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FOLHETO INFORMATIVO

REDRATE, p6 para administracéo em solucdo oral Associacdo

Este folheto contém informagGes importantes para si. Lela-0 atentamente

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario tomar Redrate com
precaucdo para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de oreler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou ndo melhoria do estado de salide consulte o seu médico.

- Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Neste folheto:

1. O que é Redrate e para que é utilizado
2. Antes de tomar Redrate

3. Como deve tomar Redrate

4, Efeitos secundérios possivels

5. Como conservar Redrate

6. Outras informagtes

1 0 QUE E REDRATE E PARA QUE E UTILIZADO ?

Redrate, P6 para administragdo em solucéo oral.

Este medicamento é utilizado em situagdes de diarrela.

2 ANTESDE TOMAR REDRATE
N&o tome Redrate;

Setem alergia (hipersensibilidade) a substancia activa ou aqualquer outro dos componentes.
Sefor insuficiente renal, tiver andria e ma absorcdo de monaossacaridos.

Tome especia cuidado com Redrate:

Sefor idoso, nos idosos, a administracdo de sol ugBes contendo glucose e e ectrdlitos deve ser cuidadosa em
caso de alteracOes renais ou hepéticas graves ou em outras situaces em que o balango el ectrolitico normal
se encontre alterado.

Quando lactentes, deve interromper-se durante 24 horas a alimentacdo com leite de vaca ou leite artificial,
gue deverdo ser reintroduzidos gradual mente quando a diarreiativer diminuido. N&o se deve interromper o
aleitamento materno.

Tomar Redrate com outros medicamentos

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medi camentos obtidos sem receitamédica.
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Os estudos de interaccao s foram realizados em adultos, e ndo foram detectadas interaccOes.

Tomar Redrate com alimentos e bebidas

O Redrate so deve ser reconstituido com agua.

Utilizar agua potavel nos adultos e criancas. Nos lactentes ou quando ndo existir agua potavel disponive, a
agua deverd sa fervida antes de ser utilizada e arrefecida naaltura.

A solucdo deve ser preparada i mediatamente antes da sua utilizacdo.

Ap6s 24-48 h, quando os sintomas desaparecerem, a dieta deve ser retomada gradual mente para evitar o
agravamento da situacao.

Gravidez e aleitamento

O Redrate ndo é excretado no leite materno. N&o sdo conhecidos efeitos farmacol dgi cos nocivos deste
medicamento na gravidez & ou em fetos / recém —nascidos.

Este medicamento é comercializado halongos anos e ndo ha conhecimento de efeitos adversos do Redrate
na gravidez ou na salide dos fetos ou em criancas recém-nascidas.Até adata , ndo sao conhecidos efeitos
epidimiol &gicos relevantes.

Assim, aterapéutica com Redrate ndo esta contra-indicada na gravidez e aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:

Os efeitos de Redrate sobre a capaci dade de conduzir e utilizar méquinas sdo nulos.

3 COMO DEVE TOMAR REDRATE:

Tomar Redrate sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas. As doses habituais sfo:

Criancas e adultos: ingestdo consoante as necessi dades

Bebés: administragdo consoante as necessidades. |deal a quantidade de 200 mi/kg de peso/24 horas
Criancas - 1 carteiraapts cada dejeccdo diarreica.

Idosos - 1 ou 2 carteiras ap6s cada dgjeccdo diarreica.

Redrate esté contra-indicado nos insuficientesrenais.

N&o é aconselhada a admini stragdo de Redrate nos doentes insufici entes hepéticos, devido a ausénciade
dados

Modo e via de adminigtraco:
Dissolver o conteido da carteira em 200 ml de agua fervida, ficando a mistura pronta a beber depois de
arrefecida.

Administracdo por viaoral.

Se utilizar mais quantidade de Redrate do que deveria
N&o foram observados casos de sobredosagem.
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No caso de uma sobredosagem significativa, os eectrélitos séricos devem ser avaliados o0 mais

rapi damente possivel, tomando as medi das adequadas para a correccdo de quaisguer ateragdes, osnives
devem ser monitorizados até ao seu retorno aos valores normais. Tal é particularmente importante nas
criancas muito jovens e em caso de insuficiéncia hepética ou renal graves.

Caso se tenha esguecido de tomar Redrate;
Se se esquecer de uma dose, tome a seguinte como habitua mente nunca ultrapassando a dose
recomendada

Se parar detomar Redrate

Ap6s 24-48 h, quando os sintomas desaparecerem, a dieta deve ser retomada gradual mente para evitar o
agravamento da situacao.

Caso tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4 EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
Doengas gastrointestinais

Podem ocorrer vomitos ap6s a administracdo da solucdo oral, em particular quando ingerida com
demasiadarapidez.”

Se notou algum efeito secundério ndio mencionado neste folheto deve, também, informar o seu médico ou
farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR REDRATE

Manter forado a cance e da vista das criangas.

N&o utilize o medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem.

N&o guardar acima de 25°C. Conservar ao abrigo do calor e da humidade

24 horas ap0s reconstituicdo atemperaturaentreos2a8°C

1 hora ap6s reconstituicao atemperaturainferior a25° C

. A solugdo ndo deve ser fervida.

N&o utilize Redrate se verificar sinais visiveis de deterioragéo.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidasirdo ajudar a proteger
0 ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de REDRATE

As substancias activas sd0 a glucose, cloreto de sadio, bicabornato de sddio e cloreto de potéssio.

O outro componente é Aerosil 200.

Qual o aspecto de Redrate e contetido da embal agem

P6 para a preparagdo de 200 ml de solugdo oral, contido em carteiras formadas por um complexo de

aluminio e polietileno

Embalagens de 8 e 20 carteiras



E possivel que n&o sgjam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado:
SANOFI-AVENTIS — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Empreendimento Lagoas Park,

Edificio 7- 3° Piso

2740-244 Porto Salvo
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Para quai squer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o titular da autorizacdo de introducéo

Nno mercado.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




