Zeurofarma

REHIDRAT® 50 e 90
cloreto de potassio
citrato de sodio di-hidratado
cloreto de sédio

glicose

Bula para o profissional de saude
P& para solugao
REHIDRAT® 50:
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
REHIDRAT® 90:

Sabor natural - 53,76 mg/g + 103,94 mg/g + 125,45 mg/g + 716,84 mg/g
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REHIDRAT® 50 ¢ 90
cloreto de potassio
citrato de sodio di-hidratado
cloreto de sdédio
glicose
Po para solucdo

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

REHIDRAT® 50
Embalagem com 4 envelopes contendo 7,340 g de p6 para solugdo oral (preparagdo extemporanea) sabor natural
Embalagem com 4 envelopes contendo 7,625 g de p6 para solugdo oral (preparacdo extemporanea) sabor laranja.

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

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada grama de REHIDRAT® 50 sabor laranja contém:

ClOTELO € POLASSIO ..veutieuietieieeie ettt ettt ettt ettt ettt et et e eae et e et e eaeemeeeeeeneesseensesmeensesseenseenseseennanseens 48,93 mg/g
citrato de sOdio di-hidratado ..........c.eoiiiiiiiiee e e 64,30 mg/g
[0 (o) ] (o I e ST 41 oS RPN 57,50 mg/g
BLICOSE -ttt ettt ettt ettt et ettt e st et e et e e et e b e et et e e s et e e st et e en s e st e n e e Rt et e eReenneeReenteeneenseeseenteenaenteeneenes 791,55 mg/g
EXCIPICTIEES (.S, wveevverierrertertesteetesteetesttessesseesteeseesseassesseaseasseassasseassesseessesssassassenseessesseassansesssessesnsessesssesseensessens lg

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

Cada grama de REHIDRAT® 50 sabor natural contém:

ClOTELO € POLASSIO ..veuteeuieeieieeie ettt ettt ettt ettt et et e s e bt e et et e eneesaeeaeeeseeneesseensesmeesesseenseeneenseeneanseens 50,84 mg/g
citrato de sOdio di-hidratado ........co.eeiiiiiiiie e 66,82 mg/g
(o3 (o) G (o Ja ST 41 o S SRS 59,77 mg/g
BLICOSE ettt ettt ettt et ettt ettt ettt et et ea e et e et e st et e e R e e st ea e e st et e eheent et e ente st enteereenteeseenseeneenes 822,64 mg/g

Composigdo hidroeletrolitica: Cada 1.000 mL da solugdo de REHIDRAT® 50 contém:

POTASSIO. c.uvieuteteeetestteete st ete st este e et e beeteeseesseseesseeseeseesseessesseessesseessaessensaessenseassenseesseseensesseensessaensenssensennaans 20 mEq/L
14318 211 TSROSO 20 mEqg/L
CLOTEEO. .. vttt ettt ettt ettt ettt et et e et et e e sbeeteesseeseesseessesseeseesbeessesbeessesseesseebeesseseesbeeseenseeseenseesaenseenaees 50 mEq/L
SOMI0. .. .veeveeuteetieite ettt et et et e bt et e e bt e s e e st e beese e beese e aeeraesaeesaeehees b et e eRbeeteesbeessenbeesaebeereeeheeneeereentesaeensesnensearaens 50 mEqL
Fod (70 PRSP RS 134 mMol/L

Cada grama de REHIDRAT" 90 sabor natural contém:

ClOTELO A€ POLASSIO 1..veuvieuiierieiieeeieteettetecte e et e st e ett et e eebesteesteseesseeseessesseessesssessesssessesssesseessansenssanseensenseenns 53,76 mg/g
citrato de sOdio di-hidratado .......c.coveiiriiiieiiee ettt sttt raeera e 103,94 mg/g
CLOTELO AE SOMIO ...ttt ettt ettt bttt et et s e st e st es e e bt eseebeebeebeebeebeanesaens 125,45 mg/g
BLICOSE etttk bt a et b bt et et et en b n s e et en e ebe bt ehe bt bt ebeeaeeteebeneenean 716,84 mg/g

Composigao hidroeletrolitica: Cada 1.000 mL da solugao de REHIDRAT® 90 contém:

00 ] 711 o R TSRS 20,0 mEq/L
14318 211 TSSO PSP 30,0 mEq/L
SOMIO 1.uvievietieeie st ete st et et et e e bt et e e tt e b e e st e be e st e bees s e bt e s aesaeenbe et e es b e st e bees e e b e esaens Sabesseenteeseensesstesenteseessenrans 90,0 mEq/L
143 (o) 1o R TSRS PRPRRP 80,0 mEq/L
BLICOSE vttt ettt ettt ettt ettt b et heetb e e teea b et e e beeaaeebeera et e eabeeteenb et e esbeessenbeere e beerteereeraesreenseeres 111,0 mMol/L
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

REHIDRAT® 50 ¢é indicado para prevencio da desidratagio e manutencio da hidratacdo apés a fase de reidratacio em
quadros de diarreia aguda.

REHIDRAT® 90 ¢ indicado para reidratagiio e manutencdo da hidratacio em quadros de diarreia aguda.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

REHIDRAT® 90 (que tem uma concentragdo de sodio de 90 mEq/L) apresenta uma composigdo semelhante a solugdo de
reidratacdo oral padrio preconizada pela OMS e pela UNICEF. Esta composi¢do foi selecionada por permitir que uma
unica solugdo 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 sédio nas fezes de
aproximadamente 30-40 mEq/L; a infecgdo por Escherichia coli enteropatogénica causa perdas de 50-60 mEq/L de sédio, e
a colera esta associada a perdas maiores que 90-120 mEq/L. ' Esta solugdo vem sendo utilizada mundialmente, desde 1984,
mostrando-se efetiva e segura, contribuindo substancialmente para uma acentuada reducdo global na mortalidade por
diarreia.

Solugdes de osmolaridade menor que a solucdo padrdo preconizada pela OMS/UNICEF foram posteriormente
desenvolvidas com o objetivo de evitar potenciais eventos adversos de hipertonicidade. Estudos com solugdes de
reidratacdo oral de osmolaridade reduzida, com sodio entre 50 mEq/L (concentragdo presente em REHIDRAT® 50) e 75
mEq/L mostraram-se eficazes em reduzir em 20% o numero de evacuagdes e em 30% a incidéncia de vOmitos).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As concentragdes terapéuticas das solucdes orais para prevengao da desidratagdo, ou para manutencdo de hidratagdo podem
variar dentro dos seguintes limites: sédio 40 a 60 mEq/L, potassio 20 mEq/L, glicose 110 a 140 mMol/L e a concentrago
milimolar de bicarbonato (ou base equivalente) devera compor 1/5 a 1/3 dos 4nions, sendo o restante cloreto. REHIDRAT®
obedece as especificagdes da norma internacional OMS/UNICEF, apresentando concentragdes de sodio, potassio, citrato,
cloreto e glicose que permitem reposi¢do adequada de agua e eletrolitos que sdo perdidos durante episodios de diarreia
aguda corrigindo, assim, os desequilibrios hidroeletrolitico e acido-basico.

4. CONTRAINDICACOES
REHIDRAT?® ¢ contraindicado para pacientes que apresentam ileo paralitico, obstrucio intestinal, perfuracio do intestino,
ou vOmitos 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 reidratagdo, dificilmente ocorrerd superdose, pois os rins excretam o excesso de
eletrolitos. A situagdo em que existe maior risco de superdose ¢ o preparo incorreto, com acréscimo de menos agua do que
o recomendado. Nesse caso, podem ocorrer, como consequéncias mais graves, hipernatremia e/ou hiperpotassemia.
Devem-se seguir, com atengdo, as instrugdes de preparo contidas na embalagem de REHIDRAT®, usando as quantidades
recomendadas de agua previamente filtrada ou fervida e ESFRIADA. Apos abertura do envelope, ou preparo da solugdo, o
que ndo for consumido em 24 horas deve ser desprezado. A administracdo aguda de sais de sddio, em quantidades acima da
capacidade renal de excregdo, produz hiperosmolaridade, principalmente extracelular.

Gravidez e lactagdo
REHIDRAT?® - Categoria C de risco gestacional - Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas,
sem orientacio médica, ou do cirurgido-dentista.

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

Atencio fenilcetontricos: REHIDRAT® 50 sabor laranja contém aspartame em sua composicio.
Atencao diabéticos: contém acucar.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

REHIDRAT® nfio interage com alimentos e a alimentagio habitual pode ser mantida durante a administracio de
REHIDRAT?®. Nao foram descritas interacdes com outros farmacos. Contudo, alteragdes hidroeletroliticas, em especial
quando acompanhadas de acidose ou alcalose, podem alterar a agdo farmacologica 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 do produto o prazo de validade é de 24 meses.

Depois da reconstitui¢do do pd, a solugao 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 solug@o deve ser preparada.

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

REHIDRAT® 50 laranja caracteriza-se na forma de pé granulado de cor salméo e apds reconstituicio caracteriza-se por
liquido opalescente de cor laranja.

REHIDRAT® 50 natural caracteriza-se na forma de p6 granulado de cor branca e apds reconstituigdo caracteriza-se por
liquido limpido incolor.

REHIDRAT® 90 natural caracteriza-se na forma de p6 granulado de cor branca e ap6s reconstitui¢do caracteriza-se por
liquido limpido incolor.

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, dgua,
sopas). Recomenda-se a administragdo adicional do produto a cada evacuagdo liquida. Mesmo que no inicio existam
vOmitos deve-se insistir na administracdo da solugdo, em quantidades menores, pois, assim que o paciente comega a
reidratar-se, os vomitos costumam desaparecer. No caso dos vOmitos continuarem impedindo que o paciente tome a
solugdo de REHIDRAT® nas primeiras duas horas de tratamento, deve-se procurar imediatamente o médico.

Doses superiores a 100 ml a cada evacuagdo para criangas com até 1 ano de idade, e 200 ml a cada evacuagdo para criangas
com mais de 1 ano de idade ou adultos, devem ser administradas somente sob orientagdo médica.>

MODO DE USAR (Vide Figura 1)

— REHIDRAT® 50

Dissolver o contetido do envelope em 250 mL de adgua previamente filtrada e/ou fervida e ESFRIADA e administrar com
frequéncia ao paciente. Apds o preparo, a solucdo deve ser mantida em recipiente tampado, em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C). Esta solugdo pode ser usada por 24 horas. Apés este periodo, o restante da solu¢do deve ser
desprezado e, se necessario, nova solucio 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 conteudo 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 6 (seis) horas;
pode haver, entretanto, grande variagdo entre os pacientes. Apds o preparo, a solu¢do deve ser mantida em recipiente
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tampado, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Esta solug@o pode ser usada por 24 horas. Apos este periodo, o
restante da solugdo deve ser desprezado e, se necessario, uma nova solucdo deve ser preparada. REHIDRAT® deve ser
administrado, apds diluicdo, por via oral, com uma colher, copo, ou mamadeira, dependendo da idade do paciente.

Figura |

Figura 1. Modo de Usar

9. REACOES ADVERSAS
Até o momento ndo se observaram reagdes adversas de REHIDRAT® com a posologia recomendada.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A superdose com REHIDRAT® pode resultar em hipernatremia e hiperpotassemia leves, geralmente assintomaticas.
Hipernatremia grave pode manifestar-se por febre, polidipsia, oliglria, e sintomas neurologicos 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. Apods dosagem dos eletrdlitos, as concentragdes eletroliticas anormais devem ser corrigidas com reposigdo
hidroeletrolitica balanceada, com auxilio de solugdo diluida de glicose. Na insuficiéncia renal, os eletrélitos sdo facilmente
dialisaveis.

Em caso de intoxicacio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0043.0690
Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/06/2023.
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Historico de Alteragoes da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera
bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N¢do
expediente

Assunto

Data do
expedient
e

Ne¢ do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

02/04/2018

0250975/18
-0

10461 -
ESPECIFICO -

Incluséo Inicial de Texto
de Bula— RDC 60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao aplicavel

VPS

P para solugdo
REHIDRAT®
50:
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
REHIDRAT®
90:
Sabor natural -
53,76 mg/g +
103,94 mg/g +
125,45 mg/g +
716,84 mg/g

05/10/2020

3417816/20
-3

10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula —
publicag¢@o no Bulario
RDC 60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

9. Reagdes
adversas
Dizeres legais

VPS

P¢ para solugdo
REHIDRAT®
50:
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
REHIDRAT®
90:
Sabor natural -
53,76 mg/g +
103,94 mg/g +
125,45 mg/g +
716,84 mg/g

23/04/2021

1557292/21
-7

10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula —
publicag¢@o no Bulario
RDC 60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

9. Reagdes
adversas

VPS

P para solugdo
REHIDRAT®
50:
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
REHIDRAT®
90:
Sabor natural -
53,76 mg/g +
103,94 mg/g +
125,45 mg/g +
716,84 mg/g
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P6 para solugdo
REHIDRAT®
50:
Sabor laranja -
48,93 mg/g +
64,30 mg/g +
57,50 mg/g +
10454 - ESPECIFICO - 791,55 mg/g
Notificagdo de Alteragdo ~ ~ - - Sabor natural —

de Texto de Bula — a ?Iaro ! ?Iaro ! ?Ia,o 1 i\.la,o 1 Dizeres legais VPS 50,84 mg/g +
publicagéio no Bulério plicave aplicave aplicave aplicave 66.82 mg/g +
RDC 60/12 59,77 mg/g +
822,64 mg/g
REHIDRAT®
90:
Sabor natural -
53,76 mg/g +
103,94 mg/g +
125,45 mg/g +
716,84 mg/g

Nao Nao
aplicavel aplicavel
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