Pedialyte® 45 Zinco
Sabores Guarana, Maca e Morango

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
Solucao Oral
cloreto de sédio 207,600 mg, gliconato de zinco 6,100 mg,
glicose monoidratada 2,500 g, citrato de sodio diidratado 94,000 mg,
citrato de potassio monoidratado 216,000 mg (em 100 mL)
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PEDIALYTE® 45 Zinco

cloreto de sddio

gliconato de zinco

glicose monoidratada

citrato de sodio diidratado
citrato de potassio monoidratado

APRESENTACAO

Solucdo Oral pronta para beber: frasco plastico de 500mL nos sabores Guarana,
Macéa ou Morango.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGCAO

Cada 100mL de PEDIALYTE® 45 Zinco sabor Guarana contém:
cloreto de SOUI0........ceveviereiiieii e 207,600 mg
gliconato de ZIiNCO........cccoeveenieiiiieiece e 6,100 mg
glicose monoidratada...........ccccoeveereeiiiieniennnnne 2,500 g
citrato de sodio diidratado..............cccevevveienennnn, 94,000 mg
citrato de potassio monoidratado..............ccc.c...... 216,000 mg

Excipientes: acessulfamo potassico, sucralose, aroma de guarana, corante
caramelo, &cido citrico anidro, agua purificada.

Cada 100mL de PEDIALYTE® 45 Zinco sabor Macé contéem:

cloreto de SOI0.......cccccvevevveieeiece e 207,600 mg
gliconato de ZiNCO........ccccvvvevvereiieie e 6,100 mg
glicose monoidratada.............cccccevverierieernennnn 2,500 g
citrato de sodio diidratado...........c.cceeveeervennnne 94,000 mg
citrato de potassio monoidratado..............c.c....... 216,000 mg

Excipientes: acessulfamo potassico, sucralose, aroma de maca, corante café
caramelo, &cido citrico anidro, agua purificada.

Cada 100mL de PEDIALYTE® 45 Zinco sabor Morango contém:
cloreto de SOUI0........cccvveriereiiieic e 207,600mg
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gliconato de ZIiNCO........cccoeveenieiiiieiece e 6,100 mg
glicose monoidratada...........ccccoeverieieiieeniennnnne 2,500 g
citrato de sodio diidratado..............cceeveveieiennnn, 94,000 mg
citrato de potassio monoidratado..............ccc.c...... 216,000 mg

Excipientes: acessulfamo potassico, sucralose, aroma de morango, corante
vermelho, acido citrico anidro, 4gua purificada.

Composicao hidroeletrolitica:
sodio 45 mEq/L; potassio 20 mEg/L; cloreto 35 mEq/L; citrato 30 mEqg/L; glicose
126 mmol/L.

Este frasco contém cerca de 15% do valor de ingestdo diaria recomendada de
zinco para pacientes adultos e cerca de 44% do valor recomendado para criancgas.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

PEDIALYTE® 45 Zinco é destinado para a prevencdo da desidratacéo e para a
manutenc¢do da hidratagdo, apds a fase de reidratagdo, como em quadros de doenca
diarreica aguda, de qualquer etiologia, por exemplo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Durante a ingestdo normal, aproximadamente 9 litros de fluidos por dia em
adultos e aproximadamente 3 a 6 litros por dia em lactentes e criangas passam
pelo duodeno, onde a maioria dos agucares da dieta, gorduras e aminoécidos séo
absorvidos. O fluido, contendo a comida e o liquido ingeridos e as secrecoes
digestivas, alcancam o ileo principalmente como uma solucéo de sal isoténico que
é similar ao plasma em seu conteudo de sddio i6nico e potassio. O ileo absorve a
maioria das solugdes isotdnicas através de diversos mecanismos de transporte
ativo, mas aproximadamente 1 litro por dia € esvaziado no cdélon, onde
aproximadamente 100mL é absorvido. O resto é excretado nas fezes para prevenir
a dessecacdo. Ainda, as células do intestino delgado absorvem e secretam agua e
eletrolitos, mas ocorre menos secre¢do do que absorcdo, de modo que o efeito
principal do transporte do intestino delgado € a absorcdo. Em quadros agudos de
diarreia, varios agentes infecciosos produzem alteragdes na mucosa intestinal,
inibindo a absorcéo e estimulando a secre¢do. No entanto, um grande volume de
secre¢Bes ndo consegue ser totalmente absorvido pelo colon e sdo expelidos como
diarreia aquosa. A agua e sais essenciais sdo perdidos nas fezes e vomitos, e a
desidratacéo é o resultado quando o volume de sangue é diminuido devido a perda
de fluidos do compartimento extracelular. A sede é o primeiro sinal de
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desidratacdo quando a perda de fluidos é menor que 5% do peso corporal.
Taquicardia, diminuicdo da elasticidade da pele, olheiras, hipotenséo,
irritabilidade, oligdria ou andria, sede severa e estupor ou coma se desenvolvem
rapidamente quando a perda de fluidos é maior que 5% do peso corporal. O
choque ocorre quanto o déficit é igual a 10% do peso corporal, e a morte é
causada por perdas maiores de fluidos.

A preservacdo do cotransporte facilitado do sistema glicose-s6dio na mucosa do
intestino delgado é o objetivo da terapia de reidratacdo oral. A glicose é
ativamente absorvida no intestino normal e carrega 0 sédio com ela de maneira
equimolar. Portanto, existe uma maior absor¢do de uma solucdo de sal isotdnico
com a glicose do que sem esta. Durante a diarreia aguda, a absorcéo de sédio esta
prejudicada e uma solucgdo de sal isotonica sem glicose pode aumentar o volume
de fezes através da passagem no intestino sem ser absorvida. Uma vez que o
sistema de absorcéo da glicose normalmente se mantém intacto durante a doenga
diarreica, a absorcdo de agua e eletrdlitos de uma solucéo sal-glicose pode igualar
ou exceder o volume de fezes, mesmo que a perda seja rapida.

O citrato é bastante efetivo na correcdo da acidose metabodlica causada pela
diarreia e a desidratacdo.

A deficiéncia de zinco estd associada com a desnutricdo, comprometimento da
funcdo imune, ma cicatrizagdo, e sintomas prolongados da diarreia. Ainda, o zinco
é um co-fator essencial para varias enzimas envolvidas no metabolismo
intermediario e tem sido associado ao combate contra os radicais de dxido nitrico.
O aumento nos niveis de 6xido nitrico € a base do dano oxidativo, que ocorre em
algumas sindromes inflamatdrias e diarreicas.

O tratamento precoce no curso da diarreia, minimiza vomitos, anorexia, letargia
ou coma, o favorece a alimentacdo continuada; permite que 0s mecanismos
homeostaticos da sede e das fungdes renais permanecam intactos; e evita 0 risco
de morte pela desidratagéo severa.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

PEDIALYTE® 45 Zinco substitui rapidamente os fluidos e eletrélitos perdidos
durante a diarreia e vomito, ajudando a prevenir a desidratacdo. PEDIALYTE® 45
Zinco foi desenvolvido para promover a absorcdo de fluidos mais efetivamente do
que as solugdes caseiras comuns.

O inicio da acdo ¢é imediato.
4. CONTRAINDICACOES

PEDIALYTE® 45 Zinco é contraindicado em casos de ileo paralitico, obstrucio
ou perfuracdo intestinal e vémitos incoerciveis.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O maior risco da diarreia € a desidratacao, pois, devido as constantes evacuacoes,
0 paciente perde quantidades significativas de liquidos e nutrientes importantes,
como os sais minerais. Os sintomas de desidratacéo sdo: boca seca, olhos fundos,
moleza, muita sonoléncia, pouca producdo de urina, pele opaca, choro sem
lagrimas e sede exagerada.

Recomendacbes para prevencdo da desidratacdo e para recuperacao
nutricional

Além de PEDIALYTE® 45 Zinco, oferecer ao paciente pequenas quantidades de
agua, cha e sopas, varias vezes ao longo do dia.

O paciente ndo deve deixar de comer. Tal medida, além de agravar o quadro de
desidratacdo, suspende o fornecimento dos nutrientes necessarios para 0
funcionamento do organismo.
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A ingestdo de arroz, caldos de carne magra, bananas, macas e torradas é
recomendada, pois estes alimentos d&o mais consisténcia as fezes. Recomenda-se
evitar a ingestdo de alcool e de alimentos ricos em fibras como: saladas e bagago
de frutas.

Também é recomendado evitar alimentos muito temperados ou com alto teor de
gordura até que as fezes voltem ao normal. Leite e derivados devem ser evitados
se tiver intolerancia a lactose. O consumo de alimentos de procedéncia conhecida
é recomendado e deve-se ter cuidado no armazenamento e no transporte.

O leite materno, por suas caracteristicas nutricionais e imunoldgicas, protege o
lactente contra a diarreia. Portanto, deve-se continuar a amamentacdo do lactente
durante a diarreia. Se possivel, diminuindo o intervalo entre as mamadas.
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1. Beba somente agua 2. Lave cuidadosamente 3. Lave as maos antes das
filtrada ou fervida. as frutas e verduras e refeicdes e apds usar os

cozinhe bem os alimentos. sanitarios.

4 Mantenha as instalagoes °- Siga corretamente estes

sanitarias em boas conselhos evitando a
condigdes de higiene. contaminagao de toda a
familia.

PEDIALYTE® 45 Zinco deve ser usado com cautela em pacientes com a funcio
renal diminuida, devido ao potassio, e também recomenda-se cautela em pacientes
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qgue tém dificuldade de manter fluidos no estdmago, dificuldade de urinar ou
bloqueio intestinal.

Atencao diabéticos: contém aculcar.

Categoria de risco: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo meédica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o estdo descritas interaces com outros farmacos e pode-se manter a
alimentacéo habitual durante o uso.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

PEDIALYTE® 45 Zinco deve ser conservado em temperatura ambiente (15-30°C).
Prazo de validade: se armazenado nas condi¢Oes indicadas, este medicamento se
manterd proprio para consumo pelo prazo de validade de 24 meses, a partir da
data de fabricagéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Apos aberto, valido por 24 horas.

O que sobrar no frasco ap6s este periodo deveréa ser descartado. O frasco deve ser
mantido tampado, podendo ser refrigerado, se desejado.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

PEDIALYTE® 45 Zinco Sabor Guarana: apresenta-se como uma solucdo de
coloracdo ambar claro, limpida, livre de residuos e com aroma caracteristico de
guarana.

PEDIALYTE® 45 Zinco Sabor Macd: apresenta-se como uma solucdo de
coloracdo &mbar, limpida, livre de residuos e com aroma caracteristico de maca.
PEDIALYTE® 45 Zinco Sabor Morango: apresenta-se como uma solucdo de
coloracdo avermelhada, limpida, livre de residuos e com aroma caracteristico de
morango.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

PEDIALYTE® 45 Zinco, por ser um produto pronto para uso, deve ser ingerido
pelo paciente sem a necessidade de diluicéo.

Oferecer com frequéncia ao paciente, alternando com outros liquidos (leite, suco,
chd, agua, sopa). Administracbes adicionais da solugdo podem ser feitas 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.

A dose méxima diaria de PEDIALYTE © 45 Zinco para criancas é 1100 mL e para
adultos, 3400 mL.
Doses mais altas devem ser administradas somente sob prescricdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

Até 0 momento n&o se observaram reacdes adversas de PEDIALYTE® 45 Zinco
com a posologia recomendada.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em
Vigiléncia 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 sdo hipernatremia e hiperpotassemia. Em grau leve
sdo geralmente assintomaticas. Hipernatremia severa pode manifestar-se por febre
elevada, sede, oliguria acentuada, quadro neuroldgico com alteracdo da
consciéncia, de letargia ao coma, irritabilidade, hiperreflexia, rigidez de nuca e
convulsdes; 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 eletrdlitos sanguineos;
administragdo de &gua, alternadamente com o produto, ou substituicdo por
hidratagdo endovenosa, orientada por dosagens de eletrolitos sanguineos. Em
hiperpotassemia, acompanhamento por eletrocardiograma; medidas paliativas de
curta duracdo, visando impedir acdo toxica sobre o miocardio, como injecéo
endovenosa de gluconato de célcio, infusdo de solucGes alcalinizantes, infusdo de
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insulina e glicose para favorecer a entrada de potassio nas células. Nos casos mais
graves de hipernatremia ou hiperpotassemia, dialise peritoneal.

Em caso de intoxica¢éao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

I11) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0342

Farm. Resp.:

Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJ n° 6572

Fabricado por:
Abbott Laboratories de México, S.A. de C.V.
Cidade do México - México

Importado por:

Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.

Rodovia Regis Bittencourt, 1962 - Galpéo 05

Embu das Artes - SP

CNPJ 56.998.701/0033-01

Registrado por:

Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.

Rua Michigan, 735 — Séo Paulo - SP

CNPJ: 56.998.701/0001-16 - INDUSTRIA BRASILEIRA

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

Abbott Center
Central de Relacionamento com o Cliente

0800 703 1050
www.abbottbrasil.com.br

o

Listan. T119/ T120/ T121
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Histérico de alteracdes dos textos de bula — Pedialyte® 45 Zinco

Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peti¢do/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne do Data do N2 do Data de Versoes o .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)

Atualizacio das Solugdo oral frasco pIasltlco opaco x

informacaes da bula: 500 mL. (Sabor Guarana);

10454 — ESPECIFICO — nag '

o . Alteragdo do Importador . .

i i Notificacdo de Alteragao i i i o VP e VPS Solugdo oral frasco plastico opaco x

de Texto de Bula—RDC
60/12

Atualizagdo do principio
ativo acessulfamo para
acessulfamo potassico

500 mL. (Sabor Magd);

Solugdo oral frasco plastico opaco x
500 mL. (Sabor Morango).






