CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Benelyte, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu do infuzji 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)

co odpowiada:
+

Na 140 mmol/l
K" 4 mmol/l
Ca* 1 mmol/l
Mg** 1 mmol/l
Cr 118 mmol/l
jony octanowe 30 mmol/l
glukoza 55,5 mmol/l

Calkowita zawarto$¢ kationow/anionow: 148 mval/l; zawarto$¢ glukozy: 10 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Przezroczysty roztwér wodny, bezbarwny do lekko zéttego

pH: 5,3-5,7

Teoretyczna osmolarnos¢: 351 mOsmol/l
Kwasowo$¢ miareczkowa: do pH 7,4 <5 mmol/l
Zawartos¢ energetyczna: 168 kJ/1 (40 kcal/l)
Zawartos¢ weglowodanow: 10 g/l

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Benelyte jest wskazany do stosowania u pacjentoéw w wieku dziecigcym, takich jak noworodki (od 0

do <28 dni), niemowleta (od 28 dni do <2 lat), dzieci (od 2 do <12 lat) oraz mtodziez (od 12 do

<14 lat):

—  w okotooperacyjnym uzupetnianiu ptyndéw izotonicznych i elektrolitdéw z czgsSciowym pokryciem
zapotrzebowania na weglowodanys;

—  w krétkotrwatym uzupetnianiu objetosci krwi krazacej;

—  w leczeniu odwodnienia izotonicznego;
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—  jako rozcienczalnik koncentratow elektrolitowych i lekéw wykazujacych zgodnosé.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dzieci i mlodziez

Dawkowanie w infuzji dozylnej okotooperacyjnej zalezy od zapotrzebowania pacjenta na ptyny,
elektrolity i1 glukoze:

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 nastgpujacych wartosci referencyjnych:

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

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

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 mlodziez w wieku od 12 do <14 lat:
50-70 ml/kg masy ciala na dobe.

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

W przypadku krotkotrwatego uzupetniania objetosci krwi krazacej, dawke nalezy ustalié
indywidualnie w zaleznosci od zapotrzebowania na ptyny.

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

Szczegodlnie u wezesniakow 1 noworodkoéw z mala masg urodzeniowa, a takze w innych wyjatkowych
sytuacjach terapeutycznych, nalezy odpowiednio obliczy¢ i zmodyfikowa¢ indywidualne
zapotrzebowanie na wode, elektrolity i weglowodany. Zbilansowanie zapotrzebowania powinno by¢
tym doktadniejsze, im wigkszy jest stopien wczesniactwa, mniejsza masa urodzeniowa i im miodszy
jest pacjent.

Sposéb podawania
Do podawania dozylnego.

Czas podawania
Czas podawania zalezy od zapotrzebowania pacjenta na plyny i elektrolity.
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4.3 Przeciwwskazania

—  Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
- Stan przewodnienia organizmu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Konieczne jest monitorowanie st¢zenia elektrolitow, zawartosci ptynéw oraz rownowagi kwasowo-
zasadowej organizmu.

Ocena stosunku korzysci do ryzyka jest szczegdlnie wymagana u pacjentow ze wspolistniejaca
hiperglikemia i zasadowica metaboliczna, gdyz zastosowanie tego produktu leczniczego moze nasila¢
powyzsze zaburzenia. W takich przypadkach zaleca sig, jesli to mozliwe, stosowanie podobnych
roztworow elektrolitow niezawierajacych glukozy i(lub) octanu. Dodatkowo, w celu wezesnego
wykrycia zagrozen wynikajacych ze stosowania produktu leczniczego w tej grupie pacjentow,
konieczne jest doktadne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi oraz rownowagi kwasowo-
zasadowej, jak rowniez rownowagi elektrolitowe;j.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Benelyte

u noworodkow i niemowlat, gdyz nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju kwasicy mleczanowe;j
wywolanej obecnos$cia jonéw octanowych u pacjentow z rzadkimi zaburzeniami metabolizmu
octanéw. Te bardzo rzadko wystepujace zaburzenia metabolizmu octandow moga wystapic po raz
pierwszy po zastosowaniu tego produktu leczniczego.

U dzieci i mtodziezy z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu mleczanéw produkt leczniczy
Benelyte mozna stosowac wylacznie po przeprowadzeniu wnikliwej oceny stosunku korzysci

do ryzyka.

Po zabiegach operacyjnych, urazach i w innych stanach, ktorym towarzysza zaburzenia tolerancji
glukozy (hiperglikemia), wymagane jest kontrolowanie stezenia glukozy we krwi.

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé podczas stosowania u pacjentdw z hiponatremia,
hiperkaliemig i hiperchloremisa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Benelyte jest przeznaczony do stosowania wylacznie u dzieci i mtodziezy (od 0 dni do <14 lat).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw leczniczych podawanych dozylnie, nie mozna wykluczy¢
wystepowania miejscowych reakcji zwigzanych z droga podania. Czesto$¢ wystgpowania takich
reakcji nie jest znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Reakcje te obejmuja:

goraczke, zakazenia w miejscu podania, zakrzepice zyt, zapalenie zyt i wynaczynienie
rozprzestrzeniajace si¢ z miejsca wklucia.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do przewodnienia i hiperglikemii.

Leczenie
Nalezy przerwac infuzj¢, przyspieszy¢ wydalanie nerkowe 1 w razie potrzeby podac¢ insuling.

Biorac pod uwagg sktad produktu leczniczego, wystapienie zaburzen réwnowagi elektrolitowe;j,
osmolarnosci oraz rownowagi kwasowo-zasadowej jest mato prawdopodobne podczas stosowania
produktu leczniczego zgodnie ze wskazaniami.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory wptywajace na rownowage elektrolitowa; elektrolity
1 weglowodany;
kod ATC: BO5BBO02.

Dzialanie farmakodynamiczne

Benelyte jest roztworem elektrolitow przeznaczonym do stosowania u dzieci i mtodziezy, ktorego
sktad zostal dobrany tak, aby st¢zenie najwazniejszych kationow odpowiadato ich stezeniu w osoczu.
Jest on stosowany do wyréwnywania zaburzen wodno-elektrolitowych. Sktad roztworu zostat
dostosowany do typowych zmian metabolicznych towarzyszacych zabiegom chirurgicznym

i znieczuleniu u dzieci. Podaz elektrolitow przywraca i utrzymuje prawidtowe warunki osmotyczne
pomigdzy przestrzenia zewnatrz- i wewnatrzkomoérkowa. Dodatkowo roztwor zawiera 10 mg/ml
weglowodandéw w postaci glukozy.

Octan zawarty w roztworze ulega utlenieniu i ma wtasciwosci alkalizujgce. Zastosowanie produktu
leczniczego Benelyte poczatkowo powoduje uzupetnienie przestrzeni srodmigzszowej, ktora stanowi
okoto dwoch trzecich przestrzeni pozakomoérkowej. Tylko okoto jednej trzeciej uzupelnionej objetosci
pozostaje w przestrzeni wewnatrznaczyniowej. W zwigzku z tym dziatanie hemodynamiczne roztworu
jest krotkotrwate.

5.2  Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja i biotransformacja
Podczas infuzji glukoza ulega dystrybucji najpierw w przestrzeni wewnatrznaczyniowej, a nastgpnie
przechodzi do przestrzeni wewnatrzkomorkowe;.
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Metabolizm

Glukoza jako naturalny substrat komérek organizmu jest przez nie powszechnie metabolizowana.

W warunkach fizjologicznych glukoza jest najistotniejszym energetycznie weglowodanem
dostarczajacym ok. 17 kJ/g lub 4 kcal/g. Glukoza jest niezbedna do prawidlowego funkcjonowania
komorek osrodkowego uktadu nerwowego, erytrocytow i komorek rdzenia nerki. Prawidlowe stgzenie
glukozy we krwi na czczo wynosi 50-95 mg/100 ml lub 2,8-5,3 mmol/I.

Glukoza stuzy do wytwarzania glikogenu, jako zapasu weglowodanow w organizmie i ulega glikolizie
do pirogronianu i mleczanu w celu uzyskania energii komérkowej. Glukoza umozliwia rowniez
utrzymanie statego st¢zenia cukru we krwi, a takze biosynteze istotnych sktadnikow organizmu.

W hormonalnej regulacji st¢zenia glukozy we krwi biorg udziat gléwnie insulina, glikokortykosteroidy
i katecholaminy.

Podczas glikolizy glukoza jest metabolizowana do pirogronianu lub mleczanu. Mleczan moze by¢
czgsciowo ponownie wprowadzony do metabolizmu glukozy (cykl Corich). W warunkach tlenowych
pirogronian jest catkowicie utleniany do dwutlenku wegla i wody. Produkty koncowe catkowitego
utlenienia glukozy sg wydalane przez ptuca (dwutlenek wegla) 1 nerki (woda).

Warunkiem optymalnego wykorzystania dostarczanej glukozy jest rtOwnowaga elektrolitowa

i kwasowo-zasadowa. Szczegolnie kwasica moze by¢ oznaka zaburzenia tlenowego metabolizmu
glukozy.

Istnieje silna zalezno$¢ migdzy metabolizmem elektrolitow i weglowodanow, ktora w szczegdlnosci
dotyczy potasu. Wykorzystanie glukozy zwiazane jest ze zwiekszonym zapotrzebowaniem na potas.
Jesli zalezno$¢ ta nie jest brana pod uwage, moga wystapi¢ powazne zaburzenia metabolizmu potasu,
ktore w pewnych warunkach moga doprowadzi¢ do powaznych zaburzen rytmu serca.

W warunkach patologicznego metabolizmu moga pojawic si¢ zaburzenia wykorzystania glukozy
(nietolerancja glukozy). Warunki te obejmuja przede wszystkim cukrzyce, jak rowniez wywotane
czynnikami hormonalnymi zmniejszenie tolerancji glukozy wynikajace ze stresu metabolicznego (np.
podczas i po operacji, w przebiegu powaznych chorob, urazy), co moze powodowac hiperglikemig
nawet bez dostarczenia substratu z zewnatrz. Hiperglikemia - w zaleznosci od stopnia nasilenia - moze
prowadzi¢ do osmotycznej utraty ptynu przez nerki powodujac odwodnienie hipertoniczne, zaburzenia
hiperosmolarne, a nawet $pigczke hiperosmolarna.

Nadmierna podaz glukozy, zwlaszcza w zespole pourazowym, moze znacznie nasili¢ zaburzenia
wykorzystania glukozy i przyczyni¢ si¢ do wzrostu przemiany glukozy w tkanke thuszczowa z powodu
zaburzen tlenowego metabolizmu glukozy. To z kolei moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym
obcigzeniem organizmu dwutlenkiem wegla (trudnosci z odlaczeniem pacjenta od respiratora) oraz
dodatkowo odktadaniem si¢ ttuszczu w tkankach, zwtaszcza w watrobie. Pacjenci z urazem
wewnatrzczaszkowym i obrzekiem mézgu sa szczeg6lnie narazeni na wystgpowanie zaburzen
homeostazy glukozy. U takich pacjentow, nawet minimalne zaburzenia st¢zenia glukozy i zwigzany

z tym wzrost osmolarno$ci osocza (surowicy) moze przyczyni¢ si¢ do znacznego wzrostu stopnia
uszkodzenia mozgu.

Podczas infuzji, octan ulega dystrybucji najpierw do przestrzeni wewnatrznaczyniowej, a nastepnie do
przestrzeni §rodmigzszowej. W warunkach fizjologicznych octan przeksztatcany jest w wodoroweglan
i dwutlenek wegla. Stezenia wodoroweglanu i octanu w osoczu sg regulowane przez nerki; stezenie
dwutlenku wegla w osoczu przez phuca.

Wydalanie
U zdrowych pacjentéw glukoza praktycznie nie jest wydalana przez nerki. W warunkach zaburzenia

metabolizmu (np. cukrzyca, zespot pourazowy), ktérym towarzyszy hiperglikemia (st¢zenie glukozy
we krwi powyzej 120 mg/100 ml lub 6,7 mmol/l) glukoza jest wydalana rowniez przez nerki
(cukromocz), gdy zostanie przekroczony maksymalny transport cewkowy (180 mg/100 ml lub

10 mmol/1).
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie ujawniajg zagrozenia dla czlowieka innego niz opisane w pozostatych punktach.
Elektrolity i glukoza zawarte w produkcie leczniczym Benelyte sa fizjologicznymi sktadnikami osocza
zwierzat i ludzi. Dzialanie toksyczne po zastosowaniu dawek terapeutycznych jest mato
prawdopodobne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny 37% (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W przypadku braku badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno mieszac
z innymi produktami leczniczymi.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia pseudoaglutynacji, roztworéow do infuzji zawierajacych
glukoze nie wolno podawac jednoczesnie z krwig przez ten sam zestaw do infuzji.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt
leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki przechowywania przed
uzyciem ponosi uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze otwarcie i przechowywanie produktu leczniczego miato
miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z LDPE (KabiPac) z zamkni¢ciem z PE lub PE/PP, zawierajacym korek z poliizoprenu.
Wielkos$ci 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.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Stosowac tylko przezroczysty roztwor, bez widocznych czastek statych, oraz gdy opakowanie nie jest
uszkodzone.
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Do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 134,

02-305 Warszawa,

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTUI DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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