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Pharmascience

POLYDRAT®

Pharmascience I:aboratérios Ltda
SOLUCAO ORAL

cloreto de sédio 2,34 mg/mL, cloreto de potassio 1,49 mg/mL, citrato de sodio di-
hidratado 1,96 mg/mL, glicose 19,83 mg/mL



Polydrat®
cloreto de sédio, cloreto de potdssio, citrato de sédio di-hidratado, glicose

Forma Farmacéutica: solucéo oral
Via de administracio: oral
Apresentacao: Frasco plastico opaco 450 mL nos sabores cola, framboesa, guarand, laranja, natural e uva.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada 1mL de Polydrat® solucdo cola contém:

CLOTELO € SOUIO ... ceeiniieniiiieieet ettt sttt e a e ea et e et e st et e st eneesae s e e satennesaeennesueesennens 2,34mg
CLOTELO A& POLASSIO .. vttt ettt ettt sttt et sa e e e e st et e st et e saeesne s et e s e s e e ne e e e s e eanesseenneeneenne 1,49mg
CItrato de SOAIO AI-NIATATAO ...ttt et e teeeeeeeeeeeeeeseseasa s s aaaeaassssasaeaeeeesenas 1,96mg
GLICOSE ..ttt ettt e h et a et e a et e s a e an e sae e s e bt e n e et e neehee b e an et eas 19,83mg
VEICTLO ISP -+ e tenttentettert ettt ettt sttt ettt e b e bbb ea e e bt e e bt e et eb et b e et s bt e se e e atea bt ea b et b e bt et e e bt eat e e bt et eae e b enee 1 mL

veiculos: metilparabeno, propilparabeno, sucralose, aroma de cola, corante caramelo e dgua purificada.

Cada 1mL de Polydrat® solucao framboesa contém:

CLOTELO € SOUIO ... ceeiniieniiiieieet ettt ettt ettt e a e e a et e s e e et esa e eseesaesanesaeeanesaeennesueenneneens 2,34mg
CLOTELO € POLASSIO .. e euveeniintieteettet ettt ettt ettt ettt sb e et eb e bt e b e s bt et e bt e st e st e bt et e sbeebteshtem b e bt e bt et e b e ebaenbtenbesbeenee 1,49mg
citrato de SOAI0 di-hIdIatado .........cccueriiiiiiiiiiie ettt et s st st e 1,96mg
BICOSE - . ettt ettt ettt st et h et e h e bbbttt e h bt ea e bt et e s bt e bt e sb e et e bt e bt et e b e eh b e beebnenbeea 19,83mg
VEICULO (SP: +++ttteiteeittet ettt ettt ettt sh et et e bt e bt e s bt e sh et e bt e ea bt e s ateea bt e b et eab e e bt e ea bt e bt e eh et ea bt e ea bt e b et e beeeabesabeebaeeates 1 mL

veiculos: metilparabeno, propilparabeno, sucralose, aroma de framboesa, corante vermelho ponceau e d4gua purificada.

Cada 1mL de Polydrat® solucdo guarand contém:

CLOTELO AE SOTIO ... eeiiieieiiiie ittt ettt e e e e e e e e e e et e e e e s e e e asaaaaasseeateeeeaeesesessesesassassssasssassasaaassasasesaeaeeeees 2,34mg
ClOTELO A& POLASSIO .. ettt ettt ettt sttt e e s b e e e e s s ess e et e st et e saeesne s et emseas e e st e e e s e eanesseeaneeneenne 1,49mg
CItrato de SOAIO AI-NIATATAO . ...ttt et et e teeaeeeeseseeeesssesse s sasssasaaaeaaasssasasaeaeesees 1,96mg
BLICOSE .. ettt ettt ettt sttt h et bbbt b e bttt e h et ea e bt et e bt eb e sb e e st e bt et et e b e eb e e bt bt e nbeeas 19,83mg
VEICULO (SP: -+ vtteiteeittet ettt ettt et ettt sh ettt e bt st e e sbeesh et e bt e eh bt e s ateeab e e b et e ab e e bt e sa bt e bt e sh et ea b e e e ab e e b et e beeehbesabeebaeeates 1 mL

veiculos: metilparabeno, propilparabeno, sucralose, aroma de guarand, corante caramelo, corante amarelo crepuisculo e
dgua purificada.

Cada 1mL de Polydrat® solucdo laranja contém:

CLOTELO & SOUIO ... ceeiuiieniiiieieet ettt st sttt et et et e e e e et e ea et et e st eneesaesanesaeeanesaeennesueenneneens 2,34mg
ClOTELO A& POLASSIO .. eeuveeutintieteettet ettt ettt ettt ettt ettt bt eb e bt e e s bt et eb s e st e st e bt et e sbeebte s bt es b e bt embeeat e beebaenbeeneesbeenee 1,49mg
(&3 15 10X [SIRTo Yo b Lo T § B 4 ¥ e § i 172 Ve Lo NS 1,96mg
BLICOSE .. ettt ettt sttt h et bbbt b e e bttt e h ettt ea e bt e e e bt ebt e sh e e st et et e eae e b e eb e e beebeenbe e 19,83mg
VEICULO (SP: -+ ttteiteeitt ettt ettt ettt ettt e sb et et e bt st esbeesh et e bt e eh bt e s at e e ab e e bt e e st e e bt e sa bt e bt e sht e ea bt e eab e e b et e beeebbe st e enbeeeats 1 mL

veiculos: metilparabeno, propilparabeno, sucralose, aroma de laranja, corante amarelo creptisculo e dgua purificada.

Cada 1mL de Polydrat® solucdo natural contém:

CLOTELO AE SOTIO ... eeeiieeeeiiie ittt ettt ee e e e e et e e e e e e e e s e s e s e aaaassasateeeeaeesesessesesassassasssssssaasasassasaseseeaeeeenas 2,34mg
ClOTELO A& POLASSIO .. enveeuriniieiiiiet ettt ettt ettt sttt e e b e e e e e esa e e e st e st e satesne s et emnens e e neeate s e eanesseenseeneenns 1,49mg
CItrato de SOAIO AI-NIATATAO ...ttt et e teeeeeeeeeseseessses s e s asaaasaaasesataeaeaaesens 1,96mg
GIICOSE ..ottt st e et a et ea s a e et e a e eae e sa e s e bt enne et ene et e e b e an et eas 19,83mg
VEICULO (SP: -+ vtteiteeit ettt ettt ettt et ettt e sh e et e bt et e st e e sbe e e bt e eh bt e shteea bt e a bt e e st e e bt e s a bt e bt e sht e ea bt e eab e e b et ebeeebtesabeebeeeats 1 mL

veiculos: metilparabeno, propilparabeno, sucralose, aroma de coco e dgua purificada.

Cada 1mL de Polydrat® solucdo uva contém:

13 (o) (= 1o X6 (ST o 1« 1T PR 2,34mg
ClOTELO & POLASSIO .. euveeuiiniieteettet ettt ettt ettt ettt at et eb e bt e e s bt et eb e eat e e st e bt e st e sbeebaesheesben bt em bt e st e beebaenbeebeesbeenee 1,49mg
CItrato de SOAIO I-NIATATAO . ...ttt et e teeeeeeeseeeseesssa s s e s aaaaaaaesesasaeaeaeesens 1,96mg
GLICOSE ..ttt e et e h e e h et eaa bt e e e a e ae e sae s et e ne et ereeh e e n e e et eas 19,83mg
VEICULO SP. -+ e eeuteentettet ettt ettt ettt h ettt eb e bbbt e bt e bt e bt eb e e st bt et s bt e sae s bt en bt e a b e b bt e bt et e e bt eat e e bttt eae et enee 1 mL

veiculos: metilparabeno, propilparabeno, sucralose, aroma de uva, corante vermelho ponceau, corante azul brilhante e
dgua purificada.



Cada 1000mL da solu¢io proporciona:

SOdIO .. 60 mEq
CIOTeto ....ovveiieieieeeiccceeeeeee 60 mEq
POtASSIO ...eveeieeiieiiicccecce 20 mEq
Crato ....coevveveeeieeceeeeeeeeeeee 20 mEq
GLCOSE ...oviveiciciiicicccee 110 mMol

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Para prevencdo da desidratacdo causada pela diarreia severa, especialmente em criangas e bebés e manutencdo da
hidratacdo apds a fase de reidratacdo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Na prevencdo da desidratacdo e manutencao da hidratagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado em casos de hipersensibilidade aos componentes da férmula e em casos de ileo paralitico, obstrucio e
perfuragdo intestinal e vomitos incoerciveis.

ADMINISTRAR COM CAUTELA EM CASOS DE FUNCAO RENAL DIMINUIDA.

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

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

Ap6s aberto, manter o frasco bem fechado. Consumir a solugdo no prazo de 24 horas. Passado o prazo, o restante da
solugdo deverd ser descartado.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Atencio: Este medicamento contém Aciicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Polydrat® cola apresenta-se como solucdo de cor caramelo escura, limpida, com aroma de cola e isenta de particulas
estranhas.

Polydrat® framboesa apresenta-se como solug@o de cor vermelha, limpida, com aroma de framboesa e isenta de
particulas estranhas.

Polydrat® guarand apresenta-se como solug@o de cor caramelo, limpida, com aroma de guarand e isenta de particulas
estranhas.

Polydrat® laranja apresenta-se como solucdo de cor amarela, limpida, com aroma de laranja e isenta de particulas
estranhas.

Polydrat® natural apresenta-se como solugdo incolor, limpida, com aroma de coco e isenta de particulas estranhas.
Polydrat® uva apresenta-se como solucdo de cor roxa, limpida, com aroma de uva e isenta de particulas estranhas.
Conservar em temperatura ambiente entre 15 e 30°C. Proteger da luz e umidade. Nestas condi¢des, o medicamento se
manterd proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem (24 meses).

Apés aberto, valido por 24 horas.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

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 MEDICAMENTO?

Adultos: Ingerir de 50 a 100mL do soro apés cada evacuacio liquida durante as 4 ou 6 primeiras horas. Criangas:
Ingerir de 50 a 100mL do soro apds cada evacuacdo liquida durante as 6 primeiras horas. O médico poder4 alterar a
dosagem de acordo com a necessidade do paciente. Deve-se alternar a administragcdo da solu¢do com chds, sucos, dgua,
leite e sopas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em casos de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.



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

Vomito, irritabilidade, tonteira, dificuldade de urinar, aumento dos batimentos cardiacos, aumento da pressdo arterial,
inchaco dos pés e pernas, e intumescimento das pélpebras.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se a fung¢@o renal estiver normal, dificilmente ocorrerd superdosagem nas primeiras horas de reidratagdo, pois os rins
excretardo o excesso. As consequénicas mais graves sao a hipernatremia severa (aumento de s6dio no sangue)
acompanhada de febre elevada, sede, oliguria acentuada, altera¢do de consciéncia, irritabilidade, hiper-reflexia, rigidez
da nuca e convulsdes e hiperpotassemia severa (aumento de potdssio no sangue) acompanhada ou nio de fraqueza e
paralisia muscular, arritmias cardiacas, faléncia circulatéria 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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.1717. 0019
Responsavel Técnico: Dra. Anna K.F. Andrade — CRF/MG: 20.792

Pharmascience Laboratoérios Ltda

Rua Texaco, n° 640 - Jardim Piemonte

CEP 32689-322 - Betim - MG

CNPJ: 25.773.037/0001-83 SAC: 0800 037 5000
INDUSTRIA BRASILEIRA

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

Nimero do expediente

Nome do assunto

Data da notificacao/peticao

Data da aprovacao da peticao

Itens alterados

NA

10461 — ESPECIFICO - Inclusdo
Inicial de Texto de Bula - RDC
60/12

19/08/2014

NA

Versdo inicial




