Abbott Laborat6érios do Brasil Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PEDIALYTE® 60 Zinco

cloreto de sddio gliconato de zinco glicose monoidratada
citrato de sodio diidratado cloreto de potéassio

APRESENTACAO

Solucéo Oral pronta para beber: frasco plastico de 500mL nos sabores Coco, Maca,
Morango e Uva.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO COMPOSICAO

Cada 100mL de PEDIALYTE® 60 Zinco sabor Coco contém: cloreto de

1010 [0 RPN 175,700 mg
gliconato de ZiNCo..........ccceevvevvevie i 6,000 mg
glicose monoidratada..............ccccceevveiieieenennnnn 1,188 g
citrato de sédio diidratado.............c.ccceeverreenenn. 289,200 mg
cloreto de potassio..........ccceevevvevieiiiesiesieeieenn, 150,600 mg

Excipientes: acessulfamo potassico, sucralose, aroma de coco, &cido citrico anidro, agua
purificada.

Cada 100mL de PEDIALYTE" 60 Zinco sabor Maca contém: cloreto de

10 10 [ o T 175,700 mg
gliconato de ZiNCO..........cccvevieivieiie e, 6,000 mg
glicose monoidratada..........ccccceveviveeiiecieennenne, 1,188 ¢
citrato de sédio diidratado.............c.ccceeeverreenenn. 289,200 mg
cloreto de potassio..........ccccevvevvevieeieseesieeieenin, 150,600 mg

Excipientes: acessulfamo potassico, sucralose, aroma de macé, corante cafe caramelo,
acido citrico anidro, agua purificada.
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Cada 100mL de PEDIALYTE® 60 Zinco sabor Morango contém:

cloreto de SOAI0.........cccvevvevverieeieceee e, 175,700 mg
gliconato de ZiNCO.........ccceevevvevie i 6,000 mg
glicose monoidratada.............ccocoovrvrveiieiiennenn 1,188 g
citrato de sdédio diidratado.............cccccevverieennnn 289,200 mg
cloreto de POtassSiO..........cceevveviveriesiesierieeie e, 150,600 mg

Excipientes: acessulfamo potassico, sucralose, aroma de morango, corante vermelho, acido
citrico anidro, agua purificada.

Cada 100mL de PEDIALYTE® 60 Zinco sabor Uva contém: cloreto

(0[S0 1o [ 1o J R 175,700 mg
gliconato de ZiNCo.........cccoevveeeieneiesi e, 6,000 mg
glicose monoidratada.............ccccoevvereiieinennns 1,188 g
citrato de sédio diidratado.............c.ccceeeverirennene. 289,200 mg
cloreto de POtassio..........ccceevevvevieeiieiiesr e, 150,600 mg

Excipientes: acessulfamo potassico, sucralose, aroma de uva, corante vermelho, corante
azul, acido citrico anidro, agua purificada.

Composic¢ao hidroeletrolitica:

sodio 60 mEqg/L; potassio 20 mEg/L; cloreto 50 mEg/L; citrato 30 mEqg/L; glicose
60 mmol/L; zinco 3 mEg/L.

Este frasco contém cerca de 14% do valor de ingestdo diaria recomendada de zinco para
pacientes adultos e cerca de 43% do valor recomendado para criancas

INFORMACOES AO PACIENTE

. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PEDIALYTE® 60 Zinco é destinado para reposicdo das perdas acumuladas de agua e
eletrolitos (reidratacdo) e para a manutencdo da hidratacdo, apos a fase de reidratacéo,
como em quadros de doenca diarreica aguda, de qualquer origem, por exemplo.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PEDIALYTE® 60 Zinco substitui rapidamente os fluidos e eletrélitos perdidos durante a
diarreia e vomito ajudando a prevenir a desidratacdo. Este medicamento foi desenvolvido
para promover a absor¢do de fluidos mais efetivamente do que as solugdes caseiras
comuns. O inicio da a¢éo é imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em casos de ileo paralitico (movimentos
paralisados do intestino), obstrucdo ou perfuracdo intestinal e vémitos sem interrupcao.

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

O maior risco da diarreia é a desidratacdo, pois, devido as constantes evacuacgdes, 0
paciente perde quantidades significativas de liquidos e nutrientes importantes, como 0s
sais minerais. Os sintomas de desidratacdo sdo: boca seca, olhos fundos, moleza, muita
sonoléncia, pouca producdo de urina, pele opaca, choro sem lagrimas e sede exagerada.

Recomendacdes para prevencdo da desidratacéo e para recuperacgéo nutricional

Além de PEDIALYTE® 60 Zinco, ofereca ao paciente pequenas quantidades de &gua, cha
e sopas varias vezes ao longo do dia.

Né&o deixe de comer. Tal medida, além de agravar o quadro de desidratacdo, suspende 0
fornecimento dos nutrientes necessarios para o funcionamento do organismo. Prefira
ingerir arroz, caldos de carne magra, bananas, macas e torradas, pois estes alimentos dao
mais consisténcia as fezes.

Evite ingestdo de alcool e de alimentos ricos em fibras como saladas e bagaco de frutas.

Evite alimentos muito temperados ou com alto teor de gordura até que as fezes voltem ao
normal.

Evite consumir leite e derivados, se tiver intolerancia a lactose.

Consuma alimentos de procedéncia conhecida e tenha cuidado no armazenamento e no
transporte.

O leite materno, por suas caracteristicas nutricionais e imunoldgicas, protege o bebé contra
a diarreia. Portanto, continue amamentando seu bebé durante episddios diarreicos. Se
possivel, diminua o intervalo entre as mamadas.
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1. Beba somente agua 2. Lave cuidadosamente 3. Lave as maos antes das
filtrada ou fervida. as frutas e verduras e refeicdes e apds usar os

cozinhe bem os alimentos. sanitarios.

4 Mantenha as instalagées 5. Siga corretamente estes

sanitarias em boas conselhos evitando a
condi¢ées de higiene. contaminacao de toda a
familia.

PEDIALYTE" 60 Zinco deve ser usado com cautela em pacientes com a funcéo dos rins
diminuida, devido ao potassio, e também se recomenda cautela em pacientes que tém
dificuldade de manter fluidos no estdbmago, dificuldade de urinar ou bloqueio intestinal.
Em caso de funcdo renal diminuida, consulte seu médico antes de usar o0 medicamento.

Atencéo diabéticos: contém acucar.

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

N&o estdo descritas interagcdes com outros medicamentos e pode-se manter a alimentacéao
habitual durante o uso.
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Informe ao 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?

PEDIALYTE® 60 Zinco deve ser conservado em temperatura ambiente (15-30°C).
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Ap0s aberto, valido por 24 horas.

O que sobrar no frasco apos este periodo devera ser descartado. O frasco deve ser mantido
tampado, podendo ser refrigerado, se desejado.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

® . ~ ~ A
PEDIALYTE 60 Zinco Sabor Coco: apresenta-se como uma solugédo de colora¢do ambar,
limpida, livre de residuos e com aroma caracteristico de coco.

PEDIALYTE" 60 Zinco Sabor Maca: apresenta-se como uma solugédo de coloracéo
ambar, limpida, livre de residuos e com aroma caracteristico de maga.

PEDIALYTE® 60 Zinco Sabor Morango: apresenta-se como uma solucédo de coloragdo
avermelhada, limpida, livre de residuos e com aroma caracteristico de morango.

PEDIALYTE® 60 Zinco Sabor Uva: apresenta-se como uma solugéo de coloragdo violeta,
limpida, livre de residuos e com aroma caracteristico de uva.

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?
PEDIALYTE® 60 Zinco, por ser um produto pronto para uso, deve ser ingerido pelo

paciente sem a necessidade de diluig&o.

Fase de Reidratacao:

Criancas até 20kg: oferecer com frequéncia ao paciente, permitindo que o volume e a
velocidade de ingestdo sejam determinados por sua aceitacdo. Recomenda-se 75 mL/kg de
peso corporal, administrados em 4 a 6 horas.

Criancas acima de 20 kg e adultos: a quantidade deve ser individualizada, conforme
aceitacdo do produto.

Fase de Manutencao:

PEDIALYTE ® 60 Zinco deve ser oferecido varias vezes ao paciente durante o dia
alternando com outros liquidos (leite, chas, agua, sopa). O paciente também deve usar o
produto a cada episodio de diarreia (evacuagdo liquida).

Este medicamento deve ser administrado apenas por via oral, de preferéncia com colher
ou copo, dependendo da idade do paciente.

Em caso de vomito ou incapacidade de engolir, pode-se administrar este medicamento
através de sonda nasogastrica, pelo periodo necessario até que seja possivel retornar a
administracdo habitual.

Em caso de davidas quanto a posologia mais adequada, consulte seu médico.

A dose maxima diaria de PEDIALYTE ® 60 Zinco para criancas é 1100 mL e para adultos,
3400 mL.
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Doses mais altas devem ser administradas somente sob prescrigdo medica.

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

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

A interrupcdo repentina do tratamento com esse medicamento ndo causa efeitos
desagradaveis, apenas interrompera o efeito do tratamento. Os efeitos do tratamento
retornam com a reintroducdo do medicamento.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Sdo apresentadas as seguintes reacOes adversas: Reacdo muito rara (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade, aumento da
glicose no sangue e irritacdo da garganta.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacOes 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?

As consequéncias mais graves sdo hipernatremia (excesso de sodio no sangue) e
hiperpotassemia (excesso de potdssio no sangue). Em grau leve, geralmente nao
apresentam sintomas. Hipernatremia (excesso de sodio no sangue) severa pode manifestar-
se por febre elevada, sede, oliguria (volume da urina menor) acentuada, quadro
neuroldgico com alteracdo da consciéncia, de letargia (perda temporéaria e completa da
sensibilidade e do movimento) ao coma, irritabilidade, hiperreflexia (reflexos muito ativos
0U responsivos em excesso), rigidez de nuca e convulsdes; ndo corrigida pode levar a leséo
cerebral. Hiperpotassemia (excesso de potassio no sangue) severa pode causar fraqueza e
paralisia musculares, arritmias cardiacas, faléncia circulatoria e parada cardiaca. Procure
seu médico caso manifeste alguns destes sintomas.
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Tratamento recomendado: dosagens frequentes de eletrolitos sanguineos; administracéo de
agua, alternadamente com o produto, ou substitui¢do por hidratacdo endovenosa, orientada
por dosagens de eletrdlitos sanguineos. Em hiperpotassemia (excesso de potédssio no
sangue), acompanhamento por eletrocardiograma; medidas paliativas de curta duragéo,
visando impedir acdo toxica sobre o coracdo, como injecdo endovenosa de gluconato de
calcio, infusdo de solucgdes alcalinizantes, infusdo de insulina e glicose (1U/4g) para
favorecer a entrada de potéssio nas células. Nos casos mais graves de hipernatremia
(excesso de sédio no sangue) ou hiperpotassemia (excesso de potassio no sangue), diélise
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 orientagoes.

I11) DIZERES LEGAIS

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo
médica.
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