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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.
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Floralyte® 45 ' MERCK

cloreto de sodio, citrato de potassio monoidratado, citrato de W,
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® 45 ndo contém corante:
Floralyte® 45 sabor maca
Floralyte® 45 sabor coco

INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Floralyte® 45 ¢ indicado para prevenir a desidratacdo ou manter a hidratacéo (apds a fase de
reidratacdo), em quadros de diarreia aguda, de qualquer causa, tanto em criangas quanto em
adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A correcdo da desidratacdo é um elemento importante no tratamento da diarreia aguda. A
combinagcéo de eletrdlitos de Floralyte® estimula a absorgéo de 4gua e eletrélitos a partir do trato
gastrointestinal e previne ou reverte a desidratacdo na diarreia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Floralyte® é contraindicado na presenca de ileo paralitico (condigdo em que os movimentos
normais do intestino cessam temporariamente), obstrugdo ou perfuragéo do intestino e nos vomitos
repetidos e incontrolaveis.

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

Adverténcias e precaucoes
Se vocé tem a funcéo renal deficiente, o uso de Floralyte® requer cautela.
Atencao diabéticos: contém agucar.

Gravidez e amamentagéo

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Se estiver amamentando, continue oferecendo o seio nos intervalos da administragéo de Floralyte®.

Interacdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Floralyte® pode ser tomado com alimentos. Durante o tratamento de desidratagdo em criangas nao
€ necessario interromper a alimentacdo. N&o estdo descritas interagdes com outros medicamentos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas
Vocé pode dirigir e lidar com maquinas normalmente durante tratamento com Floralyte®.

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

Vocé deve conservar Floralyte® 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.

Numero de lote e datas de fabricacéo 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 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Floralyte® somente deve ser utilizado quando se apresentar transparente e livre de quaisquer
residuos. Floralyte® deve ser administrado exclusivamente por via oral, de preferéncia por colher
ou copo, dependendo da idade do paciente. Floralyte® pode ser tomado com frequéncia, alternando
com outros liquidos (agua, leite, sucos, chas, sopas) e também apos cada evacuacdo liquida. Em
caso de vomitos, deve-se continuar administrando Floralyte® por colher, em pequenas quantidades,
pois normalmente os vémitos cessam logo que o organismo comeca a se hidratar.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Né&o existem adverténcias nem recomendacdes especiais sobre 0 uso do produto em criangas. Nos
idosos, 0 uso de Floralyte® deve ser cuidadoso em presenca de alteracGes renais ou hepaticas
graves ou em outras situacdes em que o balanco eletrolitico se encontre alterado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

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

Floralyte® pode ser tomado varias vezes ao dia, o que diminui o risco associado ao esquecimento

de dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

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

Até 0 momento ndo foram observadas reacdes adversas com a posologia recomendada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

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 orientaces.

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 o0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao
médica.

\ SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

qsm}  : 0800 727-7293

/ www.merck.com.br

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

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

' MERCK

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

Floralyte® 90 é indicado na reidratagdo ou para a manutencio da hidratacdo (ap6s a fase de
reidratacdo), em quadros de diarreia aguda, de qualquer causa, tanto em criangas quanto em

adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A correcdo da desidratacdo € um elemento importante no tratamento da diarreia aguda. A
combinacdo de eletrdlitos de Floralyte® estimula a absorgdo de agua e eletrélitos a partir do trato

gastrointestinal e previne ou reverte a desidratacdo na diarreia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Floralyte® ¢ contraindicado na presenca de ileo paralitico (condicdo em que 0s movimentos
normais do intestino cessam temporariamente), obstrucdo ou perfuracéo do intestino e nos vomitos
repetidos e incontrolaveis.

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

Adverténcias e precaucoes
Se vocé tem a funcao renal deficiente, o uso de Floralyte® requer cautela.
Atencdo diabéticos: contém acucar.

Gravidez e amamentacao

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

Se estiver amamentando, continue oferecendo o seio nos intervalos da administracéo de Floralyte®.

InteragOes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Floralyte® pode ser tomado com alimentos. Durante o tratamento de desidratacdo em criangas no
é necessario interromper a alimentacdo. Nao estdo descritas interagdes com outros medicamentos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
Vocé pode dirigir e lidar com maquinas normalmente durante tratamento com Floralyte®.

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

Vocé deve conservar Floralyte® 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.

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 solucdo 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. 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Floralyte® somente deve ser utilizado quando se apresentar transparente e livre de quaisquer
residuos. Floralyte® deve ser administrado exclusivamente por via oral, de preferéncia por colher
ou copo, dependendo da idade do paciente. Floralyte® pode ser tomado com frequéncia, alternando
com outros liquidos (agua, leite, sucos, chas, sopas) e também apos cada evacuacédo liquida. Em
caso de vomitos, deve-se continuar administrando Floralyte® por colher, em pequenas quantidades,
pois normalmente os vomitos cessam logo que o organismo comeca a se hidratar.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Né&o existem adverténcias nem recomendagdes especiais sobre 0 uso do produto em criangas. Nos
idosos, 0 uso de Floralyte® deve ser cuidadoso em presenca de alteracGes renais ou hepaticas
graves ou em outras situacdes em que o balanco eletrolitico se encontre alterado.



Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
meédico ou cirurgido-dentista.

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

Floralyte® pode ser tomado varias vezes ao dia, o que diminui o risco associado ao esquecimento

de dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

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

Até o momento ndo foram observadas reacdes adversas com a posologia recomendada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. 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
medica.

~

', SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
{ SA[ 0800 727-7293

" www.merck.com.br

../

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).




