PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Rehydron Optim
pulbere pentru solutie orala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect
sau indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| 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 simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Rehydron Optim si pentru ce se utilizeaza
Inainte si vi se administreze Rehydron Optim
Cum sa vi se administreze Rehydron Optim
Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rehydron Optim

Continutul ambalajului si alte informatii

SEESLE

1. CE ESTE REHYDRON OPTIM SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Rehydron Optim apartine unei grupe de medicamente numite antidiareice, agenti
antiinflamatori/antiinfectiosi intestinali, electroliti cu carbohidrati.

Este utilizata pentru:

- restabilirea echilibrului hidro-electrolitic in diaree acutd asociata cu grad usor sau moderat de
deshidratare.

- privenirea deshidratdrii. Solutia este destinatd pentru inlocuirea pierderilor de apa si electroliti
din organism.

2. INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE REHYDRON OPTIM

Nu utilizati Rehydron Optim

- daca sunteti alergic la glucoza, clorura de sodiu, citrat de sodiu, clorura de potasiu, sau la alte
componente ale produsului Rehydron Optim (mentionate la pct. 6 al acestui prospect);

- daca sunteti deshidratat sever;

- in stare de inconstienta,

- daca sunteti in stare de soc;

- daca aveti obstructie intestinal;

- daca aveti varsaturi abudente;



Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Rehydron Optim, adresati-va medicului dumneavoastra sau,
farmacistului sau asistentei medicale

Preparatul se administreaza oral, in prealabil fiind dizolvat in apa.

O atentie speciala este necesara ciand utilizati Rehydron Optim:

- daca aveti diabert zaharat;

- daca aveti suferiti de afectiuni hepatice sau renale

- daca aveti o dieta respectiva de potasiu si sodiu

- daca orice altd boala cronica

- daca aveti o boala de rinichi care determina o scadere a productiei de urind sau o incetare
completa a formarii urinei

- daca aveti ocluzie intestinala

- daca aveti modificari ale statusului mental ( de exemplu: iritabilitate, apatie sau letargie)
- daci faceti febrd mai mare de 39 °C

- daca aveti sange 1n scaun

- daca aveti varsaturi persistente

- daca aveti diaree care continud pentru mai mult de 2 zile, chiar daca este usoara

- daca aveti durere abdominala severa.

Tratamentul de rehidratare odal este insuficient in cazul unei deshidratiri severe si poate fi
necesar un tratament de rehidratare intravenos.

Copii si adolescenti

La sugari diareea acutd poate determina deshidratare si tulburdri electrolitice, ducand la agravarea
rapida a starii pacientului. Toate cazurile de diaree si deshidratare la sugari trebuie consultate de
un medic cat mai curand posibil.

Rehydron Optim impreuni cu alte medicamente

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

Absorbtia remediilor medicamentoase poate fi modificata in caz de diaree.

Rehydron Optim impreuni cu alimente si bauturi

In timpul terapiei de substitutie( primele patru ore), nu trebuie administrat niciun alt aliment.

In timpul tratamentului cu acest preparat pot fi administrate si alte lichide, insi se vor evita
solutiile care contin glucide, deoarece concentratia mare de glucide poate accentua diareea.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Dacé sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, discutati

cu medicul dumneavoastra inainte de a vi se administra acest medicament.

In dozele recomandate preparatul poate fi administrat in perioada de sarcini si lactatie. Aliptarea
la san poate fi prelungita atat timp cat este necesar, chiar in timpul rehidratarii perorale.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Nu influenteaza capacitatea de conducere a autovehiculelor si de manevrare a utilajului.

Informatii importante privind unele componente ale Rehydron Optim
Acest medicament contine 6, 75 g glucoza pe plic. Pacientii cu sindrom rar de malabsorbtie la
glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine 0, 019 g potasiu pe plic (20 mmol potasiu pe litru) (vezi si pct.2).
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu functie renald diminuatd sau la pacientii care
urmeaza o dietd cu continut controlat de potasiu.

Acest medicament contine 0, 851 g sodiu pe plic (75 mmol sodiu pe litru). 17 mmol (391 mg)
este de aproximativ 20% din consumul maxim admis de alcool zilnic de 2 g de sodiu recomandat
de OMS si se considera cd reprezinta sodiu "crescut".

3. CUM SA VI SE ADMINISTREZE REHYDRON OPTIM

Doze

Tratamentul deshidratarii usoare si moderate (terapie de substitutie):

Doza preparatului depinde de greutatea corporalda a pacientului si gradul de deshidratare si
constituie 50-100 ml/kg corp. Pentru a inldtura deficitul de lichid din organism Rehydron Optim
se va administra timp de 4 ore. Daca diareea persistd dupa administrarea terapiei de substitutie,
administrarea solutiei Rehydron Optim este continuata ca terapie de intretinere (vezi Profilaxia
deshidratarii [terapie de intretinere]).

Adultilor si copiilor in deshidratarea usoara sau moderata preparatul se administreaza conform
tabelului de mai jos:

Volumul estimat de Rehydron Optim care trebuie administrat pacientului ca terapie de substitutie

Varsta Sub 4 luni | 4-11 luni | 12-23 luni | 2-4 ani 5-14 ani Peste 15 ani
Masa <5 kg 5-79kg |8-10,9kg |11-159kg |16-29,9kg | >30kg
corporald

Solutia, 200-400 400-600 | 600-800 800-1200 | 1200 - 2200 | 2200-4000
ml

In caz de greturi si voma este rational de utilzat solutia racita in cantititi mici, in doze repetate.
La necesitate inifial se va administra o cantitate micd de solutie, doza fiind majorata treptat in
dependentd de tolerantd. Administrarea rapidd a preparatului este inofensiva, Insd exista
probabilitatea declansarii vomei. In timpul terapiei de substitutie( primele patru ore), nu trebuie
administrat niciun alt aliment; cu toate acestea, alaptarea trebuie continuata asa cum doreste
sugarul si in timpul terapiei de substitutie orala.

In timpul tratamentului cu acest preparat pot fi administrate si alte lichide, insd se vor evita
solutiile care contin glucide, deoarece concentratia mare de glucide poate accentua diareea.

Profilaxia deshidratarii (terapie de intretinere)

Pentru preintampinarea pierderilor de lichide din organism si in calitate de terapie de sustinere se
administreaza doze mai mici. Administrarea solutiei de Rehydron Optim se incepe odatd cu
debutul diareii. De obicei preparatul se administreaza nu mai mult de 3-4 zile, tratamentul se
sisteaza odata cu finisarea diareii.

Doza preparatului este dependentd de masa corporala:



- copii cu masa corporalad sub 10 kg: 50-100 ml solutie dupa fiecare scaun lichid;
- adulti si copii cu masa corporala peste 10 kg: 100-200 ml solutie dupa fiecare scaun lichid.

In timpul tratamentului pot fi administrate alte lichide si poate fi continuati o dietd normald
corespunzator varstei, dupa apetit.

Mod de administrare

Pentru uz intern.

Preparatul Rehydron Optim se administreaza oral sau prin sonda nazogastrica sub supravegherea
medicului.

Continutul unui pilc se dizolva intr-o jumatate de litru de apa fiarta si racita pana la temperatura
camerei. Solutia preparata se va administra dupa fiecare scaun lichid, cu inghitituri mici.

Daca utilizati mai mult decat trebuie Rehydron Optim
La pacientii cu afectarea functiei renale poate sa se dezvolte hipernatriemia si hipekaliemia.

Daca uitati sa utilizati Rehydron Optim
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, sau farmacistului sau asistentei medicale.

Daca incetati sa utilizati Rehydron Optim

Tratamentul se sisteaza odata cu finisarea diareii.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

La pacientii cu functia renald normald riscul de aparitie a hipernatriemiei sau hiperhidratarii in
cazul administrarii Rehydron Optim este neinsemnat. Este posibila declansarea vomei, care
denotd o administrare rapida a preparatului.

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.amdmgov.md sau e-mail:farmacovigelenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare

privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA REHYDRON OPTIM
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj. 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 Rehydron Optim

- Substantele active sunt glucoza 6,75 g, clorura de sodiu 1,3 g, citrat de sodiu 1,45 g,

clorura de potasiu 0,75 g

- Solutie orald (= un plic dizolvat in ' litru de apd) contine sodiu 75mmol/L, clorurd 65mmol/L,
glucoza 75 mmol/L, potasiu 20 mmol/L si citrat 10 mmol/L. Osmolaritatea totald a solutiei
constitue 245 mOsm/L.

- Celelalte componente sunt: acesulfam de potasiu (E 950), aroma de lamaie: maltodextrina,
acacia (E414), d-limonene (dextro), citral, ulei de lamie, ulei de laim, vanilina.

Cum arata Rehydron Optim si continutul ambalajului
Pulbere pentru solutie oralda cate 10,7 g in plicuri formate de straturi din
hartie/plastic/aluminiu/plastic.

Solutia reconstituitd este opaca si incolora si are un miros de ldmaie.

Cate 2, 4, 6, 10 sau 20 plicuri Tmpreuna cu prospect in cutie de carton. Este posibil ca nu toate
marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Orion Corporation, Orionintie 1,

F1-02200 Espoo, Finlanda

Fabricantul
Orion Corporation,
Orionintie 1, FI-02200 Espoo. Finlanda

Recipharm Parets SLU, C/Ramon y Cajal 2,
ES-08150 Parets del Valles, Barcelona, Spania

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2023

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

	PROSPECT: INFORMAŢII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
	Citiţi cu atenţie şi în întregime acest prospect înainte de a începe să utilizaţi acest medicament deoarece conţine informaţii importante pentru dumneavoastră.
	Utilizaţi întotdeauna acest medicament conform indicaţiilor din acest prospect sau indicaţiilor medicului dumneavoastră sau farmacistului
	- Păstraţi acest prospect. S-ar putea să fie necesar să-l recitiţi.
	- Întrebaţi farmacistul dacă aveţi nevoie de mai multe informaţii sau recomandări.
	Ce găsiţi în acest prospect:
	1. CE ESTE REHYDRON OPTIM ŞI PENTRU CE SE UTILIZEAZĂ
	2. ÎNAINTE SĂ VI SE ADMINISTREZE REHYDRON OPTIM
	Nu utilizați Rehydron Optim
	Atenţionări şi precauţii
	Înainte să utilizaţi Rehydron Optim, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau, farmacistului sau asistentei medicale
	O atenție specială este necesară când utilizați Rehydron Optim:
	- dacă aveți diabert zaharat;
	- dacă aveți suferiți de afecțiuni hepatice sau renale
	- dacă aveți o dietă respectivă de potasiu și sodiu
	- dacă orice altă boală cronică
	- dacă aveți o boală de rinichi care determină o scadere a producției de urină sau o încetare completă a formarii urinei
	- dacă aveți ocluzie intestinală
	- dacă aveți modificări ale statusului mental ( de exemplu: iritabilitate, apatie sau letargie)
	- dacă faceți febră mai mare de 39 0С
	- dacă aveți sânge în scaun
	- dacă aveți vărsături persistente
	- dacă aveți diaree care continuă pentru mai mult de 2 zile, chiar dacă este ușoară
	- dacă aveți durere abdominală severă.
	Rehydron Optim împreună cu alte medicamente
	Rehydron Optim împreună cu alimente şi băuturi
	Sarcina, alăptarea şi fertilitatea
	Conducerea vehiculelor şi folosirea utilajelor
	Informaţii importante privind unele componente ale Rehydron Optim
	3. CUM SĂ VI SE ADMINISTREZE REHYDRON OPTIM
	Dacă utilizați mai mult decât trebuie Rehydron Optim
	Dacă uitaţi să utilizaţi Rehydron Optim
	Dacă încetaţi să utilizaţi Rehydron Optim
	4. REACŢII ADVERSE POSIBILE
	5. CUM SE PĂSTREAZĂ REHYDRON OPTIM
	6. CONŢINUTUL AMBALAJULUI ŞI ALTE INFORMAŢII
	Ce conţine Rehydron Optim
	Cum arată Rehydron Optim şi conţinutul ambalajului
	Deţinătorul certificatului de înregistrare şi fabricantul
	Deţinătorul certificatului de înregistrare
	Fabricantul
	Acest prospect a fost revizuit în Februarie 2023

