REHIDRAT® 50
cloreto de potassio
citrato de sodio
cloreto de sodio

glicose

Bula para o paciente
P6 para solucéo
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 sodio
glicose
Pé para solucdo

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Embalagem com 4 envelopes contendo 7,340 g de p6 para solucdo oral (preparacdo extemporanea) sabor natural
Embalagem com 4 envelopes contendo 7,625 g de pé para solugdo oral (preparagao extemporanea) sabor laranja.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada grama de REHIDRAT® 50 sabor laranja contém:

(ol 0] (= (ol [T o o] =1 (o ST 48,93 mg/g
citrato de SOAI0 di-NIAFALAAO ........coviviiiieie et ettt bt 64,30 mg/g
(o 0] (=1 (oo (=TT o I [ J SO 57,50 mg/g
GLICOSE <.ttt ettt b bbb b E b e b E ke R R Rk R e £ R bt e bt bR e b bt bt r bt b bt bt e 791,55 mg/g
(o oL E= 3o 30 o OSSR 19

Excipientes: aroma artificial de laranja, corantes amarelo tartrazina e creplsculo, aspartame, diéxido de silicio.

Cada grama de REHIDRAT® 50 sabor natural contém:

ClOTELO U8 POTASSIO ...ttt ekt b bbb bbb bbbt sttt bene 50,84 mg/g
citrato de SOAI0 di-NIATALATO .........ceiviiieiciie ittt st e st e e b e ebe st et e e et enseseesbeseesrenrens 66,82 mg/g
CIOTELO 8 SOUIO ...ttt et bbbt bbbt b bbbt et b e b bt st bt ekt eb et e rnebe et 59,77 mglg
o[0T USSP SSRUSSSN 822,64 mgl/g

Composicéo hidroeletrolitica: Cada 1.000 mL da solugido de REHIDRAT® 50 contém:

810 ][ TSSO PSP 20 mEg/L
(071> S OPSPS 20 mEqg/L
(o (o] =1 0 TSSO OO ETSO TP TSP PPRPRTRO 50 mEg/L
R0 1o [ o RSSO PSRPRRR 50 mEg/L
GlICOSE < bbb bR R bR s R R bR bbbt b bbbttt 134 mMol/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
REHIDRAT® 50 ¢ indicado para prevencdo da desidratacdo e manutencdo da hidratacdo apos a fase de reidratagdo em
pacientes com diarreia aguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
As agdes esperadas deste medicamento sdo prevenir a desidratacdo e manter a hidratagdo ap0s a fase de reidratagdo. Como
REHIDRAT® 50 é uma solucio de hidratacdo oral, seu inicio de acéo é imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar REHIDRAT® 50 se apresentar obstrugio intestinal, perfuracio do intestino ou vomitos frequentes e
ininterruptos.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solucgbes orais contendo potéssio devem ser usadas com cautela em pacientes com insuficiéncia renal, que ndo excretam o
potassio adequadamente. Uma situagdo em que existe risco de superdose é o preparo incorreto da solugdo de REHIDRAT®
50, com acréscimo de menos agua do que o recomendado. Nesse caso, podem ocorrer como consequéncias mais graves,
aumento das concentragdes plasmaticas de sodio e potassio.

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

Gravidez e lactacao
REHIDRAT® 50 sabor laranja e REHIDRAT® 50 sabor natural ndo devem ser utilizados por mulheres gravidas
sem orientacédo do médico 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 crianga estiver em periodo de aleitamento,
lave bem as mos e os seios antes de amamentar. Lave bem as m&os e os utensilios antes de preparar a comida; toda louca
na qual a crianga come deve ser limpa. Mantenha os alimentos protegidos do calor e cobertos para evitar moscas e p6. Em
dias de calor, vista a crianga 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.

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

Atencéo fenilcetonuricos: REHIDRAT® 50 sabor laranja contém fenilalanina.
Atencao diabéticos: contém aguUcar.
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 reconstitui¢do do po, a solucéo 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 solugdo deve ser desprezado e, se necessario,
uma nova solucéo deve ser preparada.

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

REHIDRAT® 50 sabor laranja caracteriza-se por pd granulado salmio, isento de material estranho; apds reconstituico,
caracteriza-se por liquido opalescente laranja, isento de material estranho. REHIDRAT® 50 natural caracteriza-se na forma
de po granulado branco, isento de material estranho; apds reconstituicéo, caracteriza-se por liquido limpido incolor, isento
de material estranho.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente as instrucfes para preparo da solucdo. Use a quantidade correta de agua, pois uma quantidade menor
de &gua do que a recomendada deixara a solucdo concentrada demais, € uma quantidade maior 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 4gua previamente filtrada ou fervida e ESERIADA. Depois de preparar a solugdo, mantenha o
recipiente tampado e em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30°C).

Esta solugdo também pode ser usada depois da reidratacao, para manter a recuperagao de agua e sais. Nesse caso, a solucéo
pode ser oferecida a vontade, pura, mas intercalando com a administracdo de outros liquidos (leite, sucos, chas, agua,
sopas). Esta forma de uso pode se estender por um ou dois dias, ou pelo tempo que o médico indicar. Durante o tratamento
da desidratacdo em criancas ndo 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.

Doses superiores a 100 mL a cada evacuacdo para criangas com até 1 ano de idade e 200 mL a cada evacuacdo para
criangas com mais de 1 ano de idade ou adultos devem ser administradas somente sob orientagdo médica

Modo de usar (vide figura 1):
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Figura 1

Dissolva o conteido do envelope em 250 mL de &gua previamente filtrada ou fervida e ESFRIADA. Ap0s o preparo,
mantenha a solu¢do em recipiente tampado, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Esta solugdo pode ser usada por
24 horas. Ap0s este periodo, inutilize o restante da solucdo e, se necessario, prepare uma nova solugdo. Apoés diluicdo,
REHIDRAT® 50 deve ser administrado por via oral com uma colher, copo ou mamadeira, dependendo da idade do
paciente.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo o0s sintomas, procure orientacédo de seu medico 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.
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 néo se observaram reacdes adversas de REHIDRAT®50 com a posologia recomendada.

Informe a seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

A superdose com REHIDRAT® 50 pode resultar em leve aumento das concentragdes plasmaticas de sodio e potassio,
geralmente assintomaticas. Quando o aumento da concentracdo plasmatica de sddio é grave, os 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 da concentracdo plasmatica 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, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
MS - 1.0043.0690
Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/04/2021.

Comercializado por:
SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.
Pouso Alegre - MG

Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 - Itapevi - SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Ver. José Diniz, 3.465 - Sao Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92 - IndUstria Brasileira.

SAC

supera.atende@

superarx.com.br

0800-708-1818
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Dados da submisséo eletrénica Dados da petlgaolglcjlt;flcagao que altera Dados das alteragdes de bulas
Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacdo (VP/IVPS) relacionadas

P6 para solugéo
Sabor laranja -

10461 - 48,93 mg/g +

ESPECIFIC 64,30 mg/g +

O - Inclusdo N&o Né&o Néao Nao Nao aplicavel 57,50 mg/g +

0210472018 | 250975/18-0 Inicial de Texto aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel VP 791,55 mg/g
de Bula— RDC Sabor natural -

60/12 50,84 mg/g +

66,82 mg/g +

59,77 mg/g +

822,64 mg/g
P6 para solugéo

10454 - Sabor laranja -

ESPECIFICO - 48,93 mg/g +

Notificagdo de 64,30 mg/g +

Alteracdo de Né&o Néo Né&o Né&o . . 57,50 mg/g +

05/10/2020 | 3417816/20-3 Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Dizeres legais VP 791,55 mg/g
publicagéo no Sabor natural -

Bulario RDC 50,84 mg/g +

60/12 66,82 mg/g +

59,77 mg/g +

822,64 mg/g
P6 para solugéo

10454 - Sabor laranja -

ESPECIFICO - 48,93 mg/g +

Notificagdo de 64,30 mg/g +

Né&o ~ - Alteracdo de Né&o Néo Né&o Né&o ~ - 57,50 mg/g +

aplicavel Ndo aplicavel Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Ndo aplicavel VP 791,55 mg/g
publicagéo no Sabor natural -

Bulério RDC 50,84 mg/g +

60/12 66,82 mg/g +

59,77 mg/g +

822,64 mg/g
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