CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optilyte, roztwor do infuzji
produkt ztozony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu zawiera:

0/1000 ml
Sodu chlorek (Natrii chloridum) 5,75
Sodu octan trojwodny (Natrii acetas trihydricus) 4,62
Sodu cytrynian dwuwodny (Natrii citras dihydricus) 0,90
Wapnia chlorek dwuwodny (Calcii chloridum dihydricum) 0,26
Potasu chlorek (Kalii chloridum) 0,38
Magnezu chlorek szesciowodny (Magnesii 0,20

chloridum heksahydricum)

jony mmol/1000 ml
Na' 141
CH,COO 34
CHO 3
6 2+5 7
Ca 2
K’ 5
2+
Mg 1
or 109

Osmolarno$¢ roztworu wynosi 295 mOsmol/l, pH: 5,5 —7,5.

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

Optilyte jest stosowany do:

- pozajelitowego wyrownania zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej, przy nadmiernej utracie
ptynow i elektrolitéw spowodowanej np. wymiotami i biegunka lub przez przetoki jelitowe czy
z6tciowe, albo w przypadku niedostatecznej doustnej podazy ptynow,

N nawadniania w okresie okotooperacyjnym.



4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Podanie dozylne.

Dawkowanie ustalane jest w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta, zapotrzebowania na ptyny
i elektrolity, wieku, masy ciata i wynikéw badan laboratoryjnych.
Zazwyczaj stosowana dawka w infuzji dozylnej: 1000 ml w ciggu doby.

Maksymalna szybkos$¢ infuzji
Maksymalna szybko$¢ infuzji zalezy od stanu klinicznego pacjenta. Zaleca si¢ podawanie
z szybkoscia 3 ml/kg mc./godzing (210 ml/godzing dla pacjenta o masie ciata 70 kg).

Maksymalna dawka dobowa
Maksymalna dawka dobowa zalezy od zapotrzebowania pacjenta na plyny i elektrolity.
Dorosli pacjenci: maksymalna dawka dobowa to 40 ml/kg mc.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub pomocnicze wymienione w pkt. 6.1.
- Ostra niewydolnos¢ nerek.

- Hiperwolemia.

- Hipernatremia.

- Hiperkaliemia.

- Hiperkalcemia.

- Hipermagnezemia.

- Obrzegk ptuc.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego Optilyte nalezy obserwowa¢ stan kliniczny pacjenta

I W miarg potrzeby oznaczy¢ st¢zenie elektrolitow i parametry rownowagi kwasowo - zasadowej oraz
ilo$¢ wydalanego moczu. U pacjentdow z hiperkalciurig lub kamica nerkowa nalezy kontrolowac
wydalanie wapnia z moczem.

Ze wzgledu na wystepujace w roztworze jony sodu nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
z niewydolno$cig krazenia, przewlekta niewydolnoscia nerek i w innych stanach klinicznych
Z obrzekami spowodowanymi zatrzymaniem jonow sodu.

Podczas szybkiego podawania, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentow ze
zmniejszona tolerancja na przecigzenie uktadu krazenia moga wystepowac: obrzek ptuc,

niewydolnos$¢ krazenia.

Ze wzgledu na obecnos$¢ jondw wapnia, produktu leczniczego Optilyte nie nalezy podawaé podczas
przetaczania krwi rownocze$nie przez ten sam zestaw, poniewaz moze wystapic ryzyko wykrzepiania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy zachowywac szczegolng ostroznos¢ podczas pozajelitowego stosowania produktu leczniczego
Optilyte u pacjentow leczonych glikokortykosteroidami lub mineralokortykosteroidami, ze wzgledu

na mozliwos$¢ retencji jonow sodu.

Rownoczesne stosowanie lekoéw moczopgdnych moze powodowac zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej.
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Wystepujace w produkcie leczniczym jony wapnia mogg zmienia¢ dziatanie lekow blokujacych
kanaty wapniowe. Jony potasu mogg zmieniaé¢ dziatanie glikozydow nasercowych.

Ze wzgledu na zawartos¢ licznych sktadnikow mineralnych, produktu leczniczego Optilyte nie nalezy
uzywac do rozcienczania lekow podawanych w infuzji dozylne;.

Ze wzgledu na obecnos$¢ wapnia, produktu leczniczego Optilyte nie nalezy mieszaé z roztworami
zawierajacymi weglany, fosforany, aminokwasy i emulsje ttuszczowe.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy moze by¢ podawany w okresie ciazy i podczas karmienia piersia tylko, jesli lekarz
uzna to za konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Optilyte nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czestos¢ nieznana:
Zapalenie zyly w miejscu podania, wynaczynienie, podwyzszenie temperatury ciata, zakrzepica zyty.

Optilyte jest zwykle dobrze tolerowany.
Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego Optilyte wystapi goraczka lub inne powiklania,
nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 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.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ hiperwolemia, szczegdlnie u pacjentow
Z niewydolnos$cig nerek.
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5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne wptywajace na rownowagg elektrolitowa; elektrolity,
kod ATC: BO5 BBOL1.

Optilyte to izotoniczny ptyn przeznaczony do infuzji dozylnych, zawierajacy podstawowe elektrolity.
Zawiera sole sodu, potasu, wapnia i magnezu, ktorych niedobory wyst¢puja najczgsciej w Stanach
chorobowych prowadzacych do zaburzen réwnowagi elektrolitowej. Sktad produktu leczniczego jest
zblizony do sktadu elektrolitowego osocza. 1000 ml produktu leczniczego dostarcza 141 mmol sodu,
109 mmol chloru, 5 mmol potasu, 2 mmol wapnia, 1 mmol magnezu oraz 34 mmol octanéw i 3 mmol
cytrynianow.

Podanie dozylne produktu leczniczego wptywa na gospodarke wodno - elektrolitowa. Stosowany jest
do odtworzenia fizjologicznych stezen jondéw i ilosci wody w organizmie.

Jony sodu sg glownymi kationami wystepujacymi w ptynie pozakomorkowym. Po podaniu dozylnym
jony sodu przenikajg do przestrzeni zewnatrzkomorkowej. Nadmierna podaz jondw sodu lub
zmniejszenie wydalania jonéw sodu z moczem sprzyja powstawaniu obrzekow.

Jony potasu wystepuja w plynie wewnatrzkomorkowym, a stgzenie jondw potasu we krwi i innych
ptynach pozakomorkowych jest niskie.

Po podaniu dozylnym jony wapnia poczatkowo wystepuja w postaci zjonizowanego wapnia w 0SOCZU,
a nastepnie mogg ulega¢ wigzaniu przez sktadniki krwi i przedostawac¢ si¢ do tkanek.

Po podaniu dozylnym produktu leczniczego Optilyte moze wystapié¢ krotkotrwaty, niewielki wzrost
ci$nienia krwi, spowodowany gtéwnie zwickszeniem objetosci krwi krazacej (hiperwolemig).

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym, wydalanie sktadnikow produktu leczniczego Optilyte odbywa si¢ gtéwnie
przez nerki (jony sodu w 95%; jony potasu w 80 - 90%; jony wapnia w okoto 20 - 60%; jony chloru
w 98%), a tylko w niewielkiej ilo$ci z potem lub przez przewodd pokarmowy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie nalezy spodziewac¢ si¢ dziatan toksycznych o ile dawkowanie miesci si¢ w granicach
fizjologicznych zdolno$ci regulacyjnych organizmu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z krwig ze wzgledu na mozliwos¢ koagulacji.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi podawanymi dozylnie, ktore
ulegaja wytraceniu W wyniku zmieszania.

6.3 OKkres waznoS$ci

3 lata
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6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem - 100 ml, 250 ml, 500 ml i 2000 ml.
Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem - 100 ml, 250 ml, 500 ml i 2000 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

Nie stosowac tego produktu leczniczego, jesli zauwazy si¢ zanieczyszczenia lub zmiany zabarwienia,

lub gdy opakowanie jest uszkodzone.

Niezuzyta pozostato$¢ produktu leczniczego nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

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 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21958

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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