelse af bevidstheden, hjertestop og død.
Hos børn er symptomer på overdosering ofte mundtørhed, store pupiller, rødmen, feber og mavebesvær.

– Har De glemt at bruge Polaramin?
De skal ikke tage en ekstra dosis, men blot fortsætte med den planlagte dosering. Tag aldrig dobbelt dosis.

4. Bivirkninger
Polaramin kan som al anden medicin give bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Sjældne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
En alvorlig form for blodmangel (hæmolytisk anaemi) og andre forandringer i blodet, der kan vise sig ved træthed, blødning fra hud og
slimhinder og infektioner. Søg straks læge.
Overfølsomhedsreaktioner, fx pludseligt hududslæt, åndedrætsbesvær, hævelse af ansigt, læber og hals, besvimelse. Kontakt straks læge
eller skadestue. Ring eventuelt 112.
Hurtig, eventuelt meget uregelmæssig hjerterytme. Kontakt lægen.

Ikke alvorlige bivirkninger:
Meget almindelig bivirkning (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Sløvhed.
Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Mundtørhed, som ved længere tids brug kan give risiko for huller i tænderne og skader i mundens slimhinde.
Der kan i sjældne eller meget sjældne tilfælde optræde andre ikke alvorlige bivirkninger. Ønsker De information om disse bivirkninger, så
spørg lægen eller apoteket.
Fortæl læge eller apotek, hvis De får andre bivirkninger end dem, der står her, så bivirkningerne kan blive indberettet til Læge-
middelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.
Fortæl læge eller apotek, hvis De får bivirkninger, der bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger kan kræve behandling.
Patienter eller pårørende kan også indberette bivirkninger direkte til Lægemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning under bivirkninger på Lægemiddelstyrelsens netsted: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Opbevaring
Opbevar Polaramin utilgængeligt for børn
Anvend ikke Polaramin efter den udløbsdato, der er anført på pakningen

6. Yderligere information
Aflever altid eventuelle medicinrester på apoteket.
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Information om Polaramin, depottabletter, 6 mg/tablet
Læs denne information godt igennem, før De begynder at bruge medicinen
– De kan få denne medicin uden recept. For at opnå den bedste virkning, skal De altid følge vejledningerne i denne information.
– Gem informationen. De får måske brug for at læse den igen.
– Kontakt læge eller apotek, hvis De har spørgsmål til behandlingen.
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Polaramin for›atöflur 6 mg

Lesi› allan fylgise›ilinn vandlega á›ur en byrja› er a› taka lyfi›.

– Geymi› fylgise›ilinn. Nau›synlegt getur veri› a› lesa hann sí›ar.
– Leiti› til læknisins e›a lyfjafræ›ings ef flörf er á frekari uppl‡singum um lyfi›.
– fiessu lyfi hefur veri› ávísa› til persónulegra nota og á ekki a› gefa fla› ö›rum.

fia› getur valdi› fleim ska›a, jafnvel flótt um sömu sjúkdómseinkenni sé a› ræ›a.

Hva› innihalda Polaramin for›atöflur?

– Polaramin, for›atöflur, 6 mg/töflu
– Virkt efni er: dexklórfeníramínmaleat.
– Önnur innihaldsefni eru:

Hú›: Akaksíugúmmí, met‡lparah‡drox‡bensóat, sakkarósa, kalsíumsúlfattvíh‡drat, rosingúmmí, zein, olíus‡ra, sápa, talkúm, maíssterkja,
flríkalsíumfosfat, hvítt vax, karnaubavax.
Kjarni: Mjólkursykureinh‡drat, maíssterkja, matarlím, magnesíum sterat.

Handhafi marka›sleyfis:

Schering-Plough Europe, 73 rue de Stalle, B-1180 Brussel, Belgíu

Framlei›andi:

Schering-Plough Labo N.V., Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgíu

Umbo› á Íslandi:

Vistor hf., Hörgatúni 2, 210 Gar›abæ

1. HVA‹ ER POLARAMIN OG VI‹ HVERJU ER fiA‹ NOTA‹

Polaramin for›atöflur eru hvítar sykurhú›a›ar töflur. For›atöflurnar leysast hægt upp í maga og flörmum. fiess vegna virka flær í langan tíma.
Polaramin inniheldur andhistamín sem slær á einkenni ofnæmis.
Lyfi› er nota› vi› ofnæmissjúkdómum, einkum ofsaklá›a, heymæ›i og ofnæmiskvefi. 
Læknirinn getur hafa mælt fyrir um a›ra notkun. Fylgi› ávallt lei›beiningum læknisins.

2. Á‹UR EN BYRJA‹ ER A‹ TAKA POLARAMIN

Ekki má taka Polaramin:

– ef flú ert me› ofnæmi fyrir virka efninu e›a einhverju ö›ru innihaldsefna Polaramin.

– Gæta skal sérstakrar varú›ar vi› notkun Polaramin

Haf›u samband vi› lækninn á›ur en flú notar lyfi› ef flú ert me›: 
– gláku
– aukinn augnflr‡sting
– magasár 
– erfi›leika vi› flvaglát vegna stækka›s blö›ruhálskirtils e›a flrengsla í blö›ruhálsi
– endurtekin tímabil kæfisvefns
– óvenjulega vö›vaflreytu (vö›vaslensfár)
Áfengi getur auki› slævandi áhrif Polaramin.
Sjúklingar 60 ára og eldri sem nota lyfi› geta fundi› fyrir svima, róandi verkun og lágflr‡stingi. Börn geta or›i› óe›lilega ör. Hafi› samband vi›
lækni.
Einungis má gefa börnum Polaramin í samrá›i vi› lækni.
Polramin á ekki á a› taka í minnst 48 klst. fyrir ofnæmispróf (hú›próf).

– Ef Polaramin er teki› me› mat e›a drykk

Polaramin má taka me› mat og drykk.

– Mikilvægar uppl‡singar um tiltekin innihaldsefni Polaramin

Polaramin for›atöflur innihalda mjólkursykurog sakkarósa. Leiti› rá›a hjá lækninum á›ur en flú tekur fletta lyf ef læknirinn hefur sagt flér a› flú
sért me› óflol fyrir vissum sykrum. 
Polaramin for›atöflur innihalda meth‡lparah‡drox‡benzóat. fia› getur valdi› ofnæmi, sem getur líka komi› fram eftir a› me›fer› er hætt.

– Me›ganga og brjóstagjöf

Leiti› rá›a hjá lækni e›a lyfjafræ›ingi á›ur en lyf eru notu›.

Me›ganga

Polaramin má nota á me›göngu.

Brjóstagjöf

Polaramin má nota me›an á brjóstagjöf stendur en a›eins í samrá›i vi› lækni.

– Akstur og notkun véla

Lyfi› er merkt me› rau›um varú›arflríhyrningi, sem fl‡›ir a› lyfi› sker›ir hæfni manna til aksturs bifrei›a og/e›a stjórnunar annarra véla.

– Notkun annarra lyfja

Polaramin má nota samtímis ö›rum lyfjum en leita›u skal rá›a hjá lækninum ef eftirtalin lyf eru notu›:
– flunglyndislyf (flríhringlaga flunglyndislyf og MAO-hemlar)
– flogaveikilyf (fenemal)
– lyf sem verka slævandi e›a svæfandi.
Áfengi getur auki› slævandi verkun Polaramin.
Láti› lækninn e›a lyfjafræ›ing vita ef önnur lyf eru notu› e›a hafa veri› notu› n‡veri›, einnig flau sem fengin eru án lyfse›ils svo og náttúrulyf,
sterk vítamín og steinefni.

3. HVERNIG Á A‹ TAKA POLARAMIN?

Skammtar

Fullor›nir:
Ein for›atafla kvölds og morguns me› glasi af vatni. For›atöflurnar á a› gleypa heilar, fla› má hvorki tyggja flær né skipta fleim.
Börn
Börn mega ekki nota lyfi› nema í samrá›i vi› lækni.

Ef stærri skammtur en mælt er fyrir um er tekinn

Hafi› samband vi› lækni e›a lyfjafræ›ing ef fleiri Polaramin for›atöflur eru teknar en stendur a› eigi a› gera í fylgise›linum e›a fleiri en
læknirinn hefur mælt fyrir um e›a ef flér lí›ur illa.
Einkenni ofskömmtunar geta veri›: svimi, eyrnasu›, erfi›leikar vi› a› stjórna hreyfingum, sjóntruflanir, svefntruflanir, ofskynjanir, skjálfti,
krampar, of lágur bló›flr‡stingur, sljóleiki, öndunarstopp, minnku› me›vitund, hjartastopp og dau›i.
Hjá börnum geta einkenni ofskömmtunar veri›: munnflurrkur, víkku› sjáöldur, ro›i, hiti og magaverkir.

– Ef gleymist a› taka Polaramin

Ekki á a› tvöfalda skammt til a› bæta upp skammt sem gleymst hefur a› taka.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vi› á um öll lyf getur Polaramin valdi› aukaverkunum.

Alvarlegar aukaverkanir:

Mjög sjaldgæfar aukaverkanir (1 til 10 af hverjum 10.000 sjúklingum):
Alvarleg tegund bló›leysis (rau›alosbló›leysi) og a›rar breytingar á bló›i sem geta l‡st sér me› flreytu, blæ›ingum frá hú› e›a slímhú› og
s‡kingum. Hafi› strax samband vi› lækni.
Ofnæmi, t.d. skyndileg útbrot, öndunarerfi›leikar, bólga í andliti vörum og hálsi, svimi. Hafi› strax samband vi› lækni e›a slysadeild. Hringi›
jafnvel í 112.
Hra›ur, jafnvel mjög óreglulegur hjartsláttur. Hafi› samband vi› lækni.

Ekki alvarlegar aukaverkanir:

Mjög algengar aukaverkanir (hjá fleirum en 1 af hverjum 10 sjúklingum):
Sljóleiki.
Algengar aukaverkanir (1 til 10 af hverjum 100 sjúklingum):
fiurrkur í munni sem til lengri tíma liti› eykur hættu á tannskemmdum og skemmdum á slímhimnu í munni.
Sjaldan e›a örsjaldan geta a›rar ekki alvarlegar aukaverkanir komi› fram.
Ef óska› er frekari uppl‡singa um flær skal hafa samband vi› lækni e›a lyfjafræ›ing.
Láti› lækninn e›a lyfjafræ›ing vita ef vart ver›ur vi› aukaverkanir sem ekki er minnst á í flessum fylgise›li svo hægt sé a› tilkynna flær til
Lyfjastofnunar og vitneskja um aukaverkanir geti aukist.
Láti› lækni e›a lyfjafræ›ing vita ef vart ver›ur vi› aukaverkanir sem eru vi›varandi og valda óflægindum. Sumar aukaverkanir getur flurft a›
me›höndla. 

5. GEYMSLA

Geymi› flar sem börn hvorki ná til né sjá.
Ekki skal nota Polaramin eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á öskjunni.

6. A‹RAR UPPL†SINGAR

Lyfjaleifum skal skila í apótek.

fiessi fylgise›ill var sí›ast endursko›a›ur í maí 2006.
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