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' MERCK

FLORALYTE® 45

(cloreto de sodio, citrato de potassio
monoidratado,citrato de sodio di-hidratado,
glicose anidra)

Merck S/ZA

Solucao hidroeletrolitica pronta para uso
sodio 45 mEq/Il; potassio 20 mEq/l; cloreto 35 mEq/I;
citrato 30 mEqg/I; glicose 126 mMol/I.




Floralyte® 45 ' MERCK
cloreto de sodio, citrato de potassio monoidratado, citrato de ||'|
sodio di-hidratado, glicose anidra

APRESENTACOES
Solucao hidroeletrolitica pronta para uso.
Floralyte® 45 — frascos com 500 ml, nos sabores guarand, laranja, tutti-frutti, maca e coco.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Floralyte® 45 sabor guarana

Cada ml da solucéo contém:

cloreto de sddio - 2,05 mg

citrato de potassio monoidratado - 2,16 mg

citrato de sodio di-hidratado - 0,98 mg,

glicose - 22,75 mg

Veiculo: &cido benzoico, aroma de guarand, corante caramelo, sucralose, agua purificada.

Floralyte® 45 sabor laranja

Cada ml da solucéo contém:

cloreto de sddio - 2,05 mg

citrato de potassio monoidratado - 2,16 mg

citrato de sodio di-hidratado - 0,98 mg,

glicose - 22,75 mg

Veiculo: acido benzdico, aroma de laranja, corante amarelo crepdsculo, sucralose, agua purificada.

Floralyte® 45 sabor tutti-frutti

Cada ml da solugéo contém:

cloreto de sodio - 2,05 mg

citrato de potassio monoidratado - 2,16 mg

citrato de sodio di-hidratado - 0,98 mg,

glicose - 22,75 mg

Veiculo: acido benzéico, aroma de tutti-frutti, corante vermelho bordeaux, sucralose, agua
purificada.

Floralyte® 45 sabor magca

Cada ml da solugéo contém:

cloreto de sodio - 2,05 mg

citrato de potéassio monoidratado - 2,16 mg

citrato de sodio di-hidratado - 0,98 mg,

glicose - 22,75 mg

Veiculo: acido benzdico, aroma de maca, sucralose, agua purificada.

Floralyte® 45 sabor coco

Cada ml da solugdo contém:

cloreto de sodio - 2,05 mg

citrato de potéassio monoidratado - 2,16 mg
citrato de sodio di-hidratado - 0,98 mg,



glicose - 22,75 mg
Veiculo: acido benzdico, aroma de coco, sucralose, agua purificada.

Composicao eletrolitica
Floralyte® 45: sddio 45 mEq/I; potassio 20 mEq/I; cloreto 35 mEq/I; citrato 30 mEq/l; glicose 126
mMol/I.

As seguintes apresentacdes de Floralyte® 45n3o0 contém corante:
Floralyte® 45 sabor maca
Floralyte® 45 sabor coco

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Floralyte® 45

Prevencdo da desidratacdo ou para manutencdo da hidratagcdo (apds a fase de reidratacdo), em
quadros de doenca diarreica aguda, de qualquer etiologia, tanto em criangas quanto em adultos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A composicio de Floralyte® 45 esta de acordo com 0s conceitos de reidratagdo, manutencéo e
prevencdo em TRO contidos nas normas de controle de doencgas diarreicas do Ministério da Saude.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A correcdo da desidratacdo é um elemento importante no tratamento da diarreia aguda. A
combinacéo de eletrolitos estimula a absorcao de agua e eletrolitos a partir do trato gastrointestinal
e previne ou reverte a desidratacdo na diarreia. Qualquer que seja a causa da diarreia as
consequéncias metabodlicas sdo semelhantes: desidratacdo, acidose metabdlica e deficiéncia de
potéssio. Estas alteracdes surgem por perda de fluido isosmotico, de bicarbonato e potéssio nas
fezes. A reidratacdo oral depende inteiramente do transporte facilitado com a glicose. O s6dio e a
glicose sdo transportados ativamente através da membrana para dentro dos enterocitos. O sodio é
entdo transportado para os espacos intercelulares e o gradiente osmotico resultante faz com que a
agua e os eletrdlitos sejam retirados do intestino para a circulacdo. A concentracdo de glicose na
solucéo oral é importante para um transporte 6timo de sodio.

4. CONTRAINDICACOES
Ileo paralitico, obstrucdo ou perfuracdo intestinal e vémitos incoerciveis.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
Usar com cautela em funcéo renal diminuida, devido ao potassio.
Atencéo diabéticos: contém agucar.

Gravidez e lactacao

Categoria A. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob
prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

Floralyte® pode ser usado durante a gravidez e a amamentacao.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Os efeitos do Floralyte® sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas s&o nulos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o estdo descritas interagcBes com outros farmacos ou com alimentos, podendo ser mantida a
alimentacédo habitual durante seu uso.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO



Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Apo6s aberto, valido por 15 dias. O
frasco deve ser mantido fechado, podendo ser guardado em geladeira.

Prazo de validade: 24 meses apés a data de fabricacdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Floralyte® 45 guarana se apresenta como uma solucio limpida, de cor castanha clara a marrom,
com odor e sabor caracteristicos de guarana.

Floralyte® 45 laranja se apresenta como uma solucdo limpida, de cor amarela intensa a laranja,
com odor e sabor caracteristicos de laranja.

Floralyte® 45 tutti-frutti se apresenta como uma solucéo limpida, de cor rosa intensa a vermelha,
com odor e sabor caracteristicos de tutti-frutti.

Floralyte® 45 macd se apresenta como uma solucdo limpida, incolor, com odor e sabor
caracteristicos de maca.

Floralyte® 45 coco se apresenta como uma solugdo limpida, incolor, com odor e sabor
caracteristicos de coco.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Floralyte® somente devera ser utilizado quando se apresentar transparente e livre de quaisquer
residuos.

Floralyte® 45

Oferecer com frequéncia ao paciente, alternando com outros liquidos (agua, leite, sucos, chas,
sopas) e também apos cada evacuagao liquida. Floralyte® deve ser administrado exclusivamente
por via oral, de preferéncia por colher ou copo, dependendo da idade do paciente. Em caso de
vomitos, deve-se continuar administrando Floralyte® por colher, em pequenas quantidades, pois
normalmente os vOomitos cessam logo que o organismo comega a recuperar a hidratagéo.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

N&o existem adverténcias nem recomendacdes especiais sobre 0 uso do produto por pacientes
pediatricos. Nos idosos, a administracdo de solucdes contendo glicose e eletrolitos deve ser
cuidadosa em presenca de alteracfes renais ou hepaticas graves ou em outras situacfes em que o
balanco eletrolitico se encontre alterado.

9. REACOES ADVERSAS

Até o momento ndo foram observadas reacdes adversas com a posologia recomendada. A
administracdo aguda de sais de sodio, em quantidades acima da capacidade renal de excrecao,
produz aumento da osmolaridade, principalmente extracelular (vide “Superdose”). N&o ha
toxicidade cronica com o uso de solucdes para terapia de reidratagéo oral.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

As consequéncias mais graves sao hipernatremia e/ou hiperpotassemia. Em grau leve sdo
geralmente assintomaticas. Hipernatremia severa pode manifestar-se por febre elevada, sede,
oliguria acentuada, quadro neurologico com alteracdo da consciéncia, de letargia ao coma,
irritabilidade, hiper-reflexia, rigidez de nuca e convulsGes; ndo corrigida pode levar a lesdo
cerebral. Hiperpotassemia severa pode causar fraqueza e paralisia musculares, arritmias cardiacas,
faléncia circulatéria e parada cardiaca. Tratamento recomendado: dosagens frequentes de



eletrolitos sanguineos; administracdo de &gua, alternadamente com a solu¢do para TRO, ou
substituicdo por hidratacdo IV, orientada por dosagens de eletrélitos sanguineos. Em
hiperpotassemia, acompanhamento por ECG; medidas paliativas de curta duragdo, visando
impedir acdo tdxica sobre o miocardio, como injecdo IV de gluconato de calcio, infusdo de
solucdes alcalinizantes, infusdo de insulina e glicose (1U/4 g) para favorecer a entrada de potéssio
nas células. Nos casos mais graves, de hipernatremia e/ou hiperpotassemia, dialise peritoneal.
Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0089.0336
Farmacéutica Responsavel: Fernanda P. Rabello CRF-RJ 16979

MERCK S.A.

CNPJ 33.069.212/0001-84

Estrada dos Bandeirantes, 1099

Rio de Janeiro - RJ - CEP 22710-571
IndUstria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo
médica.

- . SERVICO DE ATENDIMENTO A CLIENTE
{ SAL 0800 727-7293

"/ www.merck.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/05/2015.
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' MERCK

FLORALYTE®=90

(cloreto de sodio, citrato de potassio
monoidratado, citrato de sodio di-hidratado,
glicose anidra)

Merck S/ZA

Solucao hidroeletrolitica pronta para uso
sodio 90 mEqQ/Il; potassio 20 mEq/l; cloreto 80 mEq/I;
citrato 30 mEg/I; glicose 111 mMol/I.




Floralyte® 90

cloreto de sodio, citrato de potassio monoidratado, citrato de
sodio di-hidratado, glicose anidra

' MERCK

APRESENTACOES
Solucao hidroeletrolitica pronta para uso.
Floralyte® 90 — frascos com 500 ml, nos sabores coco e natural.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Floralyte® 90 sabor coco

Cada ml da solucéo contém:

cloreto de sodio - 4,68 mg

citrato de potassio monoidratado - 2,16 mg

citrato de sodio di-hidratado - 0,98 mg

glicose - 20,00 mg

Veiculo: &cido benzoico, aroma de coco, sucralose, agua purificada.

Floralyte® 90 sabor natural

Cada ml da solucéo contém:

cloreto de sodio - 4,68 mg

citrato de potassio monoidratado - 2,16 mg

citrato de sodio di-hidratado - 0,98 mg

glicose - 20,00 mg

Veiculo: acido benzdico, sucralose, agua purificada.

Composicao eletrolitica
Floralyte® 90: sodio 90 mEq/I; potassio 20 mEq/l; cloreto 80 mEq/I; citrato 30 mEq/I; glicose
111 mMol/l.

As seguintes apresentacdes de Floralyte® 90 ndo contém corante:
Floralyte® 90 sabor coco
Floralyte® 90 sabor natural

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Floralyte® 90

Reposicao das perdas acumuladas de agua e eletrolitos (reidratagdo) ou para a manutengdo da
hidratagdo (ap6s a fase de reidratacdo), em quadros de doenca diarreica aguda de qualquer
etiologia, tanto em criancas quanto em adultos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A composicido de Floralyte® 90 esta de acordo com os conceitos de reidratagdo, manutencéo e
prevencdo em TRO contidos nas normas de controle de doencgas diarreicas do Ministério da Saude.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A correcdo da desidratacdo é um elemento importante no tratamento da diarreia aguda. A
combinacéo de eletrolitos estimula a absorcao de agua e eletrolitos a partir do trato gastrointestinal



e previne ou reverte a desidratacdo na diarreia. Qualquer que seja a causa da diarreia as
consequéncias metabodlicas sdo semelhantes: desidratacdo, acidose metabolica e deficiéncia de
potéssio. Estas alteracdes surgem por perda de fluido isosmotico, de bicarbonato e potéssio nas
fezes. A reidratacdo oral depende inteiramente do transporte facilitado com a glicose. O sddio e a
glicose séo transportados ativamente através da membrana para dentro dos enterdcitos. O sodio é
entdo transportado para os espacos intercelulares e o gradiente osmotico resultante faz com que a
agua e os eletrdlitos sejam retirados do intestino para a circulacdo. A concentracdo de glicose na
solucdo oral é importante para um transporte 6timo de sodio.

4. CONTRAINDICACOES
Ileo paralitico, obstrugdo ou perfuragdo intestinal e vomitos incoerciveis.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Usar com cautela em funcéo renal diminuida, devido ao potassio.
Atencdo diabéticos: contém acucar.

Gravidez e lactacao

Categoria A. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob
prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

Floralyte® pode ser usado durante a gravidez e a amamentagao.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Os efeitos do Floralyte® sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas sdo nulos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o estdo descritas interacBes com outros farmacos ou com alimentos, podendo ser mantida a
alimentacédo habitual durante seu uso.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Apds aberto, valido por 15 dias. O
frasco deve ser mantido fechado, podendo ser guardado em geladeira.

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricacdo impressa na embalagem.

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

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

Floralyte® 90 coco se apresenta como uma solugdo limpida, incolor, com odor e sabor
caracteristicos de coco.

Floralyte® 90 natural se apresenta como uma solugéo limpida, incolor, com sabor adocicado.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Floralyte® somente devera ser utilizado quando se apresentar transparente e livre de quaisquer
residuos.

Floralyte® 90

Na fase de reidratacdo, oferecer com frequéncia ao paciente, permitindo que o volume e a
velocidade de ingestdo sejam determinados por sua aceitacdo. Como regra, recomenda-se de 100
a 150 ml/kg de peso corporal, administrados em 4 a 6 horas; no entanto, € possivel uma grande
variacdo entre pacientes. Na fase de manutencédo, oferecer com fregiiéncia ao paciente, alternando
com outros liquidos (leite, sucos, chas, agua, sopas). Administracfes da solucdo podem ser feitas
adicionalmente a cada evacuacdo liquida. Administrar exclusivamente por via oral, de preferéncia
por colher ou copo, dependendo da idade do paciente. Em caso de vomitos ou falta de degluticdo



voluntaria pode-se administrar por sonda nasogastrica, pelo periodo necessario até que seja
possivel retornar a administracdo habitual.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

N&o existem adverténcias nem recomendacdes especiais sobre 0 uso do produto por pacientes
pediatricos. Nos idosos, a administracdo de solucdes contendo glicose e eletrdlitos deve ser
cuidadosa em presenca de alteracdes renais ou hepaticas graves ou em outras situagcdes em que 0
balanco eletrolitico se encontre alterado.

9. REACOES ADVERSAS

Até o momento ndo foram observadas reagdes adversas com a posologia recomendada. A
administracdo aguda de sais de sodio, em quantidades acima da capacidade renal de excrecéo,
produz aumento da osmolaridade, principalmente extracelular (vide “Superdose”). N&do ha
toxicidade crdnica com o uso de solucdes para terapia de reidratacéo oral.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

As consequéncias mais graves sao hipernatremia e/ou hiperpotassemia. Em grau leve sdo
geralmente assintomaticas. Hipernatremia severa pode manifestar-se por febre elevada, sede,
oliguria acentuada, quadro neurologico com alteracdo da consciéncia, de letargia ao coma,
irritabilidade, hiper-reflexia, rigidez de nuca e convulsdes; ndo corrigida pode levar a leséo
cerebral. Hiperpotassemia severa pode causar fraqueza e paralisia musculares, arritmias cardiacas,
faléncia circulatéria e parada cardiaca. Tratamento recomendado: dosagens frequentes de
eletrolitos sanguineos; administracdo de agua, alternadamente com a solucdo para TRO, ou
substituicdo por hidratacdo 1V, orientada por dosagens de eletrolitos sanguineos. Em
hiperpotassemia, acompanhamento por ECG; medidas paliativas de curta duragdo, visando
impedir acdo tdxica sobre o miocardio, como injecdo IV de gluconato de célcio, infusdo de
solucdes alcalinizantes, infusdo de insulina e glicose (1U/4 g) para favorecer a entrada de potassio
nas células. Nos casos mais graves, de hipernatremia e/ou hiperpotassemia, diélise peritoneal.
Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0089.0336
Farmacéutica Responsavel: Fernanda P. Rabello CRF-RJ 16979

MERCK S.A.

CNPJ 33.069.212/0001-84

Estrada dos Bandeirantes, 1099

Rio de Janeiro - RJ - CEP 22710-571
IndUstria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo
médica.

-~ samé% IJ[E) nTEN%MENTU "0 Ztusn;
727-729
‘\SA[: / www.merck.com.br
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/05/2015.



FLORALYTE® (cloreto de sédio, citrato de potassio monoidratado, citrato de sédio di-hidratado, glicose anidra)
Histoérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da petigdo/notificagédo que altera bula Dados das alteragdes de bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
Verséo do Pacigme:
10454 137 é%ﬁ%i”.gﬁ%“s Floralytee 45 (frascos
0 5 - 373 - 5. ONDE, COMO E POR com 500 ml nos
ESPECIFICO - ESPECIFICO - QUARDAR ESTE | o0 sabores abacaxi e
20/05/2015 - NA‘i“f'caan dde 24/04/2015 0363566/15-0 ga’;e"f"me”&o 11/05/2015 | VEDicavEnTo? - | VPIVPS | cereja).
TeXtt?)rggaé)ulae - :prei%lr?tt;c();é: Zal;uglg:SENTACOES Floralytee 90 (frascos
RDC 60/12 do Medicamento COMPOSICAO gggqo?gg;lgx?;)
ARMAZENAMENTO DO :
MEDICAMENTO
Floralytee 45 (frascos
com 500 ml, nos
10454 - sabores guarana,
ESPECIFICO - laranja, tutti-frutti,
26/01/2015 0070023/15-1 Notlflca~gao de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Dizeres Legais VP/VPS abaca>_<l, magd, coco
Alteracéo de e cereja).
Texto de Bula — Floralytee 90 (frascos
RDC 60/12 com 500 ml, nos
sabores abacaxi,
coco e natural).
Floralytee 45 (frascos
com 500 ml, nos
10454 - sabores guarand,
ESPECIFICO - 45?8%2] Iiﬁﬁgg laranja, tutti-frutti,
17/042014 | 1010873/14-4 | Nouficacdode | 4, e aplica | Naoseaplica | Naoseaplica | Ndoseaplica | DEUSARESTE | VPivps | 3bacaxi, maca, coco
Alteragéo de MEDICAMENTO? e cereja).
Texto de Bula — ’ Floralytee 90 (frascos
RDC 60/12 com 500 ml, nos

sabores abacaxi,
coco e natural).




20/02/2014

0133133/14-7

10461 -
ESPECIFICO -
Incluséo Inicial

de Texto de
Bula — RDC
60/12

N&o se aplica

N&o se aplica

N&o se aplica

N&o se aplica

N&o se aplica

VP/VPS

Floralytee 45 (frascos
com 500 ml, nos
sabores guarana,
laranja, tutti-frutti,
abacaxi, maga, coco
e cereja).

Floralytee 90 (frascos
com 500 ml, nos
sabores abacaxi,
coco e natural).






