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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

SALES DE REHIDRATACION ORAL

Polvo para solucion oral

20,5 g/ sobre

Estuche por 30 sobres de AL/ PE/AL

con 20,5 g cada uno.

EUROTRADE WORLD COMMERCE. S.L.,
MADRID, ESPANA.
N.V. PHARMA., MAHARSHTRA, INDIA.

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario: M-17-096-A07
Fecha de Inscripcion: 28 de junio de 2017.
Composicion:

Cada sobre contiene:

Cloruro de sodio 2,60g

Cloruro de potasio 1,50 g

Citrato de sodio 290g

Glucosa anhidra 13,50 ¢g

Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Protéjase de la luz y la humedad.

Indicaciones terapéuticas:

Sales de rehidratacion oral es una combinacion especial de sales secas que al mezclarse
apropiadamente con agua potable, puede mejorar a hidratar el organismo cuando se ha
perdido una cantidad de fluido por diarreas

Contraindicaciones:

Las sales de rehidratacion oral estan contraindicadas en pacientes con las siguientes
condiciones: cirrosis hepatica, enfermedad cardiaca congestiva, sindrome nefrético,
insuficiencia renal aguda o crénica, cardiopatia isquémica, insuficiencia adrenocortical,
paralisis periddica hipercalémica, hipercalemia, estados hipoventilatorios, deplecién de cloro
debido a pérdida constante de jugos gastricos, alcalosis metabdlica o respiratoria,
hipocalcemia, estados hiperosmolares en anuria y oliguria, retenciones edematosas de
sodio, hipertensién, edema periférico o pulmonar o toxemia en el embarazo, vomitos y
diarreas severos y deshidratacion que requiera tratamiento con fluido, malabsorcion de
dextrosa, en caso de diabetes mellitus, deficiencia de tiamina, malnutricién severa,
hemodilucidén, hipofosfatemia, sepsis y trauma.



También esta contraindicado en pacientes que se someten a tratamiento con medicamentos
que retienen sodio, tales como corticoesteroides, AINEs y carbenoxolona, diuréticos que se
conozca que producen alcalosis hipoclorémica.

Pacientes con alteracion del nivel de conciencia.
Pacientes con incapacidad para la deglucion.

Pacientes con vomitos incoercibles que no toleran via oral.
Pacientes con obstruccion intestinal/ lleo paralitico.
Perforacion intestinal.

Precauciones:

Administrar con cuidado en casos de deshidratacion aguda, contracciones cardiacas,
destruccidn extensiva de tejidos o si los pacientes reciben tratamiento con diuréticos
ahorradores de potasio.

El uso concomitante con otros medicamentos que contienen potasio puede precipitar la
hipercalemia.

Es muy importante disolver las sales de rehidratacién oral en el volumen adecuado de agua.
Una dilucion débil no contiene la concentracion de electrolitos y glucosa o6ptima y una
dilucion fuerte puede provocar un desbalance de electrolitos.

Las diarreas pueden tener consecuencias serias en nifios menores de 3 afios, por lo que
debe buscarse consejo médico inmediatamente.

En otros grupos de edades, si persisten los sintomas por mas de 24 a 48 horas, consulte a
su médico.

Si se presentan nauseas y vomitos con la diarrea, deben tomarse primero pequefas y
frecuentes cantidades.

En nifios, debe obtenerse asistencia médica inmediatamente.
Manténgase alejado del alcance de los nifios.

Use dentro de 1 hora de la reconstitucion o dentro de 24 horas, si se almacena en
refrigeracion.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Ver Precauciones.
Efectos indeseables:

Los siguientes efectos adversos son los que comunmente se reportan cuando se consume
cantidades excesivas: hipernatremia, edema, nauseas, vomitos, diarrea, calambres
intestinales, sed, salivacion reducida, lagrimeo, sudores, fiebre, taquicardias, fallo renal,
arresto respiratorio, dolor de cabeza, mareos, irritabilidad, debilidad, movimientos
musculares, coma, convulsiones, hipercalemia, ulceracion gastrointestinal, alcalosis
metabdlica, hipertonicidad muscular, flatulencia deshidratacion y presién sanguinea elevada.

Posologiay método de administracién:
Nifios lactantes: 1 litro durante un periodo de 24 horas.
Nifios: 1 litro durante un periodo de 8 a 24 horas, segun la edad.

Adultos: Beber libremente segun la necesidad.

Edad del paciente Dosis

Menores de 6 meses De 200 a 400 ml por mas de 6 horas por indicacion médica




De 6 a 24 meses De 400 a 800 ml por mas de 6 horas por indicacion médica

De 2 a 5 afios De 800 a 1000 ml por mas de 6 horas por indicacion médica

De 5 a 8 afios De 900 a 1500 ml por mas de 6 horas por indicacion médica

De 8 a 10 afios De 1000 a 2000 ml ( de 1 a 2 sobres ) por mas de 6 horas por
indicaciéon médica

De 10 a 12 anos De 1000 a 2000 ml ( 1 a 2 sobres) cada 1 hora, hasta 6 a 12

sobres en 24 horas

Adultos y niflos > 12 | De 1 a 2 sobres después de cada evacuacion fluida, hasta 6 a
anos 12 sobres en 24 horas

Modo de Preparacion:

Disolver el contenido del sobre en un litro de agua potable.

Via de administracion:

Oral.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No se han reportado.

Uso en Embarazo y lactancia:

Use solo cuando el médico lo considere esencial.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

No se ha reportado.

Propiedades farmacodinamicas:

El fundamento de la [terapia] de rehidratacion oral es la conservacién del sistema de
cotransporte facilitado glucosa-sodio en la mucosa del intestino delgado. La glucosa es
absorbida activamente por el intestino normal y transporta sodio con ella en una relacién

aproximadamente equimolecular. Por lo tanto, hay una mayor absorcién neta a partir de una
solucion salina isotonica con glucosa que de una sin glucosa.

Durante la diarrea aguda, la absorcion de sodio se ve alterada y una solucion salina sin
glucosa puede incrementar el volumen de las heces por pasar por elintestino sin
absorberse. Puesto que el sistema de absorcién de la glucosa habitualmente se mantiene
intacto durante la diarrea, la absorcion neta de agua y electrolitos a partir de una solucién
isotonica de dextrosa y sal puede igualar o exceder el volumen de las heces diarreicas, aun
si la pérdida es rapida.

La reposicion de potasio durante la diarrea aguda previene la hipokalemia, especialmente en
los nifios, en los cuales las pérdidas de potasio por las heces son mayores que en los
adultos. El agregado de citrato a las Soluciones de Rehidratacién Oral tiene como finalidad
corregir la acidosis metabdlica causada por la diarrea y la deshidratacion.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcién: teniendo en cuenta el sistema de cotransporte facilitado entre el sodio y la
glucosa en la mucosa intestinal y la ayuda que este sistema representa para la absorcion




del resto de componentes, este medicamento se absorbe practicamente de forma completa
a nivel de intestino delgado.

Eliminacion: con funcion renal normal, Sueroral Casen polvo para solucion oral se excreta
completamente a nivel renal.

Instrucciones de uso, manipulacién y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 28 de junio de 2017.



