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Rehidrazol®

(cloreto de potassio + cloreto de sédio +
citrato de sodio diidratado + glicose)

Laboratoério Globo Ltda.
Solucao para reidratacao oral

1,49 mg/mL + 2,34 mg/mL + 1,96 mg/mL + 19,83 mg/mL




Rehidrazol®

cloreto de potassio, cloreto de sodio, citrato de sédio diidratado, glicose

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Solucio oral - Frascos com 450 mL nos sabores framboesa, laranja, uva e natural.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL de Rehidrazol® contém:

cloreto de POtaSSIO......ccevvevieveereieiinieeereeree e 1,49 mg
ClOTe€to de SOAIO....ciiiiiiiiiiiiiieieeeeeee e 2,34 mg
citrato de sO6dio diidratado.......cccccuveveeveviiiiiieeeeeeeeeeieeeenn. 1,96 mg
ClICOSE vttt 19,83 mg
EXCIPICNLES LS. P+ wervrerureereeriieriteeitenteeteesteereesbeeeseesaee s 1 mL

Cada 1000 mL da solugdo contém:

SOAIO .. 60 mEq
CLOTELO .ttt 60 mEq
POLASSIO ettt 20 mEq
CILTALO. ettt sttt 20 mEq
ElICOSE. ..ottt 110 mMol
Excipientes:

Sabor natural: metilparabeno, sacarina sédica, propilenoglicol, dgua purificada.

Sabor framboesa: metilparabeno, sacarina sodica, propilenoglicol, aroma de framboesa, corante vermelho
ponceau, dgua purificada.

Sabor laranja: metilparabeno, sacarina sédica, propilenoglicol, aroma de laranja, corante amarelo
crepusculo, dgua purificada.

Sabor uva: metilparabeno, sacarina sédica, propilenoglicol, aroma de uva, corante vermelho ponceau,

corante azul brilhante, dgua purificada.
INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento € indicado para reposicdo das perdas de dgua e eletrdlitos (fase de desidratagdo) e para

manutencio da hidratacdo (fase de reidratacdo).
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2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Este medicamento substitui rapidamente os fluidos e eletrdlitos perdidos durante a diarréia e vOmito
ajudando a prevenir a desidratagdo. Rehidrazol® foi desenvolvido para promover a absor¢io de fluidos

mais efetivamente do que as solugdes caseiras comuns.

3. CONTRAINDICACOES
Rehidrazol’® é contraindicado em pacientes diabéticos, em casos de obstrugdo ou perfuragdo intestinal, de

ileo paralitico e de vOmitos incoerciveis.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias e Precaucdes

Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes com a funcéo renal diminuida, devido ao
potassio presente na formulacio.

A solugio de Rehidrazol® sabor natural somente deverd ser administrada se estiver transparente ou com
leve coloragdo amarela e livre de quaisquer residuos.

A soluciio de Rehidrazol® sabor framboesa somente deverd ser administrada se estiver limpida, com
coloracdo vermelha e livre de quaisquer residuos.

A solugio de Rehidrazol’® sabor laranja somente deverd ser administrada se estiver limpida, com coloragdo
amarela e livre de quaisquer residuos.

A solugio de Rehidrazol® sabor uva somente deverd ser administrada se estiver limpida, com coloragio
violeta e livre de quaisquer residuos.

Ap6s aberta, consumir a solucdo no prazo de 24 horas, mantendo-a bem fechada.

Uso na gravidez: nio existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Categoria de risco: C

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.
Atencio diabéticos: contém acicar.

Atencdo: Rehidrazol® sabores uva, framboesa e laranja contdm corantes que podem, eventualmente,

causar reacoes alérgicas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao estdo descritas interacdes com outros medicamentos e pode-se manter a alimentagdo habitual durante

O uso.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30° C). Proteger da luz.
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Depois de aberto o frasco, este medicamento deve ser consumido em 24 horas. O que sobrar no frasco apos
este periodo deverd ser descartado. O frasco deve ser mantido tampado, podendo ser refrigerado, se
desejado.

Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, se lacrado e

armazenado nas condi¢des recomendadas.

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

Apos aberto, este medicamento pode ser utilizado em 24 horas.

A solugdo de Rehidrazol® sabor natural apresenta-se como uma solugfo transparente ou com leve coloragio
amarela e livre de quaisquer residuos.

A solugdo de Rehidrazol® sabor framboesa apresenta-se como uma solugdo limpida, com coloragio
vermelha e livre de quaisquer residuos.

A solugdo de Rehidrazol’® sabor laranja apresenta-se como uma solugio limpida, com coloragfio amarela e
livre de quaisquer residuos.

A solugio de Rehidrazol’® sabor uva apresenta-se como uma solugio limpida, com coloragio violeta e livre

de quaisquer residuos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento, por ser um produto pronto para utilizacdo, deve ser ingerido pelo paciente sem a
necessidade de diluicdo.

Posologia

Para a fase de reposicdo (fase de desidratacio), recomenda-se administrar de 100 a 150 mL/kg de peso
corporal, administrados em aproximadamente 6 horas ou a critério médico. Na fase de reidratacdo

(manutencdo da hidrata¢do), dar o soro com frequéncia ao paciente, em pequenas quantidades.

8. REACOES ADVERSAS

Nao foram observadas reagdes adversas, até 0 momento, com a posologia recomendada.

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

As consequéncias mais graves sdo hipernatremia e hiperpotassemia. Em grau leve, geralmente nado
apresentam sintomas. Hipernatremia severa pode manifestar-se por febre elevada, sede, oligiria acentuada,
quadro neuroldgico com alteragc@o 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; administracdo de &4gua,
alternadamente com o produto, ou substituicdo por hidratacdo endovenosa, orientada por dosagens de
eletrélitos sanguineos. Em hiperpotassemia, acompanhamento por eletrocardiograma; medidas paliativas
de curta duragdo, visando impedir acdo toxica sobre o coracdo, como inje¢do endovenosa de gluconato de
cdlcio, infusdo de solucdes alcalinizantes, infusdo de insulina e glicose (1U/4g) para favorecer a entrada de

potdssio nas células. Nos casos mais graves de hipernatremia ou hiperpotassemia, didlise peritoneal.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

MS 1.0535.0139

Farmacéutico Responsavel:
Dr. Cldudio H. D. Cabral
CRF-MG N° 42.121

LABORATORIO GLOBO LTDA
Rodovia MG 424, km 8,8

Sao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000
www.laboratorioglobo.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

Industria Brasileira
SIG - 0800 031 21 25
Servico de Informagdes Globo

sig@laboratorioglobo.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Historico de alteracio de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Ttens de bula Versoes | Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
Inclusio inicial de texto
10461 - de bula.
ESPECIFICO - Alteracdo do nome do
30/06/2014 | 0512490/14-5 Inclusdo Inicial de NA NA NA NA responsével técnico, VP/VPS Frasco 450 mL
Texto de Bula - nimero de inscricio e
RDC 60/12 sigla do Conselho
Regional de Farmécia.
10454 -
ESPECIFICO -
18/05/2020 | 1554769/20-8 |  Nouificacdo de NA NA NA NA Atualizagdo dos Dizeres | - yprypg | Fraseo 450 mL
Alteracdo de Texto Legais.
de Bula - RDC
60/12
10454 -
ESPECIFICO -
Notificacao de Adequagdo a RDC
NA NA Alteragio de Texto NA NA NA NA 406/2020. VPS Frasco 450 mL
de Bula - RDC
60/12
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