Rehidrazol®

(cloreto de potassio + cloreto de sédio + citrato de
sodio diidratado + glicose)
Laboratdrio Globo Ltda.

Solucéo para reidratacgéo oral
1,49 mg/mL + 2,34 mg/mL + 1,96 mg/mL + 19,83 mg/mL




Rehidrazol®

cloreto de potassio, cloreto de sodio, citrato de sédio diidratado, glicose

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Solucéo oral - Frascos com 450 mL nos sabores framboesa, laranja, uva e natural.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL de Rehidrazol® contém:

Cloreto de POLASSIO.....ccveeevererieiicr e e e 1,49 mg
(o] (o] 4=1 o X o (ST 1o [ 1o JA OO 2,34 mg
citrato de s6dio diidratado.........c.ceevvveeeeeeie e 1,96 mg
GlICOSE 1.t s 19,83 mg
EXCIPIENTES (.5 P. veverrreeerereererisrerisserieses e s e seer e er e er e ene s 1mL

Cada 1000 mL da solucédo contém:

SO0 vttt e 60 mEq
ClOTELO ettt e s 60 mEq
0101 557 [0TSR 20 mEq
CITTALO. o evee ettt et s e e rere s 20 mEq
GlICOSE... ittt e 110 mMol
Excipientes:

Sabor natural: metilparabeno, sacarina sodica, propilenoglicol, agua purificada.

Sabor framboesa: metilparabeno, sacarina sodica, propilenoglicol, aroma de framboesa, corante
vermelho ponceau, agua purificada.

Sabor laranja: metilparabeno, sacarina sodica, propilenoglicol, aroma de laranja, corante amarelo
crepusculo, agua purificada.

Sabor uva: metilparabeno, sacarina sodica, propilenoglicol, aroma de uva, corante vermelho ponceau,

corante azul brilhante, 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para reposigao das perdas de agua e eletrélitos (fase de desidratacdo) e para

manutencao da hidratagdo (fase de reidratacéo).
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento substitui rapidamente os fluidos e eletrélitos perdidos durante a diarreia e vomito
ajudando a prevenir a desidratacdo. Rehidrazol® foi desenvolvido para promover a absorcdo de fluidos

mais efetivamente do que as solugdes caseiras comuns.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Rehidrazol® é contraindicado em pacientes diabéticos, em casos de obstrucdo ou perfuragdo intestinal, de

ileo paralitico (movimentos paralisados do intestino) e de vomitos incoerciveis (sem interrupgao).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Precaucdes e Adverténcias

Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes com a fungdo dos rins diminuida, devido ao
potéassio presente na formulagéo.

A solucéo de Rehidrazol® sabor natural somente devera ser administrada se estiver transparente ou com
leve coloracdo amarela e livre de quaisquer residuos.

A solucéo de Rehidrazol® sabor framboesa somente devera ser administrada se estiver limpida, com
coloragdo vermelha e livre de quaisquer residuos.

A solucdo de Rehidrazol® sabor laranja somente deverd ser administrada se estiver limpida, com
coloragdo amarela e livre de quaisquer residuos.

A solucéo de Rehidrazol® sabor uva somente devera ser administrada se estiver limpida, com coloracio
violeta e livre de quaisquer residuos.

Apos aberta, consumir a solu¢do no prazo de 24 horas, mantendo-a bem fechada.

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

Atencao diabéticos: contém acucar.

Atencdo: Rehidrazol® sabores uva, framboesa e laranja contdm corantes que podem,

eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Interaces medicamentosas
Né&o estdo descritas interagdes com outros medicamentos e pode-se manter a alimentacdo habitual durante
0 USsO.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz.

Depois de aberto o frasco, este medicamento deve ser consumido em 24 horas. O que sobrar no frasco
apos este periodo devera ser descartado. O frasco deve ser mantido tampado, podendo ser refrigerado, se
desejado.

Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, se lacrado e

armazenado nas condigOes recomendadas.
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NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apbs aberto, este medicamento pode ser utilizado em 24 horas.

A solucdo de Rehidrazol® sabor natural apresenta-se como uma solucdo transparente ou com leve
coloragdo amarela e livre de quaiquer residuos.

A solucdo de Rehidrazol® sabor framboesa apresenta-se como uma solucdo limpida, com coloracio
vermelha e livre de quaisquer residuos.

A solucéo de Rehidrazol® sabor laranja apresenta-se como uma solucdo limpida, com coloracdo amarela
e livre de quaisquer residuos.

A solucdo de Rehidrazol® sabor uva apresenta-se como uma solucdo limpida, com coloracéo violeta e

livre de quaisquer residuos.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento, por ser um produto pronto para utilizagdo, deve ser ingerido pelo paciente sem a
necessidade de diluigdo.

Posologia

Para a fase de reposi¢do (fase de desidratagdo), recomenda-se administrar de 100 a 150 mL/kg de peso
corporal, administrados em aproximadamente 6 horas ou a critério médico. Na fase de reidratacdo

(manutencéo da hidratacdo), dar o soro com frequencia ao paciente, em pequenas quantidades.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-

dentista.

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

A interrupcdo repentina do tratamento com esse medicamento ndo causa efeitos desagradaveis, apenas
interrompera o efeito do tratamento. Os efeitos do tratamento retornam com a reintrodugdo do
medicamento.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Né&o foram observadas reacdes adversas, até 0 momento, com a posologia recomendada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgfes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

As consequéncias mais graves sdo hipernatremia (excesso de s6dio no sangue) e hiperpotassemia
(excesso de potassio no sangue). Em grau leve, geralmente ndo apresentam sintomas. Hipernatremia
(excesso de sodio no sangue) severa pode manifestar-se por febre elevada, sede, oliguria (volume da urina
menor) acentuada, quadro neuroldgico com alteracdo da consciéncia, de letargia (perda temporaria e
completa da sensibilidade e do movimento) ao coma, irritabilidade, hiperreflexia (reflexos muito ativos
ou responsivos em excesso), rigidez de nuca e convulsdes; ndo corrigida pode levar a lesdo cerebral.
Hiperpotassemia (excesso de potassio no sangue) severa pode causar fraqueza e paralisia musculares,
arritmias cardiacas, faléncia circulatéria e parada cardiaca. Procure seu médico caso manifeste alguns
destes sintomas.

Tratamento recomendado: dosagens frequentes de eletrdlitos sanguineos; administracdo de agua,
alternadamente com o produto, ou substituicdo por hidratacdo endovenosa, orientada por dosagens de
eletrélitos sanguineos. Em hiperpotassemia (excesso de potdssio no sangue), acompanhamento por
eletrocardiograma; medidas paliativas de curta duracdo, visando impedir acdo tdxica sobre o coracdo,
como injecdo endovenosa de gluconato de célcio, infusdo de solugGes alcalinizantes, infusdo de insulina e
glicose (1U/4g) para favorecer a entrada de potassio nas células. Nos casos mais graves de hipernatremia
(excesso de sodio no sangue) ou hiperpotassemia (excesso de potassio no sangue), didlise peritoneal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS:

MS 1.0535.0139

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Kénia Cristina da Silva
CRF-MG N° 30.731

LABORATORIO GLOBO LTDA
Rodovia MG 424, km 8,8

Séao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000

www. laboratorioglobo.com. br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

Industria Brasileira

Bula_Rehidrazol_Paciente_Rev. 02A Péagina 4 de 6



SIG - 0800 031 21 25
Servico de Informagdes Globo

sig@laboratorioglobo.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo meédica.
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Historico de alteragdo da bula

Dados da submissédo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracées de bulas

Data do Ne Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
30/06/2014 10461 - NA NA NA NA Inclusdo inicial de VP/VPS Frasco 450 mL

ESPECIFICO - texto de bula.
Inclusdo Inicial
de Texto de Alteracdo do nome do
Bula - RDC responsavel técnico,
60/12 namero de inscricdo e

sigla do Conselho
Regional de Farmécia.

Bula_Rehidrazol_Paciente_Rev. 02A

Péagina 6 de 6




