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1. DENOMINAGCAO DO MEDICAMENTO

Dioralyte, p6 para solucéo oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancias activas g/saqueta

Glicose 3,56
Cloreto de sdio 0,47
Cloreto de potéssio 0,30
Citrato dissddico 0,53

Excipientes, ver 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 para solucéo oral.

4. INFORMACOESCLINICAS

4.1. Indicacbesterapéuticas
Correccdo da perda de liquidos e electrolitos nos lactentes, criancas e adultos.

Tratamento da diarreia aguosa de varias etiologias, incluindo as gagrenterites, em todos os
grupos etérios.

4.2. Posologia e modo de administracao

Cada saqueta deve ser sempre dissolvida em 200 ml de &gua.

O volume de Dioralyte recongtituido a tomar deve ser decidido pelo médico assistente, tendo
em consideracdo o peso do doente e o estado e gravidade da situacdo. Um principio basico no
tratamento da diarreia € a substituicgo da perda de liquidos e a manutencéo de uma ingestéo de
liquidos suficiente para repor a suaperda nas fezes.

A ingestdo di&ria deve ser baseada num volume de 150 mi/Kg de peso nos lactentes e 2040
ml/Kg de peso nos adultos e criancas. Uma aproximacao razoavel € a seguinte :

. lactentes— 1 a 1,5 vezes o volume alimentar habitual

. criancas — 1 sagueta apds cada dejeccao diarreica

.adultos — 1 ou 2 sagquetas apds cada dejeccado diarreica

Inicialmente, podem ser necessdrias maiores gquantidades de Dioralyte para assegurar uma
reposicao precoce do equilibrio hidro—electrolitico.
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Dia Volume da solucéo de Volumede leite artificial (ml) | Volumetotal em 24 h

Diorayte (ml) (ml)

1 150 x kg de peso 0 150 x kg de peso

2 120 x kg de peso 30 x kg de peso 150 x kg de peso

3 90 x kg de peso 60 x kg de peso 150 x kg de peso

4 60 x kg de peso 90 x kg de peso 150 x kg de peso

o 30 x kg de peso 120 x kg de peso 150 x kg de peso

6 0 150 x kg de peso 150 x kg de peso

Nos estadios iniciais do tratamento da diarreia, todos os alimentos, incluindo o leite de vaca e o
leite artificial, devem ser interrompidos. N&o se deve no entanto interromper o aleitamento
materno. Nas criancas amamentadas sugere-se que se dé a crianca o0 mesmo volume de
Dioralyte do que o da alimentagdo normal, seguindo—se o aleitamento. Pode ser necessario,
durante este periodo, a expressdo do leite residual da mama. Apés 24-48 horas, quando os
sintomas desaparecerem, a dieta norma deve ser retomada gradualmente para evitar o
agravamento da situacdo. O regime sugerido para o tratamento da diarreia infantil grave
baseado no peso corporal em Kg € apresentado no quadro anterior.

Quando a diarreia é acompanhada de vémitos, sugere-se ingestdo frequente de pequenas
guantidades de Dioralyte. No entanto, € importante que sga tomado o0 volume total necessario
de Dioralyte. Quando o funcionamento dos rins é normal torna—se dificil superhidratar por via
oral e quando existem dlvidas acerca da dosagem correcta, mais vale tomar a mais do que a
menos.

4.3. Contra—indicacdes

N&o se conhecem contra—indicacdes ao Dioralyte. No entanto, existem algumas situagdes em
gue o tratamento com Dioralyte € ingpropriado, tais como por exemplo, situacdes de oclusdo
intestinal requerendo intervencado cirdrgica, ou em caso de vomitos persistentes e desidratacdo
grave ou diarreia infantil grave em que serd necessaria uma terapéutica por viaintravenosa.

4.4, Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

O Dioralyte s6 deve ser reconstituido com égua.

Cada saqueta deve ser sempre reconstituida em 200 ml de agua.

Uma solucdo mais fraca do que a recomendada ndo contém a concentracdo optima de glicose e
electrdlitos e uma solugdo mais forte do que a recomendada pode provocar desequilibrio
electralitico.

Seadiarreia ndo melhorar rapidamente, os doentes deverdo ser reavaliados.

Nos idosos, a administracdo de solucdes contendo glucose e electrélitos deve ser cuidadosa em
caso de alteraches renais ou hepdticas graves ou em outras situacbes em que o balanco

electrolitico normal se encontre alterado.

Nos lactentes, deve interromper—se durante 24 horas a alimentacdo com leite de vaca ou leite
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artificial, que deverdo ser reintroduzidos gradualmente quando a diarreia tiver diminuido. N&o
se deve interromper o aleitamento materno

4.5, | nteraccbes medicamentosas e outr as for mas de interaccao
Desconhecem-se.

4.6. Gravidez e aleitamento

A terapéutica com Dioralyte ndo esta contra—indicada na gravidez e lactacao.

4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
O Dioralyte ndo afecta a capacidade de conducéo ou de utilizagdo de méquinas.

4.8. Efeitosindesegjaveis

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.

4.9. Sobredosagem

No caso de uma sobredosagem significativa, os eectrélitos séricos devem ser avaliados o
mais rapidamente possivel, tomando as medidas adequadas para a correccdo de quaisquer
alteracles; 0s niveis devem ser monitorizados até ao seu retorno aos valores normais. Tal €
particularmente importante nas criangas muito jovens e em caso de insuficiéncia hepética ou
renal graves.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedadesfar macodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: XI11-2 — Correctivos das alteracdes hidroelectroliticas
Codigo ATC: AO7C A

Dioralyte € umaterapéutica de rehidratacdo oral.

Esta combinacdo de dectrdlitos estimula a absorcdo de agua e eectrdlitos a partir do tracto
gastrintestinal e previne ou reverte a desidratacdo na diarreia.

5.2. Propriedadesfar macocinéticas
O dbdio e a glicose sdo transportados activamente através da membrana para dentro dos

enterécitos. O sodio é entdo transportado para 0s espacos intercdulares e o gradiente osmético
resultante faz com que a agua e os electrélitos sejam retirados do intestino para a circulag&o.

5.3. Dados de seguranca preé-clinica

Os dados pré-clinicos disponiveis para os diferentes componentes deste medicamento néo
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revelam riscos especiais para 0 ser humano, em particular porque a maioria destes ingredientes
s80 considerados como aditivos alimentares, com aportes didrios admissiveis muito superiores
as doses terapéuticas recomendadas.

6. INFORMACOESFARMACEUTICAS
6.1. Lista dosexcipientes

Sabor neutro; Dioxido de silica, sacarina sodica
Sabor aliméo: Dioxido de silica, sacarina sddica, aroma de limao
Sabor agroselha: Didxido de silica, sacarina sodica, aroma de groselha preta.

6.2. Incompatibilidades
N&o aplicave

6.3. Prazo devalidade
2 anos

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25° C.
Conservar em local fresco e seco.

6.5. Natureza e conteido do recipiente

Saquetas de complexo Papel/Aluminio/Polietileno termosoldadas.
Embalagens contendo 20 saguetas.

6.6 Instrucdesde utilizacdo e manipulacao

N&o existem requisitos especiais para além dos mencionados na seccéo 4.2 Posologia e modo
de administracéo.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
KORANGI — Produtos Farmacéuticos, S.A

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

Albarrague

2635-595 Rio de Mouro

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
8761908 - sabor neutro

8761916 — sabor aliméo

8761924 — sabor agroselha

9. DATA DA RENOVACAO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO



16 de Outubro de 2001

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro de 2003
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