PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Hidroreg BP 18,9 g pulbere pentru solutie orala
Clorura de sodiu, clorura de potasiu, citrat de sodiu dihidrat, glucoza anhidra

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 2 zile nu va simtifi mai bine sau va simfgiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Hidroreg BP si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Hidroreg BP
3. Cum sa luati Hidroreg BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Hidroreg BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Hidroreg BP si pentru ce se utilizeaza

Hidroreg BP face parte din grupa medicamentelor rehidratante orale.

Este indicat pentru:

- tratamentul deshidratérii usoare pana la moderate asociate cu diareea acutd (pentru a inlocui apa si
sarurile pierdute de organism)

- afectari termice (supraincalzire) cu dereglarea metabolismului hidro-electrolitic

- Profilaxia dereglarilor echilibrului hidro-electrolitic in suprasolicitari termice si fizice, insotite de
transpiratie abundenta.

Diareea acuta implica un risc de deshidratare (pierderea apei si a sarurilor). Solutia Hidroreg BP
inlocuieste apa si sarurile pierdute in legatura cu diareea. Zaharul continut in produs favorizeaza absorbtia
apei si a sodiului din intestine, iar citratul corecteaza tulburdrile echilibrului acido-bazic al organismului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Hidroreg BP

Nu luati Hidroreg BP daca:

- aveti hipersensibilitate la componentele preparatului (vezi pct.6);

- sunteti deshidratat sever

- aveti obstructie intestinala (blocare totala sau partiala a intestinelor)

- vomitati abundent

- Hidroreg BP nu se administreaza la pacienti inconstienti sau in stare de soc

Atentionari si precautii

Spuneti medicului daca dumneavostra sau copilul dvs. aveti:

— O boald a rinichilor care cauzeazd scdderea elimindrii urinei sau suprimarea completd a formarii
acesteia



— stricturi gastrointestinale (ingustari la nivelul tractului digestiv)

— diabet zaharat

— boli grave ale ficatului

— boli ale inimii sau tensiune arteriald marita

— urmati o dieta cu restrictii de sodiu sau potasiu

— boli insotite de dereglarea eliminarii din organism a potasiului

— orice alta boala cronica

— sange in scaun

— diaree care continud mai mult de 2 zile, chiar daca este usoara

— dureri abdominale severe (insotite de plans la copii)

— modificari ale starii mintale (de exemplu, iritabilitate, oboseald, somnolenta), vorbire lenta, pacientul
nu raspunde la Intrebari

— febra peste 39°C

— dacd incetati sa urinati

— daca tratamentul nu are efect sau nu aveti posibilitate sa va tratati la domiciliu

Rehidratarea orala este insuficientd in caz de deshidratare severa si poate fi necesard rehidratarea
intravenoasa (prin picurare In vend). Adresati-vd la medic dacd dumneavoastrd sau copilul
dumneavoastra aveti diaree sau varsaturi care au dus la deshidratare severa. Simptomele deshidratarii
severe sunt: pulsul rapid, dificultati de respiratie, febra, oboseala extrema, crampe musculare, dureri de
cap, greatd, furnicaturi ale membrelor, varsaturi, confuzie, convulsii si pierderea cunostintei.

Copiii cu varsta sub 6 luni, in caz de diaree, au nevoie, de obicei, de evaluare medicala.

La copii cu varsta mai mica de 12 luni, diareea acuta poate provoca deshidratare care duce la o agravare
rapida a starii. Toate cazurile de diaree si deshidratare la acesti copii trebuie consultate de un medic cét
mai curand posibil.

Dozele recomandate nu trebuie depdsite, cu exceptia cazurilor cdnd medicul va recomanda.
Hidroreg BP trebuie reconstituit doar cu apd potabila.

In cazul administririi solutiei prea concentrate in volum recomandat, poate aparea hipernatriemia (exces
de sodiu n sange).

Hidroreg BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Nu exista informatii despre posibilele interactiuni intre Hidroreg BP si alte medicamente. Diareea n sine
poate afecta absorbtia multor medicamente la nivelul intestinului.

Hidroreg BP impreuna cu alimente si bauturi
Alimentele grase si alimentele bogate in zaharuri trebuie evitate pe parcursul tratamentului cu Hidroreg
BP.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.



Hidroreg BP poate fi utilizat in timpul sarcinii si aldptarii in dozele recomandate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Hidroreg BP contine:

Glucoza: 10 g/sachet. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat. Daca medicul
dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati
Tnainte de a lua acest medicament.

Potasiu: 1,3 g sau 33,5 mmol potasiu/sachet. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu functie
renala diminuata sau la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de potasiu.

Sodiu: 2,1 g sau 89,5 mmol sodiu/sachet. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o
dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa luati Hidroreg BP
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Consultati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Continutul unui sachet se dizolva intr-un litru de apa fiarta si racita pana la temperatura camerei.

Nu adaugati alte componente in solutie, pentru a nu perturba efectul.

Amestecarea pulberii cu o cantitate insuficientd de apa poate duce la un consum excesiv de saruri. Nu
dizolvati Hidroreg BP cu alte lichide decat apa potabila.

Solutia reconstituita se pastreaza la frigider (de la 2° pana la 8°C) si este valabild pentru administrare in
decurs de 24 ore.

Solutia Hidroreg BP se administreaza pe cale orald. Daca este necesar, solutia poate fi administrata si
printr-o sonda nazogastrica, dar sub supraveghere medicala.

Administrarea rapida a solutiei este sigurd, dar poate provoca varsaturi. Dacd dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra aveti greata sau varsaturi, puneti solutia la frigider si administrati-o in doze mici, repetate,
folosind de ex. o linguritd, o seringd sau o cand dozatoare. Dupa aceasta, puteti creste treptat doza in
functie de toleranta dumneavoastra sau a copilului dumneavoastra.

Tnainte de Tnceperea tratamentului, se recomandd si va masurati masa corpului (prin cantirire) pentru a
determina pierderea in greutate si gradul de deshidratare.

Dozare

Diaree

Utilizarea Hidroreg BP trebuie initiata atunci cand incepe diareea pentru a preveni deshidratarea.

Timp de 6 -10 ore solutia Hidroreg BP poate fi administrata in cantitate de 30-60 ml/kg greutate
corporala, in diareea cu evolutie usoard pana la gravitate medie. De obicei, nu este nevoie sa fie utilizat
mai mult de 3-4 zile, iar utilizarea trebuie intrerupta cand diareea inceteaza.

Rehidratare

Pentru a corecta deshidratarea, medicamentul trebuie luat in primele 6-10 ore ntr-o cantitate care este de
doua ori mai mare decat pierderea in greutate in timpul diareei, adica, daca pierderea este de 400 g,
cantitatea de solutie este de 800 ml. In timpul tratamentului cu Hidroreg BP nu este nevoie de a utiliza
alte lichide.

Tratamentul ulterior



Tn unele cazuri, tratamentul cu Hidroreg BP nu este suficientd pentru corectarea sau prevenirea
deshidratarii cauzate de diaree.

Daca diareea se prelungeste dupd corectarea deshidratarii, va rugam sa va adresati medicului. Acesta va
va indica Hidroreg BP si alte lichide conform unei scheme, in functie de greutatea corpului.

In caz de supraincilzire cu dereglarea metabolismului hidro-electrolitic si deshidratare

Solutia se administreaza cate 100-150 ml in cantitate de la 500 pana la 900 ml in primele 30 min. Se
repetd administrarea preparatului in aceleasi cantitdti la intervale de 40 min. pand la inlaturarea
simptomelor afectarii termice si deficitului hidro-electrolitic.

In profilaxia dereglarilor echilibrului hidro-electrolitic in suprasolicitari termice si fizice se administreaza
solutia cu inghitituri mici la aparitia setei si se intrerupe pe masura disparitiei ei.

Copii si adolescenti
Nu exista restrictii privind varsta de la care copiii pot utiliza acest medicament.

Daca suferiti de boli ale rinichilor sau ficatului

Nu existd date referitoare la ajustarea dozelor la pacientii cu boli ale rinichilor sau ficatului, dar se
recomanda monitorizare indeaproape in timpul tratamentului cu Hidroreg BP. Din aceasta cauza, va
rugam sa va adresati medicului sau farmacistului pentru sfaturi.

Daca ati luat mai mult Hidroreg BP decat trebuie

Dacia ati utilizat o doza mai mare de Hidroreg BP adresati-va imediat medicului. Simptomele unui
supradozaj pot fi sete, gurd uscatd, dificultate la inghitire, deshidratare, tensiune arteriala scazuta,
dezorientare, somnolenta, rigiditate a gatului, inconstientd, convulsii si slabiciune musculara. Acest lucru
este mai probabil sa se intample la pacientii cu functie scazuta a rinichilor.

Tratamentul de corectie Se bazeaza pe teste de laborator.

Daca ati uitat sa luati Hidroreg BP
Nu trebuie sa dublati dozele pentru a recupera doza uitata. Continuati cu doza obisnuita.

Daca incetati sa luati Hidroreg BP
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra, sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Nu se asteapta ca Hidroreg BP sa provoace reactii adverse la dozele recomandate. Administrarea prea
rapida a solutiei poate induce varsaturi. S-ar putea sa apara reactii potentiale de hipersensibilitate
(asemanatoare cu alergia).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md




Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Hidroreg BP

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, n ambalajul original.

Dupa reconstituire: A se pastra la temperaturi intre 2 - 8 °C timp de 24 h.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisad pe cutie, eticheta si blister dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Hidroreg BP

Substantele active sunt: clorurd de sodiu 3,5 g, clorurd de potasiu 2,5 g, citrat de sodiu dihidrat 2,9 g,
glucoza anhidrad 10,0 g.

Fiecare plic contine 18,9 g pulbere pentru solutie orala.

Cum arata Hidroreg BP si continutul ambalajului
Pulbere cristalina, alba sau aproape alba.
Este disponibil in cutie din carton cu 10 plicuri din hartie/aluminiu/polietilena.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



