REF. RF 187240/10

SALES PARA REHIDRATACION 60
POLVO PARA SOLUCION ORAL

REG.ISP N° 18.238/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

SALES PARA FIEHIDRATACION 60
POLVO PARA SOLUCION ORAL

Lea cuidadosamenie este folleto antes de la administracion de este
medicamento. Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si
tiene cualquier duda o no esta seguro de algo pregunte a su medlco o al
quimico farmacéutico. Guarde este folleto, puede _necesitar. le :

nuevamente. )
Tgﬁqsagﬁm % ismgcm AL
COMPOSICION: UNIDAD PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES
Cada polvo para solucion oral contiene: 25 AGO 2010
Cloruro de sodio 0,4509- N° Ref.. E AS 3;1f-10\/\ O
Citrato de sodio 2H20 0,735¢ N° Registro __—+ - A&286 140
Cloruro de potasio 0,3759 Firma Profesional: &S] e e
Giucosa anhidl’a 5’000 g S T B KT e

Excipientes:

Sacarina Sédica, Acido Citrico anhidro,

Esencia Trusil

frambuesa

Colorante rojo Ponceau 4R

La solucién preparada aporta electrolitos en las siguientes cantidades:

Electrolito mEg/litro

Sodio 60 15,0 meq/250 mL
Potasio 20 5,0 meqg/250 mL
Cloruro 50 12,5 meq/250 mL
Citrato 30 7,50 meqg/250 mL

DESCRIPCION:

Polvo cristalino, fino de color blanco a levemente amarillo
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caso particular, no obstante, la dosis usual recomendada es :

INDICACIONES

Tratamiento precoz en la prevencién de la deshidratacion en lactantes y en nifios
con diarrea ligera o moderada y otros estados con riesqgo de deshidratacién. Como

s e—

complemento para la_mantencién de un tratamiento parenteral correctivo de
diarreas graves y vomitos.

Usos

Las sales de rehidratacién se recomiendan en el tratamiento de la diarrea infecciosa
aguda, en pacientes de UTI (unidad de tratamientos intensivos) en la terapia enteral con
liquidos, en la rehidratacion de pacientes quemados, en pacientes operados para
balancear los fluidos y electroiitos, y en la deshidratacién de los ancianos.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones para las sales de rehidratacién oral. Sin embargo, puede
haber un ndmero de condiciones donde el tratamiento con sales de rehidratacién es

inapropiado, por ejemplo, en obstruccion intestinal, ileo paralitico y perforacién del
intestino, lo cual requiere intervencién quirtrgica.

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

Las soluciones de rehidratacién oral (SRO) son usadas para reemplazar en forma oral
electrolitos y fluidos en pacientes con deshidratacién, especialmente aquellos asociados

con diarrea aguda de diversa etiologia.

Las soluciones de rehidratacién oral deben adaptarse a los pacientes basado en el peso
corporal, el estado y severidad de la condicién general del paciente. La ayuda inicial del
tratamiento es para rehidratar al paciente, y posteriormente, para mantener la hidratacién
y para que reemplace cualquier ofra pérdida debido a que continlia la diarrea y vomitos y
se reduce la forma normal de respiracién, sudoracidn y orina. Continde el tratamiento

hasta que desaparezca la diarrea.

El médico debe sehalar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su
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Para una minima deshidratacion

Niftos:

De peso inferior a 10 kg: se debe administrar entre 60 a 120 mL de SRO por cada
episodio de vémitos o de heces diarreicas.

De peso superior a los 10 kg: se debe administrar entre 120 a 140 mL. La nutricién no se
debe restringir.

Adultos:

Se puede beber libremente sin restriccidn, pero con indicacién pre\na de su médico

Las dosis pueden ser aumentadas en los casos severos recomendado por un médico.

MODQO DE USO Y REPARACION DE LA SOLUCION

Preparar la solucion para uso oral.

Para medir el volumen de agua, emp graduada

lear una medida

Disuelva cada sobre en 250 mL de agua potable hervida y fria. Agite
suaveme que todo el contenido se disuelva. La solucién es transparente.
PRECAUCIONES:

Las sales de rehidratacién oral (SRO} deben ser reconstituidas solo con agua y al
volumen sefialado. Generalmente, es recomendable agua potable fresca,
pero cuando la soluci6n es para nifios se prefiere g & hervida y enfriada. La
solucién no debe ser hervida después de su prepara . se debe agregar otros
ingredientes tales como el azlcar. Las soluciones preparadas sin haber sido usadas no
deben ser almacenadas en el refrigerador y se debe descartar 24 horas después de su
preparacion.

ADVERTENCIAS

Solo para administracién oral

Las sales de rehidratacion oral no deben ser reconstituidas en diluyentes distintos al agua.
Las sales de rehidratacién oral no deben ser usadas para tratamientos en pacientes con
enfermedad hepatica o renal, pacientes con dieta baja en sodio o potasio, o pacientes
con diabetes. El uso de las sales de rehidratacién en pacientes con estas condiciones
debe ser supervisado por un médico

EFECTOS ADVERSOS:

Después de la administracién de las SRO se pueden producir vomitos, lo que indica que
la administracion de la solucién fue muy répida. Si ocurren vémitos, la administracion
debe ser interrumpida por 10 minutos y luego suministrada en cantidades mas pequerias,
pero mas frecuentemente.
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El riesgo de hipernatremia o sobre hidratacién después de la administracion de SRO baja
en pacientes con una funcioén renal normal. La sobredosis de SRO en pacientes con

enfermedad renal podria llevar a una hipernatremia e hipokalemia.

INTERACCION CON DROGAS:
No se ha descrito

SOBREDOSIS
No hay informacién disponible

ALMACENAMIENTO
Almacenar en lugar seco con temperatura menor a 282 30°C
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