Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Venolyte, roztwor do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Venolyte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venolyte
Jak stosowac Venolyte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Venolyte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Venolyte i w jakim celu si¢ go stosuje
Venolyte jest roztworem do infuzji.

Venolyte jest stosowany w leczeniu:

- odwodnienia pozakomoérkowego (utrata wody);

- hipowolemii (nagte zmniejszenie objetosci krwi krazacej);

- tagodnej kwasicy metabolicznej (zwigkszenie kwasowosci krwi spowodowane chorobami
metabolicznymi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venolyte

Kiedy nie stosowaé leku Venolyte:
- jesli pacjent ma uczulenie na octan sodu trojwodny, chlorek sodu, chlorek potasu, chlorek magnezu
sze$ciowodny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Leku Venolyte nie nalezy stosowa¢ jesli pacjent:

- jest przewodniony (zbyt duza ilo$¢ ptynu w organizmie), szczegolnie w przypadku obrzeku ptuc
(gromadzenie sie ptynu w ptucach) oraz w zastoinowej niewydolnosci serca (serce nie moze
pompowac wystarczajacej ilosci krwi przez ciato);

- ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

- ma zasadowice metaboliczng (obnizona kwasowos¢ krwi spowodowana chorobami metabolicznymi);

- ma hiperkaliemie¢ (zbyt duze stezenie potasu we krwi).

Lekarz sprawdzi czy powyzsze sytuacje dotycza pacjenta.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznosé stosujac Venolyte:

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca;

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia rytmu serca,

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia elektrolitowe (np. zbyt wysokie stezenie potasu, sodu,
magnezu czy chlorkow);

- jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone ci$nienie krwi;



- jesli u pacjentki wystepuje rzucawka (powiktanie w okresie cigzy, gtdwnie objawiajace sie
podwyzszonym ci$nieniem krwi i znaczng ilo$cig biatka w moczu);

- jesli u pacjenta wystepuje aldosteronizm (objawiajacy si¢ podwyzszonym cisnieniem krwi
I zmniejszonym stezeniem potasu, spowodowany przez nadmiar hormonu - aldosteronu);

- jesli u pacjenta stosowane jest inne leczenie lub wystepuja objawy zwigzane z zatrzymaniem sodu
w organizmie (np. kortykosteroidy/steroidy);

- jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne oszczedzajace potas (Stosowane do zwigkszenia objetosci
moczu);

- jesli u pacjenta wystepuje znaczny niedobor potasu;

- jesli pacjent przyjat duze dawki naparstnicy (lek stosowany w leczeniu choréb serca);

- jesli u pacjenta wystepuje miastenia (choroba polegajaca na znacznym ostabieniu migéni);

- jesli pacjent byt ostatnio operowany i podano mu lek zwiotczajacy migsnie (lek blokujacy
przewodzenie nerwowo-migsniowe);

- w przypadku stosowania duzych objetosci tego roztworu.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Venolyte nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Dzieci i mlodziez
Brak specjalnych ostrzezen i §rodkdéw ostroznosci.

Venolyte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Venolyte nie jest zalecany, jesli pacjent przyjimuje:

- kortykosteroidy/steroidy lub karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu wrzodow przewodu
pokarmowego), poniewaz ich stosowanie jest zwigzane z zatrzymaniem sodu i wody w organizmie
(gromadzenie ptynu w tkankach i zwigkszenie cisnienia Krwi);

- leki moczopgdne oszczgdzajace potas (stosowane do zwickszania objetosci moczu, takie jak amiloryd,
spironolakton, triamteren, stosowane w monoterapii (jako pojedyncze leki) lub w skojarzeniu z innymi
lekami);

- inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) i antagonisci receptorow angiotensyny Il (leki
stosowane gtownie do kontrolowania ci$nienia krwi i leczenia niewydolnosci serca);

- takrolimus i cyklosporyna (leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepow);

- leki zwiotczajace migénie;

- salicylany (leki stosowane w celu tagodzenia bolu i zmniejszenia goraczki);

- lit (Iek przeciwdepresyjny);

- leki 0 odczynie alkalicznym, np. sympatomimetyki (takie jak amfetamina).

Venolyte z jedzeniem i piciem
Brak danych dotyczacych negatywnego wptywu podczas jednoczesnego stosowania z jedzeniem i piciem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Venolyte mozna bezpiecznie stosowac¢ w OKresie cigzy i podczas karmienia piersig tak dtugo, jak jest
kontrolowana réwnowaga wodno-elektrolitowa.

Jesli do leku Venolyte dodano inny lek, nalezy oddzielnie rozwazy¢ jego wlasciwosci i stosowanie w okresie
cigzy oraz podczas karmienia piersig. Lekarz omowi to z pacjentka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Venolyte nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
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3. Jak stosowa¢ Venolyte
Venolyte jest podawany w szpitalu przez lekarza lub pielegniarke.

Pacjent otrzyma ten lek w postaci infuzji dozylnej (infuzja do zyty).
Tlos¢ leku i szybkos¢ podawania zalezg od stanu pacjenta. Lekarz zdecyduje o dawce odpowiedniej dla
pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Venolyte

Jest mato prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma wicksza dawke niz powinien, poniewaz lek ten jest podawany
przez lekarza lub pielggniarke, ktorzy kontroluja stan pacjenta podczas leczenia. Jednakze nalezy
poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke o jakichkolwiek watpliwosciach.

W razie przypadkowego przedawkowania podawanie leku bedzie przerwane i pacjent bedzie obserwowany
pod katem wystapienia objawow zwigzanych z lekiem. Konieczne moze by¢ zastosowanie leczenia w celu
usuni¢cia nadmiaru ptynu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Bardzo czgsto (wystepujace czgéciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- przewodnienie (za duzo ptynu w organizmie) i niewydolno$¢ serca u pacjentdow z chorobami serca lub
obrzegkiem pluc (gromadzenie si¢ ptynu w plucach).

Czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
- rozcienczenie sktadnikéw krwi i zmniejszenie hematokrytu (czgs¢ objetosci krwi, zajmowana przez
krwinki czerwone), szczegdlnie po podaniu duzej objetosci tego roztworu.

Inne dziatania niepozadane:

- gromadzenie ptynu w tkankach (obrzek);

- goraczka;

- zakazenie w miejscu wktucia, miejscowy bol lub reakcja;

- podraznienie zyly, zakrzepica zylna (powstawanie skrzepu) lub zapalenie zyt rozciagajace sie od
miejsca podania;

- wynaczynienie (wyciek ptynu z zyty).

Lekarz lub pielegniarka beda obserwowali pacjenta podczas stosowania tego leku. Jesli wystapi
ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych, leczenie zostanie przerwane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac Venolyte
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu butelki lub worka.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Venolyte

- Substancjami czynnymi leku s3:

500 ml 1000 ml
Sodu octan trojwodny 2,32 ¢ 4,63 g
Sodu chlorek 3,01g 6,02 ¢
Potasu chlorek 0,159 0,30g
Magnezu chlorek 0,159 0,30g
szesciowodny
Elektrolity:
Na* 137,0 mmol/Il
K* 4,0 mmol/I
Mg** 1,5 mmol/l
CI 110,0 mmol/Il
CHsCOO 34,0 mmol/l

Teoretyczna osmolarnos¢:  286,5 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa:  <2,5 mmol NaOH/I
pH: 6,9-79

- Pozostate sktadniki leku to: woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny
(do ustalenia pH).

Jak wyglada Venolyte i co zawiera opakowanie

Venolyte jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem pakowanym w elastyczny, zgrzewany, plastikowy
worek typu freeflex lub w plastikowa butelke KabiPac.

Roztwor dostepny jest w opakowaniach po 500 ml lub po 1000 ml.

Poliolefinowe worki (freeflex) w ochronnym opakowaniu z folii: 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml.
Butelki LDPE (KabiPac): 10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
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Wytworca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Freseniusstrasse 1

61169 Friedberg

Niemcy

Fresenius Kabi France
6 rue du Rempart
27400 Louviers
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia lonolyte, oplossing voor infusie
Bulgaria MononaiiT nHpy3HOHEH pa3TBOP
Czechy Isolyte Infuzni roztok

Chorwacja lonolyte, otopina za infuziju

Cypr Ionolyte, diddvpa yio Eyyoon
Francja lonoven, solution pour perfusion
Grecja Ionolyte, diddvpa yio Eyyoon
Hiszpania IONOLYTE solucioén para perfusion
Holandia lonolyte, oplossing voor infusie
Irlandia lonolyte Solution for infusion
Malta lonolyte solution for infusion
Polska Venolyte

Portugalia lonolyte

Rumunia lonolyte solutie perfuzabila
Stowacja Isolyte, inflzny roztok

Stowenia lonolyte raztopina za infundiranje
Wegry Isolyte, oldatos infuzid

Wielka Brytania lonolyte Solution for infusion
Wrtochy lonovol

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.12.2019 r.
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie

Pacjenci dorosli, dzieci i mlodziez
Dawka i szybko$¢ infuzji zaleza od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i parametréw biologicznych
pacjenta (wlaczajac rownowage kwasowo-zasadowsg) oraz od terapii skojarzone;.

Zalecane dawki

Maksymalna dawka dobowa odpowiada zapotrzebowaniu pacjenta na ptyny i elektrolity. W celu
tymczasowego uzupetnienia krwi konieczne jest podanie objetosci 3- do 5-krotnie wigkszej niz utracona
ilos¢ krwi.

Zalecana dawka w typowych przypadkach
Pacjenci dorosli, w podesztym wieku i mtodziez (w wieku 12 lat i powyzej): 500 ml do 3 litréw/24 godziny.
Niemowleta, mate dzieci i dzieci (w wieku od 28 dni do 11 lat): 20 ml/kg mc. do 100 ml/kg mc./24 godziny.

Szybkos¢ podawania

W dlugotrwatym leczeniu pacjentow dorostych, poza ciezkg utratg ptyndw, szybkos¢ infuzji zwykle wynosi
40 ml/kg mc./24 godziny.

U dzieci i mtodziezy szybkos¢ infuzji zwykle wynosi 5 ml/kg mc./godz., ale szybko$¢ rozni si¢ w zalezno$ci
od wieku: niemowleta 6 do 8 ml/kg mc./godz., mate dzieci 4 do 6 ml/kg mc./godz., dzieci w wieku szkolnym
2 do 4 ml/kg mc./godz.

Sposéb podawania
Do podawania dozylnego.
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