CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rehydron, proszek do przygotowywania roztworu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka zawiera:
Glukoza bezwodna 6,75 g
Chlorek sodu 1,30 g
Cytrynian sodu 1,45 g
Chlorek potasu 0,75 g

Roztwoér do stosowania doustnego (= jedna saszetka rozpuszczona w 1/2 litra wody) zawiera: sod 75
mmol/l, chlorek 65 mmol/l, bezwodna glukoza 75 mmol/l, potas 20 mmol/I i cytrynian 10 mmol/l.
Catkowita osmolarno$¢ roztworu wynosi 245 mOsm/I.

Substancja pomocnicza: Potas 0,019 g w jednej saszetce (patrz punkt 4.4).

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do przygotowywania roztworu doustnego.

Biaty, krystaliczny proszek o cytrynowym aromacie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nawadnianie doustne podczas leczenia ostrej biegunki z tagodnym lub umiarkowanym odwodnieniem
oraz zapobieganie odwodnieniu. Preparat przeznaczony jest do uzupetniania utraconych ptynéw i
elektrolitow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Jedna saszetka rozpuszczana jest w pot litra wody (patrz punkt 6.6), a roztwor podawany jest doustnie.
W razie potrzeby mozna podawac roztwor przez sonde nosowo-zotadkowa pod nadzorem lekarza.

Leczenie tagodnego i umiarkowanego odwodnienia (leczenie nawadniajace):

Dawkowanie leku Rehydron zalezy od wagi pacjenta i stopnia cigzko$ci odwodnienia. W celu
uzupetnienia szacowanej ilo$ci utraconego ptynu, podaje sig¢ 50-100 ml/kg masy ciala roztworu
Rehydron w ciagu czterech godzin. Ponizsza tabela moze zosta¢ wykorzystana do okreslenia
wymaganej objetosci preparatu Rehydron podczas leczenia dzieci i1 dorostych z tagodnym i
umiarkowanym odwodnieniem. Jesli biegunka utrzymuje si¢ po zastosowaniu leczenia



nawadniajacego, podawanie roztworu preparatu Rehydron stosuje si¢ jako leczenie podtrzymujace
Rehydron(patrz Zapobieganie odwodnieniu (leczenie podtrzymujace)).

Szacowana objgtos¢ preparatu Rehydron do podawania pacjentowi podczas leczenia
nawadniajacego
Okres Ponizej 4 4-11 12-23 2-4 lata 5-14 lat powyzej 15
dziatania miesigcy miesigcy miesigcy lat
Cigzar Ponizej 5 kg | 5-7,9 kg 8-10,9 kg 11-159kg | 16-29,9 kg | Powyzej 30
kg
Mililitry 200400 400-600 600-800 800-1200 | 1200- 2 200-
2200 4000

Jesli pacjent cierpi na nudno$ci lub wymioty, roztwor powinien zosta¢ schtodzony i podawany w
matych, powtarzanych dawkach. W razie konieczno$ci nalezy najpierw poda¢ malq ilo§¢ roztworu
(np. uzywajac tyzeczki, strzykawki lub filizanki), a nastgpnie dawke mozna stopniowo zwigkszaé w
zaleznosci od tolerancji pacjenta. Szybkie podanie leku Rehydron jest bezpieczne, jednak przy
podawaniu duzych objetosci roztworu moga wystapi¢ wymioty. Podczas leczenia zastgpczego
(pierwsze cztery godziny) nie nalezy podawac jakichkolwiek innych pokarméw, jednakze karmienie
piersia nalezy kontynuowac, gdy niemowl¢ tego chce, rowniez podczas doustnej terapii
nawadniajacej. Mozna podawac inne ptyny razem z preparatem Rehydron. Nalezy jednak unikac
ptynow z duza zawarto$cia cukru, poniewaz nadmiar cukru nasila biegunke.

Zapobieganie odwodnieniu (leczenie podtrzymujace)

W zapobieganiu odwodnieniu oraz w leczeniu podtrzymujacym po nawodnieniu stosuje sig¢ nizsze
dawki preparatu Rehydron.

Nalezy rozpocza¢ podawanie preparatu Rehydron na poczatku biegunki, aby zapobiec odwodnieniu.
Podawanie preparatu Rehydron jest zwykle konieczne jedynie przez trzy lub cztery dni, i nalezy je
zakonczy¢ w chwili ustapienia biegunki.

Dawka preparatu Rehydron zalezy od wagi ciata:
— Dzieci (ponizej 10 kg): 50-100 ml roztworu Rehydron po kazdym luznym stolcu.
— Dzieci i dorosli (powyzej 10 kg): 100200 ml roztworu Rehydron po kazdym luznym stolcu.

Inne ptyny Iub pokarmy (odpowiednie do wieku pacjenta) moga by¢ stosowane razem z roztworem
Rehydron w ilosciach tak duzych lub tak matych jak dziecko lub dorosty tego pragnie.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub na ktorakolwiek z substancji pomocniczych.
— Ciezkie odwodnienie

— Utrata przytomnosci

—  Wstrzas hemodynamiczny

— Niedroznos$¢ jelita

— Silne wymioty

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wyltacznie do stosowania doustnego.



Nie wolno rozpuszczaé proszku Rehydron w ptynach innych niz woda.

U niemowlat ostra biegunka moze spowodowa¢ odwodnienie i zaburzenia elektrolitowe w wyniku
szybkiego pogorszenia stanu pacjenta. Kazdy przypadek wystapienia biegunki i odwodnienia u
niemowlat powinien by¢ skonsultowany z lekarzem tak szybko jak to mozliwe.

Ze wzgledu na sktad preparatu Rehydron nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z
cukrzyca, lub choroba watroby lub nerek, lub stosujacymi dietg z ograniczeniem ilosci sodu lub
potasu.

Biegunka moze w znaczacym stopniu wptynaé na rownowage ptyndéw i glukozy u pacjentow z
cukrzyca, niewydolnos$cia nerek lub niektérymi innymi chorobami przewlektymi. Z tej przyczyny
pacjenci moga wymagac¢ bardziej starannego monitorowania w warunkach szpitalnych, obejmujacego
oceng laboratoryjna oraz terapi¢ odwodnienia w warunkach szpitalnych, w przypadku utrzymujacej si¢
biegunki.

Rehydron powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentdOw ze zwgzeniem w obrgbie przewodu
pokarmowego, z oliguria lub nefropatia przebiegajaca z bezmoczem, lub w przypadku wskazania
nawadniania pozajelitowego, np. podczas powaznego odwodnienia lub silnych wymiotow.

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem, jesli podczas stosowania produktu Rehydron:

— upacjenta nastapita zmiana stanu psychicznego (np. drazliwo$¢, apatia lub senno$¢)
— upacjenta wystepuje goraczka powyzej 39°C

— upacjenta wystapi krew w kale

— U pacjenta wystepuja uporczywe wymioty

— biegunka trwa dtuzej niz 2 dni

— upacjenta wystepuje silny bol brzucha.

Podczas leczenia biegunki wywotanej przez bakteri¢ cholery oraz niektére inne typy bakterii, ilo$¢ soli
w preparacie Rehydron moze okazac sig niewystarczajaca do wyro6wnania duzej utraty soli zwiazane;j
z choroba.

Produkt leczniczy zawiera potas (tacznie 0,41 g w pot litra roztworu) (patrz punkt 2). Powinni to
wzia¢ pod uwagg pacjenci z uposledzona czynnoscia nerek lub pacjenci stosujacych dietg kontrolujaca
potas.

Produkt leczniczy zawiera glukoze. Pacjenci z rzadkim zespolem ztego wchtaniania glukozy i
galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono badan dotyczacych interakcji. Biegunka moze mie¢ wptyw na wchtanianie wielu
produktow leczniczych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Preparat Rehydron moze by¢ stosowany w zalecanych dawkach podczas ciazy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Rehydron nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Ryzyko hipernatremii lub przewodnienia jest niewielkie podczas stosowania preparatu Rehydron u
pacjentow z prawidtowa czynno$cia nerek. Po podaniu preparatu Rehydron pacjent moze
wymiotowac. Moze to by¢ wynikiem zbyt szybkiego podania roztworu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie preparatu Rehydron moze prowadzi¢ do hipernatremii i hiperkaliemii u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty rehydratacyjne do podawania doustnego, kod ATC: AO7CA
Sktad roztworu Rehydron jest zgodny z zaleceniami WHO dotyczacymi niskiej osmolarnosci. Preparat
Rehydron przeznaczony jest do uzupelniania utraconych w wyniku biegunki ptynéw i elektrolitow.
Glukoza zwigksza wchianianie soli i wody, a cytrynian pomaga wyréwna¢ kwasice metaboliczna.
Osmolarnos¢ roztworu Rehydron wynosi 245 mOsm/1, a pH jest lekko zasadowe.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne wody, elektrolitow i glukozy w roztworze Rehydron sa podobne do
naturalnych wtasciwosci farmakokinetycznych tych substancji w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Acesulfam potasowy E950
Aromat cytrynowy:
maltodekstryna
guma arabska E414
d-limonen
cytral
olejek cytrynowy
olejek limonkowy
wanilina

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

3 lata
Okres trwato$ci gotowego roztworu wynosi 24 godziny.



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Saszetka: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Roztwor: Przechowywaé w lodowcee (2—8°C).

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pudetko kartonowe zawierajace saszetki wykonane z warstw: papier/ plastik/ aluminium/ plastik.
2x10,7g,4%x10,7g,6x10,7¢g,10x 10,7 glub20x 10,7 g.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

Jedna saszetka rozpuszczana jest w pot litra wody. Roztwor jest nieprzejrzysty, bezbarwny, o
aromacie cytrynowym.
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