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HIDRALYTE

Natulab Laboratorio SA.

Soluc¢ao Oral

Cloreto de s6dio 2,05mg + Citrato de sédio diidratado 0,98mg + Glicose

22,75mg + Citrato de potassio monoidratado 2,16mg
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HIDRALYTE
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloreto de sodio; citrato de potassio monoidratado; citrato de sddio diidratado; glicose.

REIDRATANTES ORAIS

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: SOLUCAO ORAL

Frasco plastico com 500 ml, sabor artificial de agua de coco, uva, tutti frutti, guarana e

laranja.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

sodio 45 mEq/L; potassio 20 mEq/L; Cloreto 35 mEq/L; citrato 30 mEq/L; glicose 126
mMol/L

COMPOSICAO

SABOR UVA

CADA ML DA SOLUCAO ORAL CONTEM

ClLOTELO A€ SOAIO....cueieueieeieeiie ettt ettt ettt et e st e st e e teenseeseessaeenseeseanseans 2,05mg
Citrato de s0dio dildratado..........ccueeeuieiieiieee e 0,98mg
GlICOSE. 1t uttettett et te ettt ettt et et et e st e et e st e a e e e te et e e bt e esteenteeaseenseeaneeenseeneeneas 22,75mg
Citrato de potassio MONOIAratado...........ceeeveeruieriieiieiieriesee e ee e seee e ereesee e 2,16mg

Excipiente (acido benzodico; sacarina; corante azul brilhante; corante vermelho bordeaux;

aroma de uva; 4gua purificada ) Q.S.P. .eeeeveeereeriierieeiiiee et b e ens ImL
SABOR GUARANA

CADA ML DA SOLUCAO ORAL CONTEM

CIOTEO dE SOAIO......evievieiieeiiieii ettt e ettt et e te et e ebe e beesseessteesseesseeseesssessseeseenns s 2,05mg
Citrato de s0dio dildratado.........cccueeeiieiiieiieee e 0,98mg
GlECOSE ettt ettt e e e e ettt e e e e e e et te e e e e e e aaareesaaaas 22,75mg
Citrato de potassio MOoNOoIdratado...........ceerueerieeiireiieeeeteree e 2,16mg

Excipiente (acido benzodico; sacarina; corante caramelo; aroma de guarand; agua purificada)

[0 3N o O ORISR ImL
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SABOR LARANJA

CADA ML DA SOLUCAO ORAL CONTEM

L0107 1o I S0 T U TSR .2,05mg
Citrato de s0dio dildratado ........ccceeeiieiiieiieie s 0,98mg
GLECOSE ettt ettt e e e e e e e e ettt e e e s ee s s e et e eee e s e e e e eaareeaeees e 22,75mg
Citrato de potassio Monoidratado...........ceerueerieeiiieiiiereeeieree e 2,16mg

Excipiente (acido benzdico; sacarina; corante amarelo crepusculo; aroma de laranja; agua

PULTTICAAA) .S, vrieirietieitieeie ettt et e ettt ste e s teseb e e te e taesteeesseesseesseasseessseesseeseesssenssas ImL
SABOR TUTTI-FRUTI

CADA ML DA SOLUCAO ORAL CONTEM

CLOTEEO A€ SOTIO «.vvveeeeeeeeeeeeeeeee ettt e e e e e e ee et e e e e e e e e e e eraaeeas .2,05mg
Citrato de s0dio diidratado ........ccceeeveeeiieriieiie ettt 0,98mg
GLICOSE .tueeeteeteee ettt ettt et et et et e et e st e st e s e e e te et tesseeenteeseenneasseesnseeneannees oenn 22,75mg
Citrato de potassio MONOIAratado...........ceevveeriereieiieiierieseeeie e e see e eseeeseee 2,16mg

Excipiente (4cido benzodico; sacarina; corante eritrosina; aroma de tutti-fruti; agua

PULTTICAAA) LS. tovvierieetieeiiieiteeteeeteete ettt et e st e st e e teestaeetbeesse e te e sseesseesseenseessseenseesseenns ImL
SABOR AGUA DE COCO

CADA ML DA SOLUCAO ORAL CONTEM

CIOTEtO dE SOAIO ...eevieeiieniieiiie ittt ettt ettt et et e e b e et e esbees e e seessbesnseensaessaessseenns .2,05mg
Citrato de s0dio dildratado ........ccceeeieeiiieiieie s 0,98mg
GLICOSE ettt ettt e e e e e e e e e ettt e e e e s ee e s e a et eee e e e e e anaareeaaens et 22,75mg
Citrato de potassio MONOIAratado...........cueevveerieeiieiieiiesiesee e eie e e e ebeesane e 2,16mg

Excipiente (acido benzdico; sacarina; aroma de dgua de coco; dgua purificada) q.s.p.... ImL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
HIDRALYTE ¢ destinado a prevencdo da desidratacio ou para manutencdo da
hidratacdo (ap6s a fase de reidratacdo), em quadros de doenca diarréica aguda, de

qualquer etiologia, tanto em criangas quanto em adultos.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
HIDRALYTE possui a fungdo de prevenir a desidratagdo e manter a hidratagdo apos a

fase de reidratacdo, agindo também em quadros de doenca diarréica aguda.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com ileo paralitico,
obstrucdo ou perturbagdo intestinal e vomitos incoerciveis.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes com fungdo renal

diminuida, devido a presenca do potassio na formula do produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

De acordo com o guia para frases de alerta associadas a categorias de risco e farmacos
destinados as mulheres gravidas este medicamento apresenta CATEGORIA DE RISCO
C.

Deve ser usado com cautela em pacientes com pressao alta e problemas com a fungao
dos rins ou adrenal. Em pacientes que tém ma absor¢do de glicose pode ocorrer
aumento de persisténcia de diarreia.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacio de leite humano, sé utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois
alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reacgdes
indesejaveis no bebé.

Atencio diabéticos: Este medicamento contém Acucar (22,75 mg de glicose/mL).
Nao estdo descritas interagcdes com outros farmacos ou com alimentos, podendo-se
manter a alimentag@o habitual durante seu uso.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum

outro medicamento.

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e
umidade. Nestas condicdes, o medicamento se mantera proprio para consumo,
respeitando o prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca,
mantenha o medicamento em sua embalagem original.

HIDRALYTE é apresentado na forma de solugdo oral: frascos com 500 mL.

Sabor artificial de agua de coco: soluciio ligeiramente turva, odor agua de coco e
incolor.

Sabor artificial de tutti frutti: solucdo limpida, ligeiramente vermelha com odor
tutti-frutti.

Sabor artificial de uva: solucio limpida, odor uva, de cor violeta.

Sabor artificial de laranja: solucfo limpida, cor alaranjada com odor laranja.
Sabor artificial de guarana: solucio limpida, odor guarana e cor castanho claro.

A solucdo somente devera ser utilizada quando se apresentar transparente e livre de
quaisquer residuos. Apds aberto o frasco, o que ndo for consumido deverd ser
desprezado depois de 15 dias de armazenamento. O frasco deve ser mantido tampado.
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 MEDICAMENTOQO?

HIDRALYTE deve ser oferecido com frequéncia ao paciente, alterando com outros
liquidos (leite, sucos, chas, agua, sopas). Para criangas até¢ 2 anos de idade, deve-se
administrar entre 50 ¢ 100mL do medicamento apos as evacuagdes e também entre cada
episodio. Para as criangas acima de 2 anos de idade, a administracdo deve ser de 100 a
200mL do medicamento apds as evacuagdes e também entre cada episodio. Adultos
devem fazer uso do medicamento em quantidades individualizadas. E recomendado nio
exceder o uso de 500mL por dia, exceto por orientacio médica. Administrar
exclusivamente por via oral. Em caso de vOmitos, deve-se continuar administrando a

solugdo em pequenas quantidades, pois habitualmente os vomitos cessam logo que o
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organismo comeca a recuperar a hidratacdo. Consulte o médico em caso de duvida para
posologia mais adequada a cada paciente.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure

orientaciio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a dose
recomendada devera ser retomada no horario habitual, ndo havendo necessidade de
repor as doses esquecidas.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Até o momento ndo se observaram nenhum tipo de reacdo adversa, com a posologia
recomendada. A administragdo aguda de sais de sddio, em quantidades acima da
capacidade renal de excrecdo, produz aumento da osmolaridade (concentra¢do de sais
nos liquidos do organismo), principalmente extracelular (fora da célula). Nao ha
toxicidade cronica (uso continuo) com o uso de solugdes para TRO (terapia de
reidratacao oral).

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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contado através do atendimento ao consumidor

(SAQ).

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

As conseqiiéncias mais graves com altas doses de HIDRALYTE sdo hipernatremia
(aumento de sodio sanguineo) e/ou hiperpotassemia (aumento de potassio sanguineo).
Em grau leve s@o geralmente assintomaticas. Hipernatremia severa pode manifestar-se

por febre elevada, sede, oligria acentuada, quadro neurologico com alteracdo da
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consciéncia, de letargia (sonoléncia) ao coma, irritabilidade, hiperreflexia (reflexo muito
ativos), rigidez de nuca e convulsdes, ndo corrigida pode levar a lesdo cerebral.
Hiperpotassemia (aumento de potassio sanguineo) severa pode causar fraqueza e
paralisia musculares, arritmias cardiacas (alteracdo do ritmo cardiaco), faléncia
circulatoria e parada cardiaca. Tratamento recomendado: dosagens frequentes e
eletrolitos sanguineos: administragdo de 4gua ou sibstituicdo por hidratacdo intravenosa,
orientada pelas dosagens dos eletrolitos sanguineos. Na hiperpotassemia (aumento de
sodio sanguineo), deve-se acompanhar o eletrocardiograma; medidas paliativas de curta
duracdo, visando impedir agdo toxica sobre o miocardio (musculo cardiaco), com a
administracdo intravenosa de gluconato de calcio, infusdo de solug¢des alcalinizantes,
infusdo de insulina e glicose (1u/4g) para favorecer a entrada de potassio nas células.
Nos casos mais graves, dialise peritoneal.

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.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0049
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpao 03 - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: (75) 3311 5555

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/11/2011.

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

oy
%W



/Natulab

Laboratdrio Farmacéutico

Anexo B

Historico de Alteragao da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do No. Assunt Data do N° do Assunt Data de Itens de ~ Apresentagoes
expediente | expediente ssunto expediente | expediente ssunto aprovagio bulazi (\\IIFI':-"'RI?SS) relacionadas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO

- Incluséo - Inclusdo Bulas para Hidralyte
16/11/2015 - Inicial de 16/11/2015 - Inicial de 16/11/2015 | 1° submissdo | o Paciente

Texto de Texto de no bulario (VP) Solugéo Oral

Bula- RDC Bula - RDC eletrénico
60/12 60/12




