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Rehidrat 50

Bula para paciente
P6 para solucao
Sabor laranja - 48,93 mg/g + 64,30 mg/g + 57,50 mg/g + 791,55 mg/g

Sabor natural - 50,84 mg/g + 66,82 mg/g + 59,77 mg/g + 822,64 mg/g
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REHIDRAT® 50
cloreto de Potassio
citrato de Sodio
cloreto de Sddio
glicose

P¢ para solugdo

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

Embalagem com 4 envelopes contendo 7,340 g de p6 para solugéo oral (preparagdo extemporanea) sabor natural
Embalagem com 4 envelopes contendo 7,625 g de p6 para solugéo oral (preparagdo extemporanea) sabor laranja.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada grama de REHIDRAT® 50 sabor laranja contém:

ClOTELO A8 POLASSIO ...ttt bbbt b bbb bbbttt 48,93 mg/g
citrato de SOAI0 di-hIArATAAO ......cciviviiiiietcece bbbt 64,30 mg/g
ClOTELO A8 SOUIO .....veieiiteteie ettt bbb bbbt b e bbbt et b et ettt n b 57,50 mg/g
GLICOSE <.ttt bbb R bbb R bR bbbt 791,55 mg/g
B X IEINEES (5.t tve ettt etttk b bt b b e b e b ek ek e bbbt bbb e en et 1lg

Excipientes: aroma artificial de laranja, corante amarelo tartrazina e crepuisculo, aspartame, didxido de silicio.

Cada grama de REHIDRAT® 50 sabor natural contém:

ClOTELO 08 POTASSIO ...ttt bbb bbbt bbbt bttt eb et nb e eb e 50,84 mg/g
citrato de SOdi0 di-NIArAtA0 .........c.ciiiiiiii s 66,82 mg/g
CIOTELO A8 SOUIO .....vivetiee ettt bbbt bbb bbbt 59,77 mglg
GHICOSE <.ttt bbb bbb bR E e bbb bt b e 822,64 mg/g
Composic¢do hidroeletrolitica: Cada 1.000 mL da solugdo de REHIDRAT® 50 contém:

POLASSIO ...ttt 20 mEg/L

CHIEPALO ..t 20 mEqg/L

ClOTELO ... 50 mEqg/L

SOUHO ...ttt 50 mEqg/L

GlICOSE. ..ttt 134 mMol/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

REHIDRAT®50 esta indicado para reposicao das perdas acumuladas de agua e eletrélitos (reidrataco), ou para
manutencdo da hidratacdo (ap6s a fase de reidratacdo), em pacientes com diarreia aguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A acdo esperada deste medicamento é prevenir a desidratacdo, ou manter a recuperacao de agua e sais que se
conseguiu na reidratacdo. Como REHIDRAT® 50 é uma solucdo de hidratacdo oral, seu inicio de acdo é
imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar REHIDRAT® 50 se apresentar obstrugdo intestinal, perfuracdo do intestino, ou vémitos
frequentes e ininterruptos.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solucdes orais contendo potassio devem ser usadas com cautela em pacientes com insuficiéncia renal, que néo
excretam o potassio adequadamente. Uma situacdo em que existe risco de superdose é o preparo incorreto da
solucdo de REHIDRAT® 50, com acréscimo de menos agua do que o recomendado. Nesse caso podem ocorrer,
como consequéncias mais graves, aumento das concentrac@es plasmaticas de sddio e potassio.

Devem-se seguir com atencdo as instrucdes de preparo contidas na embalagem de REHIDRAT® 50, usando as
quantidades recomendadas de agua previamente filtrada ou fervida e ESFRIADA. Apds o preparo da solucéo, o
que ndo for consumido em 24 horas deve ser desprezado.

Gravidez e lactacdo
REHIDRAT® 50 sabor laranja e REHIDRAT® 50 sabor natural ndo devem ser utilizados por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe a seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento, ou apds seu término.
Informe a seu médico se estd amamentando.

A diarreia e a desidratacdo podem ser evitadas com cuidados de higiene. Se a crianca estiver em periodo de
aleitamento, lave bem as méos e os seios antes de amamentar. Lave bem as maos e os utensilios antes de
preparar a comida; toda louca na qual a criangca come deve ser limpa. Mantenha os alimentos protegidos do calor
e cobertos para evitar moscas e pd. Em dias de calor, vista a criangca com roupas leves e ofereca liquidos a
vontade. O leite materno é o melhor alimento para criangas pequenas e ajuda a evitar a diarreia e a desidratacgéo.

REHIDRAT® 50 sabor laranja contém o corante amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre as quais asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdao fenilcetondricos: REHIDRAT® 50 sabor laranja contém aspartame em sua composicao.
Atencdo diabéticos: contém aglcar.

Informe a 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 guardado em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C), protegido da luz e umidade.
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 p6 granulado de cor salmdo e REHIDRAT® 50 natural
caracteriza-se na forma de p6 granulado de cor branca.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente as instrucGes para preparo da solucéo. Use a quantidade correta de agua, pois uma
quantidade menor de dgua do que a recomendada deixara a solucdo concentrada demais e uma quantidade maior
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de agua do que a recomendada deixara a solucdo fraca, sendo que qualquer dessas duas situacfes pode trazer
problemas. Use uma colher e um recipiente limpos e dgua previamente filtrada ou fervida e ESFRIADA. Depois
de preparar a solucdo, mantenha o recipiente tampado e em lugar fresco.

Esta solugdo também pode ser usada depois da reidratagéo, para manter a recuperagdo de agua e sais. Nesse caso,
a solucdo pode ser oferecida a vontade, pura, mas intercalando com a administragéo de outros liquidos (leite,
sucos, chas, agua, sopas). Esta forma de uso pode se estender por um, ou dois dias, ou pelo tempo que 0 médico
indicar. Durante o tratamento da desidratacdo em criangas nao é necessario interromper a alimentacdo. Se estiver
amamentando a crianga, continue oferecendo o seio nos intervalos da solugéo. Informe a seu médico a
ocorréncia de gravidez durante o tratamento.

Modo de usar

Dissolva o conteudo do envelope em 250 mL de agua previamente filtrada ou fervida e ESFRIADA. Ap6s 0
preparo, mantenha solugdo em recipiente tampado, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Esta solucéo
pode ser usada por 24 horas. Apds este periodo, inutilizar o restante da solucéo e, se necessario, prepare uma
nova solucdo. REHIDRAT® 50 deve ser administrado, apds diluicdo, por via oral, com uma colher, copo ou
mamadeira, dependendo da idade do paciente.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dlvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagéo de seu médico, ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use REHIDRAT®50 assim que se lembrar de que esqueceu uma tomada, para que a reidratagdo possa ser
eficiente.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico, ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Quando REHIDRAT® 50 ¢é utilizado da maneira recomendada, ndo se observam eventos adversos.

Informe a seu médico, cirurgido-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacgdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Superdose com REHIDRAT® 50 pode resultar em aumento das concentra¢@es plasmaticas de sédio e potéssio
leves, geralmente assintométicas. Quando o aumento das concentra¢Bes plasmaticas de sddio é grave, 0s
seguintes sintomas podem ocorrer: febre, aumento da sede, diminui¢do do volume urinério e sintomas
neurolodgicos, tais como fraqueza, irritabilidade, aumento dos reflexos, rigidez de nuca, convulsdes e até coma.
Quando o aumento das concentragBes plasmaticas de potéssio é grave, 0s seguintes sintomas podem ocorrer:
fraqueza, paralisias musculares, arritmias cardiacas, choque e parada cardiaca.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

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

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

MS - 1.0043.0690

Rehidrat_50_V2_VP VERSAO 02 DA RDC 47 - Esta versdo altera a VERSAO 01



NN
%}/}} Eurofarma

Responsavel Técnica: Dra. Sénia Albano Badar6 — 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 Galpao 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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Rehidrat 90

Bula para paciente
P6 para solucao

Sabor Natural - 53,76 mg/g + 103,94 mg/g + 125,45 mg/g + 716,84 mg/g
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REHIDRAT® 90
cloreto de Potassio
citrato de Sédio
cloreto de Sodio
glicose

Pé para solugdo

FORMASFARMACEUTICASE APRESENTACOES:

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® 90 sabor natural contém:

(o1 (0] (=] (o0 (300 - 11 [o 53,76 mg/g
citrato de s6dio di-hidratado ..........cccceeeereiieiiinie e 103,94 mg/g
(0] 0] (=1 (o0 (TR0 o [ T SRS 125,45 mg/g
0] 1ol = S 716,84 mglg
Composicdo hidroeletrolitica: Cada 1.000 mL da solugdo de REHIDRAT® 90 contém:
010] 721 o TP 20,0 mEg/L
(o1 L0 TSRS 30,0 mEg/L
0o [T T TSRS 90,0 mEg/L
(0] 0] =1 (o 80,0 mEg/L
GlICOSE vttt et re e nre s 111,0 mMol/L

INFORMAGCOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

REHIDRAT® 90 esta indicado para reposicao das perdas acumuladas de agua e eletrolitos (reidratacdo), ou para
manutencdo da hidratacdo (ap6s a fase de reidratacdo), em pacientes com diarreia aguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A acdo esperada deste medicamento é prevenir a desidratacdo, ou manter a recuperacao de agua e sais que se

conseguiu na reidratacdo. Como REHIDRAT® 90 é uma solucdo de hidratacdo oral, seu inicio de acdo é
imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar REHIDRAT® 90 se apresentar obstrucao intestinal, perfuracdo do intestino, ou vémitos
frequentes e ininterruptos.

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solugdes orais, contendo potassio devem ser usadas com cautela em pacientes, com insuficiéncia renal, que ndo
excretam o potassio adequadamente. Uma situacdo em que existe risco de superdose é o preparo incorreto da
solucdo de REHIDRAT® 90, com acréscimo de menos agua do que o recomendado. Nesse caso pode ocorrer,
como consequéncias mais graves, aumento das concentrac@es plasmaticas de sddio e potassio.

Devem-se seguir com atencdo as instruc@es de preparo contidas na embalagem de REHIDRAT® 90, usando as
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quantidades recomendadas de agua previamente filtrada ou fervida e ESFRIADA. Apo6s abertura do envelope ou
preparo da solucdo, o que nao for consumido em 24 horas deve ser desprezado.

Gravidez e lactacdo
REHIDRAT® 90 néo deve ser utilizado por mulheres gr avidas sem orientacdo médica ou do cir urgido-
dentista.

Infor me a seu médico a ocor réncia de gravidez na vigéncia do tratamento, ou apds seu término.
Informe a seu médico se estd amamentando.

A diarreia e a desidratacdo podem ser evitadas com cuidados de higiene. Se a crianca estiver em periodo de
aleitamento, lave bem as méos e os seios antes de amamentar. Lave bem as maos e os utensilios antes de
preparar a comida; toda louca na qual a crianca come deve ser limpa. Mantenha os alimentos protegidos do
calor e cobertos para evitar moscas e pé. Em dias de calor, vista a criangca com roupas leves e ofereca
liquidos a vontade. O leite materno é o melhor alimento para criangas pequenas e ajuda a evitar a diarreia e a
desidratacéo.

Atencao diabéticos. contém acUcar.

Informe a seu médico, ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.

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

Este medicamento deve ser guardado em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C), protegido da luz e umidade.

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.

Numer o delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Par a sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

REHIDRAT® 90 sabor natural caracteriza-se na forma de p6 granulado de cor branca.

Antesde usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Caso ele estgja no prazo de validade e vocé obser ve alguma mudanca no aspecto, consulte o far macéutico
para saber se poder utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente as instruc8es para preparo da solucdo. Use a quantidade correta de agua, pois uma
quantidade menor de 4gua do que a recomendada deixara a solucdo concentrada demais e uma quantidade maior
de 4gua do que a recomendada deixara a solucédo fraca, sendo que qualquer dessas duas situacdes pode trazer
problemas. Use uma colher e um recipiente limpos e dgua previamente filtrada ou fervida e ESFRIADA. Depois
de preparar a solucdo, mantenha o recipiente tampado e em lugar fresco.

Esta solucdo também pode ser usada depois da reidratacdo, para manter a recuperacao de agua e sais. Nesse caso,
a solucdo pode ser oferecida a vontade, pura, mas intercalando com a administragéo de outros liquidos (leite,
sucos, chés, dgua, sopas). Esta forma de uso pode se estender por um ou dois dias, ou pelo tempo que 0 médico
indicar. Durante o tratamento da desidratacdo em criangas nao é necessario interromper a alimentacdo. Se estiver
amamentando a crianga, continue oferecendo o seio nos intervalos da solucgdo. Informe a seu médico a
ocorréncia de gravidez durante o tratamento.

REHIDRAT® 90 deve ser oferecido com grande frequéncia ao paciente, permitindo que o volume e a velocidade
de ingestdo sejam determinados por sua aceitacdo. Recomenda-se a administracdo do produto a cada evacuagao
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liquida. Como regra geral, recomenda-se de 100 a 150 mL por quilo de peso corporal (por exemplo, 1.000 a
1.500 mL para uma crianca de 10 kg), a serem administrados em periodo de 4 (quatro) a 6 (seis) horas. Existe,
entretanto, grande variacdo entre pacientes. Mesmo que no inicio haja vomitos, insista em administrar a solugéo,
em quantidades menores, pois assim que 0 paciente comeca a reidratar-se, 0s vomitos costumam desaparecer. Se
nas primeiras duas horas de tratamento, os vomitos continuarem impedindo que o doente tome a solucao,
procure imediatamente o médico.

Modo de usar:

Dissolva o contetdo do envelope de 13,95 g em 500 mL de agua previamente filtrada ou fervida e ESFRIADA.
Ap0s o preparo, mantenha a solugdo em recipiente tampado, em local fresco. Esta solucdo pode ser usada por 24
horas. Apo6s este periodo, inutilize o restante da solucéo e, se necessario, prepare uma nova solucéo.
REHIDRAT® 90 deve ser administrado, ap6s dilui¢io, por via oral, com uma colher, copo ou mamadeira,
dependendo da idade do paciente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas, sobr e este medicamento, procure orientacéo do
far macéutico. Nao desapar ecendo 0s sintomas, procur e orientacao de seu médico, ou cir ur gido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use REHIDRAT® 90 assim que se lembrar de que esqueceu uma tomada, para que a reidratacdo possa ser
eficiente.

Em caso de dulvidas, procur e orientacéo do far macéutico, ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.
8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Quando REHIDRAT® 90 é utilizado da maneira recomendada, ndo se observam eventos adversos.

Infor me a seu médico, cirur gido-dentista, ou far macéutico o apar ecimento de reacdes indesgjaveis pelo uso
do medicamento.

Infor me a empr esa sobr e 0 apar ecimento de reagdes indesgj aveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Superdose com REHIDRAT® 90 pode resultar em aumento das concentrag@es plasmaticas de sédio e potassio
leves, geralmente assintomaticas. Quando 0 aumento das concentragBes plasmaticas de sddio é grave, 0s
seguintes sintomas podem ocorrer: febre, aumento da sede, diminui¢do do volume urinario e sintomas
neurolégicos, tais como fraqueza, irritabilidade, aumento dos reflexos, rigidez de nuca, convulsdes e até coma.
Quando o aumento das concentracdes plasmaticas de potassio é grave, 0s seguintes sintomas podem ocorrer;
fraqueza, paralisias musculares, arritmias cardiacas, choque e parada cardiaca.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro médico e leve a
embalagem, ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacédo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapar ecendo os sintomas pr ocur e orientagcdo medica.

MS - 1.0043.0690

Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badaré — CRF-SP 19.258

Registrado por:

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

Comercializado por:

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

SAC
super a.atende@super afar ma.com.br
0800-708-1818

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

N
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