Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Benelyte, roztwor do infuzji
Produkt ztozony

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- 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.
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1. Co to jest Benelyte i w jakim celu si¢ go stosuje

Benelyte jest roztworem przeznaczonym do infuzji dozylnej (do zyty). Zawiera sktadniki mineralne
zwane elektrolitami, ktére wptywaja na ilos¢ wody oraz inne istotne procesy w organizmie. Zawiera
rowniez weglowodany.

Benelyte jest wskazany do stosowania u noworodkow (od 0 do <28 dni), niemowlat (od 28 dni do

2 lat) dzieci (od 2 do <12 lat) i mtodziezy (od 12 do <14 lat), poniewaz:
pomaga przywroci¢ prawidtowa zawartos¢ ptynow i elektrolitow (soli) w organizmie po
operacji; zawiera takze glukozg, ktora jest zrodtem energii;

- dziata jako zamiennik obj¢tosci osocza, stosowany do przywrocenia prawidtowej objetosci
krwi;

- pomaga uzupetni¢ niedobory plynow i elektrolitow;

- shuzy jako rozcienczalnik innych elektrolitow i lekow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benelyte

Kiedy nie stosowaé leku Benelyte

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorek sodu, chlorek potasu, chlorek wapnia,
chlorek magnezu, octan sodu, glukozg lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- u wezesniakow i noworodkow (w wieku <28 dni): nie nalezy podawac¢ antybiotyku o nazwie
ceftriakson droga kropléwki dozylnej jednoczesnie z tym lekiem;

- jesli pacjent ma nadmiar wody w organizmie (przewodnienie).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Benelyte nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce, jesli u pacjenta wystepuje:

- obnizone stezenie kwasu w organizmie (zasadowica metaboliczna);

- podwyzszone st¢zenie cukru we krwi (hiperglikemia);

- obnizone stezenie potasu we krwi (hipokaliemia);



- podwyzszone stgzenie sodu we krwi (hipernatremia);

- podwyzszone stgzenie chlorkéw we krwi (hiperchloremia);

- niewydolno$¢ nerek lub zaburzona czynnos$¢ nerek;

- leczenie antybiotykiem o nazwie ceftriakson; nie nalezy miesza¢ go ani podawac jednoczes$nie
z zadnymi roztworami zawierajacymi wapn, podawanymi przez kroplowke dozylng. Wiedzac
o tym, lekarz nie zaleci podawania ich pacjentowi jednoczesnie, nawet przez rozne linie do
infuzji lub inne miejsca infuzji;

— jednakze, u pacjentdow powyzej 28 dnia zycia lekarz moze poda¢ wapn i ceftriakson kolejno
jeden po drugim, jesli linie do infuzji sg wklute w rozne miejsca lub sa wymieniane albo
doktadnie przeptukane roztworem soli fizjologicznej miedzy infuzjami, aby unikna¢
wytracania osadow. W przypadku, gdy pacjent dorosty lub dziecko ma matg objetos¢ krwi,
lekarz nie zaleci podawania wapnia i ceftriaksonu jeden po drugim.

Podczas stosowania leku lekarz bedzie co jaki$§ czas sprawdzat stezenie elektrolitéw w osoczu,
rownowage wodna, stezenie glukozy we krwi i rownowage kwasowo-zasadowa.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej (zwiekszone stgzenie kwasu mlekowego
w organizmie), nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku u dzieci,
zwlaszcza noworodkow i niemowlat. Nalezy to wzig¢ pod uwage u dzieci z zaburzeniami
metabolizmu mleczanow.

Benelyte 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.

- Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Benelyte z ceftriaksonem (antybiotyk)
podawanym dozylnie (patrz punkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Ciaza i karmienie piersig
Benelyte jest przeznaczony do stosowania wylacznie u dzieci i mtodziezy (w wieku do 14 lat).

3. Jak stosowa¢é Benelyte

Benelyte bedzie podawany przez lekarza lub inng osobg sposrod fachowego personelu medycznego,
w postaci infuzji dozylnej (kroplowki dozylnej).

Dawkowanie

Lekarz ustali ilo$¢ leku, jaka pacjent bedzie otrzymywat, w zaleznosci od wieku, masy ciala, stanu
klinicznego pacjenta oraz od innych stosowanych lekow. Podczas ustalania dawki lekarz wezmie
pod uwage indywidualne zapotrzebowanie na ptyny, elektrolity i energi¢. Lekarz zadecyduje

o wlasciwej dawce leku, ktorg otrzyma pacjent.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Benelyte
W zwiazku z tym, ze lek ten bedzie podawany przez lekarza lub inny personel medyczny,
zastosowanie nieprawidtowej dawki jest mato prawdopodobne.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadmiaru ptynéw w organizmie (przewodnienie) i wysokiego
stezenia cukru we krwi (hiperglikemia).

Lekarz ustali leczenie majace na celu normalizacje stanu pacjenta. Leczenie moze obejmowac

przerwanie infuzji, kontrolowanie stezenia soli we krwi i zastosowanie odpowiedniego leczenia
objawowego (np. srodki moczopedne, insulina).
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Reakcje miejscowe zwigzane ze sposobem podania:

- goraczka;

- zakazenie w miejscu infuzji;

- podraznienie i zapalenie zyty w miejscu infuzji; moze to powodowac zaczerwienienie, bol lub
pieczenie i obrzgk wzdtuz zyty, do ktorej jest podawany roztwor;

- tworzenie si¢ skrzepu krwi (zakrzepica zylna) w miejscu infuzji, co powoduje bol, obrzek lub
zaczerwienienie w miejscu tworzenia skrzepu;

- przedostanie si¢ leku do tkanek otaczajacych zyle (wynaczynienie); moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia tkanek i bliznowacenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Benelyte
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Stosowac tylko przezroczysty roztwor, bez widocznych czgstek statych, oraz gdy opakowanie nie jest
uszkodzone.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu. Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢
natychmiast. Jezeli lek nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ dluzszy
niz 24 godziny, w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze otwarcie i przechowywanie leku miato
miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

W przypadku stosowania z innymi roztworami do infuzji, nalezy wzia¢ pod uwage ogdlne aktualne
wymagania dotyczgce mieszania ze soba lekow (np. warunki aseptyczne, zgodno$¢ i doktadnosé
mieszanki).

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Benelyte
Jeden ml roztworu do infuzji Benelyte zawiera:

sodu chlorek 6,429 mg
potasu chlorek 0,298 mg
wapnia chlorek dwuwodny 0,147 mg
magnezu chlorek szesciowodny 0,203 mg
sodu octan tréjwodny 4,082 mg
glukoze jednowodna 11,0 mg

(co odpowiada glukozie 10,0 mg)

Pozostate sktadniki to: kwas solny 37% (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
1 woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Benelyte i co zawiera opakowanie
Benelyte jest przezroczystym roztworem wodnym do infuzji, bezbarwnym do lekko zo6ttego.

Benelyte jest dostepny w butelkach z LDPE (KabiPac) o pojemnosci 100 ml, 250 ml i 500 ml
z zamknigciem z PE lub PE/PP, zawierajacym korek z poliizoprenu.

Wielkosci opakowan:
40 butelek po 100 ml
20 butelek po 250 ml
10 butelek po 500 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwoérca

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péilnocnej) pod nastepujacymi

nazwami:

Austria
Belgia
Butgaria

Chorwacja
Czechy
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Hiszpania
Holandia
Irlandia
totwa
Litwa
Luksemburg
Niemcy
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Szwecja

Wegry

Wielka Brytania (Irlandia

Poinocna)

ELO-MEL paediatric Infusionslésung
Kidialyte oplossing voor infusie/solution pour perfusion/Infusionslosung
Benenaiitr uHQy3nOoHEH pa3TBOp
Benelyte solution for infusion
Benelyte otopina za infuzij
Benelyte

Benelyte

Benelyte

Benelyte Infuusioneste, liuos
Benelyte, solution pour perfusion
Benelyte solucion para perfusion
Kidialyte oplossing voor infusie
Paedisol solution for infusion
Benelyte skidums infuzijam
Benelyte infuzinis tirpalas
Benelyte Infusionslosung
Benelyte Infusionslosung
Benelyte

Benelyte

Benelyte

Benelyte solutie perfuzabila
Benelyte

Benelyte raztopina za infundiranje
Benelyte

Benelyte oldatos infuzio

Minorsol solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.08.2023 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig Charakterystyki Produktu

Leczniczego.

Dawkowanie

Dawkowanie w okotooperacyjnej infuzji dozylnej zalezy od zapotrzebowania pacjenta na ptyny,
elektrolity i glukozg: przez pierwsza godzing np. 10-20 ml/kg mc./godz., a nastgpnie do ustalenia,
zgodnie z podstawowym i skorygowanym zapotrzebowaniem pacjenta, monitorujac odpowiednie
parametry sercowo-naczyniowe i laboratoryjne.

Zapotrzebowanie na ptyny ustala si¢ na podstawie nastepujacych wartosci referencyjnych:

Noworodki (od 0 do <28 dni), niemowleta (od 28 dni do <1 roku):
100-140 ml/kg masy ciata na dobe.

Niemowleta w wieku od 1 roku do <2 lat:
80-120 ml/kg masy ciata na dobe.
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Dzieci w wieku od 2 do <5 lat:
80-100 ml/kg masy ciata na dobe.

Dzieci w wieku od 5 do <10 lat:
60-80 ml/kg masy ciata na dobg.

Dzieci w wieku od 10 do <12 lat i mtodziez w wieku od 12 do <14 lat:
50-70 ml/kg masy ciata na dobg.

W przypadku krotkotrwatego uzupehiania objetosci wewnatrznaczyniowej dawke nalezy ustali¢
indywidualnie, w zaleznosci od zapotrzebowania na plyny.

W leczeniu odwodnienia izotonicznego u dzieci i mlodziezy, szybkos$¢ infuzji i dawke dobowg nalezy
ustali¢ indywidualnie w zaleznosci od charakteru i nasilenia zaburzen rownowagi wodno-
elektrolitowej, monitorujac odpowiednie parametry sercowo-naczyniowe i parametry laboratoryjne.

Jezeli Benelyte stosuje si¢ jednoczesnie z innymi roztworami do infuzji, to ustalajac dawke dla
wybranej grupy wiekowej nalezy uwzgledni¢ aktualne wytyczne dotyczace calkowitej podazy ptynow.

Szczegoblnie u wezesniakow i noworodkéw z mata masa urodzeniows, a takze w innych wyjatkowych
sytuacjach terapeutycznych, nalezy odpowiednio obliczy¢ i zmodyfikowaé indywidualne
zapotrzebowanie na wode, elektrolity i weglowodany. Zbilansowanie zapotrzebowania powinno by¢
tym doktadniejsze, im wiekszy jest stopien wcze$niactwa, im pacjent jest mtodszy i z mniejsza masa
urodzeniows.

Sposob podawania
Podanie dozylne.

Czas podawania
Czas podawania zalezy od zapotrzebowania pacjenta na ptyny i elektrolity.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Przed dodaniem leku nalezy sprawdzi¢ jego zgodnos¢ z lekiem Benelyte.
Z lekiem Benelyte nie nalezy miesza¢ nastgpujacych lekow (grup):

—  mogacych utworzy¢ ze sktadnikami roztworu trudno rozpuszczalne osady. (Benelyte
zawiera jony Ca*. Po dodaniu nieorganicznego fosforanu, wodoroweglanu/weglanu lub
szczawianu moze nastapi¢ wytracenie si¢ osadu),

—  wykazujacych stabg stabilno$¢ w zakresie kwasnego pH, niewykazujacych optymalnej
skutecznosci lub ulegajacych rozpadowi,

—  lekow lub roztworow do zywienia pozajelitowego, dla ktorych nie zbadano zgodnosci.

Roztwory do infuzji zawierajace glukoze nie moga by¢ podawane jednoczes$nie z krwig przez

ten sam sprzet infuzyjny z powodu ryzyka wystapienia pseudoaglutynacji.
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