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Rehidrat

Bula para profissional da saude
PO para solucéo

REHIDRAT® 50 - Sabor laranja - 48,93 mg/g + 64,30 mg/g + 57,50 mg/g +
791,55 mg/g

REHIDRAT® 50 - Sabor natural - 50,84 mg/g + 66,82 mg/g + 59,77 mg/g +
822,64 mgl/g

REHIDRAT® 90 - Sabor Natural - 53,76 mg/g + 103,94 mg/g + 125,45 mglg +
716,84 mgl/g




RN
%’/}} Eurofarma

REHIDRAT®50 ¢ 90
cloreto de Potassio
citrato de Sédio di-hidratado
cloreto de Sodio
glicose

Pé para solugdo

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

REHIDRAT® 50
Embalagem com 4 envelopes contendo 7,340 g de pd para solucdo oral (preparagédo extemporanea) sabor natural
Embalagem com 4 envelopes contendo 7,625 g de pé para solugéo oral (preparacdo extemporanea) sabor laranja.

REHIDRAT® 90
Embalagem com 4 envelopes contendo 13,95 g de p6 para solugéo oral (preparagdo extemporanea) sabor natural.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada grama de REHIDRAT® 50 sabor laranja contém:

(ol 0] (=] (o0 [T o T0] =11 [o SRR 48,93 mg/g
citrato de SOAI0 di-hidratato ..........cccveieieiiieie e se e e re et s reerenrenrens 64,30 mg/g
(o1 0] €= (o0 (TR0 o [ T J PSSR 57,50 mg/g
0| 1ol = TP 791,55 mg/g
(o] o1 =101 (=T R TSP 1lg

Excipientes: aroma artificial de laranja, corante amarelo tartrazina e crepusculo, aspartame, dioxido de silicio.

Cada grama de REHIDRAT® 50 sabor natural contém;

(ol 0] (=] (oo [T o To] =1 (o SRS 50,84 mg/g
citrato de SO0 di-NIdratado ..........cccveivieiiiiiiie et se e r e reenen 66,82 mg/g
(o1 0] (=] (oo (TR0 o T J PSSR 59,77 mglg
0| Lo 0SSR 822,64 mglg
Composicdo hidroeletrolitica: Cada 1.000 mL da solucdo de REHIDRAT® 50 contém:

[010] 22T o PR 20 mEg/L

(071 Lo TS 20 mEqg/L

(03 0] €1 o TSR 50 mEqg/L

oo | o TS 50 mEqL

OlICOSE. i 134 mMol/L

Cada grama de REHIDRAT® 90 sabor natural contém:

(o1 (0] (=] (o0 [T 00 =11 [o 53,76 mg/g

citrato de s6dio di-hidratado ..........cccceeeererienieiinieree e 103,94 mg/g

(o] 0] (=1 (o0 (TR0 o [ T SRS 125,45 mg/g

0] 1ol = S 716,84 mglg

Composicdo hidroeletrolitica: Cada 1.000 mL da solugéo de REHIDRAT® 90 contém:

010] 721 o 20,0 mEg/L

(o1 L0 TSRS 30,0 mEg/L

0o [ T T TSRS 90,0 mEqg/L

(0] [0] =1 (o S 80,0 mEg/L

GHICOSE vttt ettt nre s 111,0 mMol/IL
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

REHIDRAT® é indicado exclusivamente para prevencdo da desidratacdo e manutencao da hidratacdo apds a
fase de reidratagdo, em quadros de diarreia aguda.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

REHIDRAT® 90 (que tem uma concentracio de sodio de 90 mEq/L) apresenta uma composicao semelhante &
solucéo de reidratacdo oral padréo preconizada pela OMS e pela UNICEF. Esta composi¢éo foi selecionada por
permitir que uma Unica solugéo fosse utilizada para o tratamento da diarreia causada por diferentes agentes
infecciosos e associada a varios graus de perda eletrolitica. Por exemplo, a diarreia por rotavirus esta associada a
uma perda de sddio nas fezes de aproximadamente 30-40 mEg/L; a infecgdo por Escherichia coli
enteropatogénica causa perdas de 50-60 mEq/L de sodio, e a colera esta associada a perdas maiores que 90-120
mEqg/L. * Esta solugéo vem sendo utilizada mundialmente, desde 1984, mostrando-se efetiva e segura,
contribuindo substancialmente para uma acentuada reducéo global na mortalidade por diarreia.

Soluc¢des de osmolaridade menor que a solucéo padréo preconizada pela OMS/UNICEF foram posteriormente
desenvolvidas com o objetivo de evitar potenciais eventos adversos de hipertonicidade. Estudos com solugdes de
reidratagéo oral de osmolaridade reduzida, com sédio entre 50 mEqg/L (concentragio presente em REHIDRAT®
50) e 75 n12Eq/L mostraram-se eficazes em reduzir em 20% o nimero de evacuagdes e em 30% a incidéncia de
vOmitos).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As concentracdes terapéuticas das solucfes orais para prevencdo da desidratagdo, ou para manutencao de
hidratacdo podem variar dentro dos seguintes limites: sodio 40 a 60 mEg/L, potassio 20 mEg/L, glicose 110 a
140 mMol/L e bicarbonato, ou base equivalente, entre 1/3 e 1/5 dos anions, em concentra¢do milimolar, sendo o
restante cloreto. REHIDRAT® obedece as especificacdes da norma internacional OMS/UNICEF, apresentando
concentragdes de sddio, potassio, citrato, cloreto e glicose que permitem reposicdo adequada de agua e eletrdlitos
que sdo perdidos durante episddios de diarreia aguda corrigindo, assim, os desequilibrios hidroeletrolitico e
acido-basico.

4. CONTRAINDICAGOES

REHIDRAT® é contraindicado em pacientes que apresentam ileo paralitico, obstrucéo intestinal, perfuracdo do
intestino, ou vémitos incoerciveis.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Solugdes orais contendo potassio devem ser usadas com cautela, em pacientes, com insuficiéncia renal. Havendo
diurese adequada nas primeiras horas de reidratacéo, dificilmente ocorrera superdose, pois 0s rins excretam o
excesso de eletrdlitos. A situacio em que existe maior risco de superdose é o preparo incorreto, com acréscimo
de menos &gua do que o recomendado. Nesse caso, podem ocorrer, como consequéncias mais graves,
hipernatremia e/ou hiperpotassemia.

Devem-se seguir, com atencdo, as instru¢des de preparo contidas na embalagem de REHIDRAT®, usando as
quantidades recomendadas de agua previamente filtrada ou fervida e ESFRIADA. Apds abertura do envelope, ou
preparo da solucéo, o que ndo for consumido em 24 horas deve ser desprezado. A administragdo aguda de sais de
sodio, em quantidades acima da capacidade renal de excre¢do, produz hiperosmolaridade, principalmente
extracelular.

Gravidez e lactacdo
REHIDRAT® - Categoria C de risco gestacional - Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas, sem orientacdo médica, ou do cirurgido-dentista.
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Este produto contém o corante amarelo de tartrazina que pode causar reac¢des alérgicas, entre as quais
asma especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo fenilcetondricos: REHIDRAT® 50 sabor laranja contém aspartame em sua composicao.
Atencdo diabéticos: contém agulcar.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

REHIDRAT® ndo interage com alimentos e a alimentacdo habitual pode ser mantida durante a administracao de
REHIDRAT®. Néo foram descritas interagdes com outros farmacos. Contudo, alteracdes hidroeletroliticas, em
especial quando acompanhadas de acidose ou alcalose, podem alterar a agdo farmacoldgica de alguns
medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser guardado em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). Proteger da luz e umidade.
Desde que observadas as condi¢des de armazenamento o produto o prazo de validade é de 24 meses.

Depois da reconstituicdo do po, a solucdo obtida deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C)
e deve ser utilizada dentro do periodo de 24 horas. Passado esse prazo, o que restar da solucdo deve ser
desprezado e, se necessario, uma nova solucdo deve ser preparada.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

REHIDRAT® 50 sabor laranja caracteriza-se por pd granulado de cor salméo e REHIDRAT® 50 e 90 sabor natural
caracteriza-se na forma de p6 granulado de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

REHIDRAT® deve ser administrado com frequéncia ao paciente, alternado com outros liquidos (leite, sucos
chas, agua, sopas). Recomenda-se a administracdo adicional do produto a cada evacuacdo liquida. Mesmo que no
inicio haja vomitos, deve-se insistir na administracdo da solucéo, em quantidades menores, pois, assim que 0
paciente comeca a reidratar-se, 0os vémitos costumam desaparecer. No caso dos vomitos continuarem impedindo
que o paciente tome a solucdo de REHIDRAT® nas primeiras duas horas de tratamento, deve-se procurar
imediatamente o médico.

MODO DE USAR

— REHIDRAT® 50

Dissolver o contetido do envelope em 250 mL de agua previamente filtrada e/ou fervida e ESFRIADA e
administrar com frequéncia ao paciente. Ap6s 0 preparo, a solucdo deve ser mantida em recipiente tampado, em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Esta solucdo pode ser usada por 24 horas. Apoés este periodo, 0
restante da solugdo deve ser desprezada e, se necessario, nova solugdo deve ser preparada. REHIDRAT® deve
ser administrado, apds dilui¢do, por via oral, com uma colher, copo ou mamadeira, dependendo da idade do
paciente.

- REHIDRAT® 90

Dissolver o contetido do envelope de 13,95 g em 500 mL previamente filtrada e/ou fervida e ESFRIADA. Como
regra geral, recomenda-se a administragdo de 100 a 150 mL/kg de peso corporal, em um periodo de 4 (quatro) a
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6 (seis) horas; pode haver, entretanto, grande variagdo entre os pacientes. Apés o preparo, a solucéo deve ser
mantida em recipiente tampado, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Esta solucao pode ser usada por
24 horas. Apés este periodo, o restante da solucdo deve ser desprezado e, se necessario, uma nova solucéo deve
ser preparada. REHIDRAT® deve ser administrado, apés dilui¢do, por via oral, com uma colher, copo, ou
mamadeira, dependendo da idade do paciente.

9. REACOES ADVERSAS
Quando REHIDRAT® é utilizado na posologia recomendada, ndo se observam eventos adversos.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,

disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Superdose com REHIDRAT® pode resultar em hipernatremia e hiperpotassemia leves, geralmente
assintomaticas. Hipernatremia grave pode manifestar-se por febre, polidipsia, oligUria, e sintomas neurolégicos
como letargia, irritabilidade, reflexos anormais (hiperreflexia), meningismo, convulsdes e até coma.
Hiperpotassemia grave pode causar fraqueza, paralisias, arritmias cardiacas, choque e parada cardiaca. O
tratamento da superdose dependera da gravidade do quadro. Ap6s dosagem dos eletrolitos, as concentracBes
eletroliticas anormais devem ser corrigidas com reposicao hidroeletrolitica balanceada, com auxilio de solugédo
diluida de glicose. Na insuficiéncia renal, os eletrolitos sdo facilmente dialisaveis.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientac@es sobre como
proceder.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
MS - 1.0043.0690
Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badaré — CRF-SP 19.258

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Comercializado:

SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Guara S/N, Quadra 04/05/06 Galp&o 08
Aparecida de Goiania — GO

SAC
supera.atende@superafarma.com.br
0800-708-1818

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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