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Dioralyte, p6 para solucéo oral
Saguetas

Composicdo

Cada saqueta de Dioral yte contém:
Glicose 3,56 g
Cloreto de sodio 047¢g
Cloreto de potéssio 0,309
Citrato dissddico 0539

A solucfo ja preparada (1 saqueta em 200 ml) contém: 60 mmol/l de sbdio (Na*), 20 mmoal/l de
potassio (K*), 60 mmol/I de cloretos (CI), 10 mmol/l de citrato e 90 mmol/| de glicose.

For ma far macéutica e apr esentacdo

PG para solucéo oral..

Embalagens com 20 saquetas de pé.

Classe terapéutica

XI1I1-2) Correctivos das alteraces hidrod ectroliticas

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

KORANGI — Produtos Farmacéuticos, S.A

Parque Empresarial Primévd, Edificio A-1, r/c

Albarrague

2635-595 Rio de Mouro

I ndicacOes terapéuticas

O Dioralyte, depois de dissolvido em agua, € uma solucdo que esté indicada na correccéo da
perda de agua e sais em lactentes, criancas e adultos em caso de diarreia €ou vémitos.
Contra-indicacoes

Existem algumas situacBes em que o tratamento com Dioralyte ndo é aconselhado, como por
exemplo, em casos de obstrucdo abdominal, vémitos persistentes e desidratacdo grave ou
diarreiainfantil grave em que serd necessaria uma terapéutica por viaintravenosa.

Efeitos secundarios

Podem ocorrer nauseas ou vomitos apds a administracdo da solucdo, em particular quando esta
€ ingerida com demasiada rapidez. Estédo também descritos casos isolados de desconforto
abdominal e de obstipacao.

Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Apenas para administracéo oral.

N&o se deve adicionar sal ou agUcar ao Dioralyte.
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O Dioralyte s6 deve ser dissolvido em &gua e nunca em outras bebidas, nem mesmo sumos de
fruta. Cada saqueta deve ser sempre dissolvida em 200 ml de &gua. Uma solucéo mais fraca do
gue a recomendada ndo contém a concentracdo dptima de glicose e electrdlitos, e uma solucéo
mais forte do que a recomendada pode originar um desequilibrio electralitico.

A administracdo de Dioralyte a lactentes com menos de 12 meses sO devera ser feita por
indicacdo médica. Deve consultar-se 0 médico no caso da diarreia persistir 24 horas apds 0
inicio da administracdo de Dioralyte em lactentes com menos de 12 meses e 36 horas em
criangas ou adultos.

Deve tomar-se um cuidado especial na administracdo de solucdes de glicose/electrdlitos, como
€ 0 caso do Dioralyte, em doentes com insuficiéncia renal ou hepatica grave ou noutras
situacBes em que o equilibrio electrolitico se encontra alterado.

Uma vez que a solucdo contém glicose, poderd ser necessario gjustar a dose em doentes
diabéticos.

Efeitos sobre a capacidade de conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O Dioralyte ndo afecta a capacidade de conducéo ou de utilizagdo de méquinas.

Utilizacdo em caso de gravidez ou aleitamento

A administracdo de Dioral yte ndo esta contra-indicada durante a gravidez e o aleitamento.

Posologia e modo de administracao

A guantidade da solucdo de Dioralyte que deve ser tomada é decidida pelo médico, tendo em
conta o peso do doente e 0 estado e grau de desidratagao.

Um principio bésico do tratamento da diarreia € a répida substituicdo dos liquidos perdidos,
seguindo-se a manutencdo de uma ingestdo suficiente de liquidos para compensar a perda
continua nas fezes.

Recomenda-se a ingestdo de 150 ml/Kg de peso no caso dos lactentes e 20-40 ml/Kg de peso
em criangas e adultos.

Lactentes: Devera administrar-se Dioralyte em quantidades equivalentes a 1 - 15 vezes o
volume alimentar habitual diario.

Criancas (1-12 anos): 1 saqueta apds cada dejeccdo (200 ml)
Adultos (incluindo doentes idosos): 1 ou 2 saguetas apos cada dejeccado (200 - 400 ml)

No inicio poderdo ser necessdrias quantidades superiores para compensar rapidamente os
liquidos perdidos.

No inicio do tratamento da diarreia todos os alimentos, incluindo o leite de vaca, devem ser
interrompidos. No entanto, ndo se deve interromper 0 aleitamento materno. Nas criangas que
amamentam sugere-se gque se dé a crianca o volume adequado de Dioralyte deixando, em
seguida, a crianca mamar até ficar satisfeita. Depois do desaparecimento dos sintomas
(geralmente 24-48 horas) pode reintroduzir-se a dieta normal, gradualmente para evitar o
reapareci mento agravado dos sintomas.

Quando ha nduseas ou vomitos, sugere-se a ingestdo frequente de pequenas quantidades de
Dioralyte. No entanto, € importante que seja tomado o volume total necessério de Dioralyte.
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Reconstituicdo da solucéo:

O contelido de cada saqueta deve ser dissolvido em 200 ml de agua potavel. Utilizar 4gua
potével para adultos e criangas. Nos lactentes, a &gua deve ser fervida e arrefecida. A solugéo
deve ser preparada imediatamente antes da sua utilizacdo. Se guardada no frigorifico a solucéo
pode ser conservada durante 24 horas, sendo deve ser rejeitada uma hora apds a reconstituicao.
A solucéo ndo deve ser fervida.

Sobr edosagem e intoxicacdo

No caso de ocorrer uma sobredosagem significativa, devem monitorizar-se, logo que possive,
os electrolitos séricos para que possam ser tomadas as medidas adequadas ao retorno dos niveis
normais. Tal € particularmente importante nas criancas e nos doentes com insuficiéncia hepética
ou renal grave.

Excipientes

Sabor neutro: Dioxido de silica, sacarina sodica

Sabor alimao: Didxido de silica, sacarina sodica, aromade limao

Sabor agroselha: Didxido de silica, sacarina sodica, aroma de groselha preta.

Condicdes especiais de conservacao
N&o conservar acimade 25° C.

As saguetas de Dioralyte devem ser guardadas em local seco e fresco.

e Comunique ao seu médico ou far macéutico qualquer efeito indesejavel que ocorra
durante o tratamento e que ndo conste deste folheto.

o Verifique o prazo devalidade na embalagem

Data de revisao deste Folheto Informativo: Dezembro de 2003



