Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

CHARAKTERYSTKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venolyte, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Roztwér do infuzji zawiera:

500 ml 1000 ml
Sodu octan trojwodny 232 ¢ 4,63 g
Sodu chlorek 301g 6,02 g
Potasu chlorek 0,15¢g 0,30 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,15¢g 0,30 g
Elektrolity:
Na* 137,0 mmol/l
K 4,0 mmol/l
Mg™ 1,5 mmol/l
CI 110,0 mmol/l
CH;COO 34,0 mmol/l
Teoretyczna osmolarno$c: 286,5 mOsm/1
Kwasowo$¢ miareczkowa: < 2,5 mmol NaOH/1
pH: 6,9-79

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Venolyte wskazany jest:

- gléwnie w pozakomorkowym odwodnieniu, bez wzgledu na przyczyne (wymioty, biegunka,
przetoka itp.),

- w hipowolemii, niezaleznie od jej przyczyny (wstrzas krwotoczny, oparzenia,
okotooperacyjna utrata wody i elektrolitow),

- wtagodnej kwasicy metaboliczne;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do podawania dozylnego w postaci infuzji.
Dawka i szybko$¢ infuzji zalezy od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i parametréw biologicznych

pacjenta (wlaczajac rownowage kwasowo-zasadowa) oraz od terapii skojarzone;.
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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 ilo$¢ krwi.

Zalecana dawka w typowych przypadkach:

Osoby doroste, w podesztym wieku i mtodziez (w wieku 12 lat i powyzej): 500 ml do 3 litrow/24
godziny.

Noworodki, niemowleta i dzieci (w wieku od 28 dni do 11 lat): 20 ml/kg mc. do

100 ml/kg mc./24 godziny.

Szybko§¢ podawania:

W dhlugotrwatym leczeniu dorostych, poza cigzka utratg plynow, szybko$¢ infuzji zwykle wynosi
40 ml/kg mc./24 godziny.

U dzieci szybkos¢ infuzji zwykle wynosi 5 ml/kg mc./godz., ale szybko$¢ r6zni si¢ w zaleznosci od
wieku: noworodki 6 do 8 ml/kg mc./godz., niemowleta 4 do 6 ml/kg mc./godz., dzieci w wieku
szkolnym 2 do 4 ml/kg mc./godz.

4.3 Przeciwwskazania

Ten preparat jest przeciwwskazany w nastepujgcych sytuacjach:

- przecigzenie plynowe (przewodnienie), zwlaszcza w przypadku obrzeku phuc i zastoinowej
niewydolnosci serca

- cigzka niewydolno$¢ nerek

- zasadowica metaboliczna i

- hiperkaliemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy monitorowac¢ stan kliniczny pacjenta i parametry laboratoryjne (bilans wodny, elektrolity we
krwi i w moczu oraz rownowage kwasowo-zasadowg), szczegolnie podczas stosowania wigkszych
objetosci roztworu.

Ogolnie, nalezy unika¢ przecigzenia ptynowego spowodowanego przedawkowaniem. Szczegdlnie
u pacjentow z niewydolnoscig serca lub cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek nalezy rozwazy¢
zwickszone ryzyko przewodnienia; nalezy dostosowac¢ dawkowanie.

W zasadowicy metabolicznej i sytuacjach klinicznych, kiedy trzeba unika¢ alkalizacji, nalezy
wybiera¢ roztwory takie jak 0,9% roztwor chlorku sodu, zamiast roztworow alkalizujacych takich jak
Venolyte.

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami elektrolitowymi, takimi
jak hipernatremia, hipermagnezemia i hiperchloremia.

Roztwory zawierajgce chlorek sodu nalezy podawaé z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z
nadci$nieniem, niewydolnoscig serca, obrzekiem obwodowym lub obrzekiem ptucnym, zaburzeniem
czynnosci nerek, stanem przedrzucawkowym, aldosteronizmem lub z innymi chorobami czy tez
podczas leczenia (np. kortykosteroidami/steroidami) zwigzanego z zatrzymaniem sodu (patrz punkt
4.5).

Poniewaz roztwor zawiera potas, skojarzenie z lekami moczopgdnymi oszczedzajacymi potas nie jest

zalecane. Stezenie potasu w osoczu nalezy uwaznie monitorowac u pacjentdow z ryzykiem
hiperkaliemii, np. w przypadku ci¢zkich przewlektych zaburzeniach czynnosci nerek (patrz punkt 4.5).
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas skojarzonego stosowania z inhibitorami konwertazy
angiotensyny, antagonistami receptora angiotensyny II, suksametonium, takrolimusem, cyklosporyng
lub w przypadku cigzkiego zatrucia naparstnica (ryzyko wystapienia objawow kardiologicznych).

Mimo ze stezenie potasu w produkcie leczniczym Venolyte jest podobne do stezenia w osoczu, przy
cigzkim niedoborze nie wystarcza to do skutecznego uzupetniania potasu i dlatego produkt nie
powinien by¢ stosowany w tym celu.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania roztwordw zawierajacych sole magnezu u pacjentéw
z niewydolno$cig nerek, cigzkim zaburzeniem rytmu serca lub nuzliwos$cig migéni (myasthenia
gravis). Pacjentow nalezy monitorowa¢ pod wzgledem wystapienia klinicznych objawow
spowodowanych nadmiarem magnezu, szczegolnie podczas leczenia rzucawki. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas podawania w okresie pooperacyjnym po zastosowaniu blokady nerwowo-
migsniowej, z uwagi na mozliwo$¢ rekuraryzacji po podaniu soli magnezu (patrz punkt 4.5).

Z uwagi na zawarto$¢ jonow octanowych produkt leczniczy Venolyte moze powodowac zasadowice
metaboliczng. Jednakze, nie nalezy go stosowac w leczeniu cig¢zkiej kwasicy metabolicznej lub
oddechowe;j.

Podczas dlugotrwatego leczenia pozajelitowego pacjent musi otrzymywaé odpowiednie sktadniki
odzywcze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zwigzane z obecnoscia sodu

Potaczenia niezalecane (patrz punkt 4.4):

kortykosteroidy/steroidy oraz karbenoksolon powodujg zatrzymywanie sodu i wody w organizmie
(z obrzekiem i nadci$nieniem).

Interakcje zwigzane z obecnoScia potasu

Nastepujace potaczenia zwigkszaja st¢zenie potasu w osoczu i mogg prowadzi¢ do potencjalnie

$miertelnej hiperkaliemii, szczegélnie w przypadku uszkodzenia nerek.

Potaczenia niezalecane (patrz punkt 4.4):

- leki moczopgdne oszczgdzajace potas: amiloryd, spironolakton, triamteren w monoterapii lub terapii
skojarzonej

- inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) oraz antagoniSci receptora angiotensyny II

- takrolimus, cyklosporyna

- suksametonium.

Interakcje zwigzane z obecno$cia magnezu
Potaczenia niezalecane (patrz punkt 4.4):
blokery kompetytywne i depolaryzacyjne przewodnictwa nerwowo-mig$niowego.

Alkalizacja moczu

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, gdyz alkalizacja moczu wywotana wodoroweglanami pochodzacymi z
metabolizmu octanu zwigksza eliminacje pewnych lekdéw (takich jak salicylany, lit) i zmniejsza
wydalanie lekéw zasadowych, np. sympatykomimetykdw (takich jak amfetamina).

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje
Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Venolyte u kobiet w
cigzy lub karmiacych piersia.

Zastosowanie fizjologicznej dawki ktorejkolwiek z substancji czynnych produktu leczniczego
Venolyte nie wptywa na reprodukcje zwierzat.
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Produkt leczniczy Venolyte moze by¢ bezpiecznie stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig pod
warunkiem kontrolowania rownowagi wodno-elektrolitowej organizmu.

Jesli dodaje si¢ inny produkt leczniczy do produktu leczniczegoVenolyte, nalezy oddzielnie rozwazy¢
jego wlasciwosci i stosowanie go w cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Venolyte nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane okreslono jako wystepujace: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dla podobnych produktow opisano nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Podczas podawania roztworoéw elektrolitow zgltaszano nastgpujace dzialania niepozadane:

- przewodnienie i niewydolno$¢ serca u pacjentdéw z chorobg serca lub obrzgkiem ptuc (bardzo czesto)
- obrzek spowodowany przecigzeniem woda/sodem (czgsto$¢ nieznana).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Dziatania niepozadane mogg by¢ zwigzane ze sposobem podania, co obejmuje: gorgczke, zakazenie
w miejscu wkiucia, miejscowy bol lub reakcje, podraznienie zyly, zakrzepice zyt lub zapalenie zyt
rozprzestrzeniajace si¢ od miejsca wklucia oraz wynaczynienie.

Badania diagnostyczne

Po podaniu duzych dawek, efekt rozcienczenia moze czgsto prowadzi¢ do podobnego rozcienczenia
sktadnikow krwi, np. czynnikow krzepnigcia i innych biatek osocza oraz do zmniejszenia
hematokrytu.

Dziatania niepozadane moga by¢ zwigzane z produktem leczniczym dodanym do roztworu.
Prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych zalezy od wiasciwosci dodanego produktu.
W przypadku wystgpienia dzialania niepozadanego (dziatan niepozadanych) infuzje nalezy przerwac.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku niezamierzonego przedawkowania nalezy przerwac leczenie i obserwowac pacjenta pod
wzgledem objawow przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych z podanym produktem leczniczym.
W razie potrzeby nalezy zastosowac leczenie objawowe i uzupelniajace, np. podanie leku
moczopednego. W przypadku oligurii lub anurii, w celu usunigcia nadmiaru ptynéw moze by¢
konieczna hemofiltracja lub dializa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity; kodATC: BOSBBO1
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Produkt leczniczy Venolyte jest izotonicznym roztworem elektrolitow. Sktadniki i ich stezenia
dobrano tak, by byly zgodne z wystepujacymi w osoczu. Produkt jest stosowany do wyrownania
zaburzen rownowagi elektrolitowej w surowicy oraz rownowagi kwasowo-zasadowej. Roztwory
elektrolitow podaje si¢ w celu osiggnigcia lub utrzymania normalnego ci$nienia osmotycznego

w przestrzeni zewnatrz- i wewnatrzkomorkowej. Octan jest metabolizowany do wodoroweglanu

w watrobie oraz tkankach pozawatrobowych (np. w migéniach i tkankach obwodowych) i wywotuje
fagodne dziatanie alkalizujace. Ze wzgledu na zawartos¢ metabolizowanych anionow, produkt
leczniczy Venolyte mozna stosowac u pacjentéw ze sktonnoscig do kwasicy.

Wriasciwosci farmakologiczne roztwordow do infuzji dozylnej o podobnym sktadzie sg znane dzigki
dlugoletniemu stosowaniu w medycynie klinicznej 1 ratunkowe;.

Wiasciwosci farmakodynamiczne roztworu sg takie jak jego sktadnikow (woda, sod, potas, magnez,
octan i chlorki). Gtowny efekt dziatania produktu leczniczego Venolyte to zwigkszenie przestrzeni
zewnatrzkomorkowej facznie z ptynem $rodmiagzszowym i wewnatrznaczyniowym.

Jony takie jak jony sodowe przenikajg przez btong komorkowa przy udziale réznych mechanizmow
transportu, w tym za pomoca pompy sodowej (Na'/K" ATP-aza). S6d odgrywa wazng rolg w
przekaznictwie nerwowym i w procesach elektrofizjologicznych zachodzacych w sercu.

Potas jest niezbedny w licznych procesach metabolicznych i fizjologicznych, w tym przekaznictwie
nerwowym, kurczliwo$ci migsni i1 regulacji gospodarki kwasowo-zasadowej. Prawidtowe stgzenie
potasu w osoczu wynosi okoto 3,5 do 5,0 mmol/I. Potas jest gldwnym kationem
wewnatrzkomorkowym, wystepujacym przede wszystkim w migéniach; jedynie okoto 2% wystepuje
w plynie zewnatrzkomorkowym. Przenikanie potasu do komorek i retencja wbrew gradientowi stezen
wymaga aktywnego transportu przy udziale Na'/K* ATP-azy.

Jon chlorkowy jest to gtéwnie anion zewnatrzkomérkowy, w niewielkich stgzeniach wystepujacy w
ko$ciach i w wysokich stezeniach w niektorych strukturach tkanki tacznej, takich jak kolagen. Duze
wewnatrzkomorkowe stezenie jonu chlorkowego wystepuje w czerwonych krwinkach i btonie
sluzowej zotadka. RGwnowaga miedzy anionami a kationami jest regulowana przez nerki.
Wchtanianie zwrotne jonu chlorkowego zwykle nastepuje po wchtanianiu zwrotnym sodu.

Magnez jest aktywatorem licznych uktadow enzymatycznych i dzigki temu odgrywa istotna rolg
w procesach metabolicznych. Bierze udzial w metabolizmie we¢glowodanow i ttuszczow, syntezie
bialek oraz transporcie blonowym i integralno$ci bton komérkowych. Od magnezu zalezy
przewodnictwo nerwowe i kurczliwo$¢ migsni .

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Whasciwosci farmakokinetyczne roztworu sa takie jak jego poszczegodlnych sktadnikow (woda, sod,
potas, magnez, octan i chlorki).

Wiasciwosci farmakokinetyczne roztworow do infuzji dozylnych o podobnym sktadzie sg znane
dzigki dlugoletniemu stosowaniu w medycynie klinicznej i ratunkowej oraz dzigki zrozumieniu
podstaw regulacji rtownowagi wodno-elektrolitowe;j i procesow metabolicznych organizmu.

Kationy Na" i aniony CI sg glownymi elektrolitami ptynu pozakomérkowego. Utrzymanie
prawidtowej rownowagi sodowej ma podstawowe znaczenie dla prawidtowej objetosci krwi
1 dystrybucji wody w organizmie. Rownowaga ptynow jest regulowana przez r6zne, wzajemnie
powiazane systemy. Zdrowy organizm moze dostosowac¢ si¢ do bardzo zréznicowanego spozycia
wody i chlorku sodu dzigki regulacji wydalania. Gtowna role w procesach regulacji odgrywaja nerki,
nadnercza, przysadka, ptuca oraz wspotczulny uktad nerwowy. Regulacja réwnowagi wodne;j
W organizmie zwigzana jest z kationami Na*. W rezultacie, zaburzenia gospodarki wodnej wywotuja
zmiany gospodarki sodowej, i odwrotnie. Ponadto, so6d bierze udziat we wszystkich procesach
bioelektrycznych oraz w czynnosci licznych uktadéw enzymatycznych.
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Jony chlorkowe sg niezbedne do utrzymywania odpowiedniej rOwnowagi kwasowo-zasadowej oraz
odgrywaja wazng role w utrzymaniu rownowagi ptynowej. Wysokie stezenie jonéw chlorkowych
wystepuje w soku zoladkowym. Utrata tych jonow podczas biegunki, wymiotéw lub innych zaburzen
moze prowadzi¢ do hipochloremii i zasadowicy metabolicznej. Zmniejszone stezenie chlorkow w
produkcie leczniczym Venolyte, w poréwnaniu z 0,9% roztworem chlorku sodu, obniza ryzyko
wystapienia hiperchloremicznej kwasicy metaboliczne;.

Czynniki wptywajace na transport potasu pomi¢dzy plynami wewnatrz- i zewnatrzkomoérkowymi,
takie jak zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej, moga zmienia¢ stosunek migdzy stezeniami

w osoczu i catkowitg zawartoscig w organizmie. Potas wydalany jest gtownie przez nerki; wydzielany
jest w kanalikach dalszych w procesie wymiany z jonami sodu lub wodoru. Zdolno$¢ nerek

do oszczedzania potasu jest niewielka i jego wydalanie wystepuje nawet w przypadku znacznego
niedoboru potasu. Pewna ilos¢ potasu jest wydalana z katem, a niewielkie ilosci moga by¢ takze
wydalane z potem.

Octan jest prekursorem wodorowgglanéw w przemianach metabolicznych. Jest szybko przeksztatcany
do acetylo-CoA i uczestniczy w szlakach metabolicznych ulegajac rozktadowi do dwutlenku wegla.
Wodoroweglan jest gldwnym buforem przestrzeni zewnatrzkomoérkowej organizmu, pozostajacym

w dynamicznej rownowadze z dwutlenkiem wegla i niezdysocjowanym kwasem weglowym.
Pojemno$¢ buforowa tego uktadu gldwnie zapewnia utrzymanie pH krwi o prawidlowej, lekko
zasadowej warto$ci. Octan, po przemianie do wodorowgglanu w stosunku jednomolowym, wykazuje
dziatanie zapobiegajgce kwasicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie produktu leczniczego Venolyte uzyskane w badaniach na
zwierzetach sg nieistotne, poniewaz roztwor zawiera fizjologiczne sktadniki wystepujace w osoczu
ludzi i zwierzat.

Nie nalezy oczekiwac wystapienia dziatania toksycznego produktu podawanego w warunkach
klinicznych zgodnie z zaleceniami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Z uwagi na brak badan zgodno$ci farmakologicznej, nie nalezy miesza¢ tego produktu leczniczego
z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosSci

a) Okres waznosci produktu w opakowaniach do sprzedazy:
worek freeflex: 2 lata
KabiPac: 2 lata

b) Okres waznosci po pierwszym otwarciu:
Produkt powinien by¢ uzyty bezposrednio po otwarciu.
6
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6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

10.

do stosowania

Wylgcznie do jednorazowego uzycia.

Stosowac bezposrednio po otwarciu butelki lub worka.

Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usunac.

Stosowac tylko przezroczysty roztwor bez widocznych czastek, z nieuszkodzonych opakowan.
Przed uzyciem usuna¢ ochronne opakowanie z folii z worka poliolefinowego (freeflex).
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17142

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
2010-08-10

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2010-08-10

Wrzesien 2009



