Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02616-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Benelyte
infuzny roztok

(chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hore¢natého,
trihydrat octanu sodného a monohydrat glukdzy)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Benelyte a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Benelyte
Ako pouzivat’ Benelyte

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Benelyte

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

1. Co je Benelyte a na &o sa pouZiva

Benelyte je roztok pre intravendznu infiziu (do zily). Roztok obsahuje mineraly nazyvané elektrolyty,
ktoré ovplyviiuju mnozstvo vody vo vaSom tele a iné ddlezité procesy. Obsahuje tiez sacharidy.

Benelyte sa pouziva u novorodencov (0 az <28 dni), u doj¢iat (28 dni az < 2 roky), u deti (2 az< 12
rokov) a u dospievajucich (12 az < 14 rokov) nasledovne:

o Pomaha obnovit’ hladinu tekutin a normalnu elektrolytovu rovnovahu (soli) po operacii.
Obsahuje aj glukozu (druh cukru), ktora slizi ako zdroj energie.

o Posobi ako ndhrada objemu plazmy, ktora sa pouziva na obnovu krvného objemu.

o Pomaha obnovit’ nedostatok tekutin a elektrolytov.

o Pouziva sa ako roztok prenasajuci iné elektrolyty a lieciva.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Benelyte

NepouZivajte Benelyte:

o ak je vase diet’a alergické (precitlivené) na chlorid sodny, chlorid draselny, chlorid vapenaty,
chlorid hore¢naty, octan sodny, gluk6zu alebo na ktorikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

o u nedonosenych a donosenych novorodencov (vo veku < 28 dni): vaSmu dietatu nesmu podat’
tento liek infuziou do Zily spolu s antibiotikom, ktoré sa vola ceftriaxon;

o ak ma vase diet’a v tele prebytok vody (hyperhydratacia).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako bude Benelyte podané vasSmu diet’at’'u, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak ma vase diet’a:
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menej kyseliny v tele ako je normalny stav (metabolicka alkaloza),

nezvycajne vysokt hladinu cukru v krvi (hyperglykémia),

nezvycajne nizku hladinu draslika v krvi (hypokaliémia),

nezvycajne vysoku hladinu sodika v krvi (hypernatriémia),

nezvycajne vysoku hladinu chloridov v krvi (hyperchlorémia),

zlyhanie obli¢iek alebo znizenu funkciu obliciek.

Ak je vase dieta lieCené antibiotikom, ktoré sa vola ceftriaxdn. Ceftriaxon sa nesmie miesat’ ani
podavat spolu s roztokmi obsahujticimi véapnik, ktoré sa podavaju infiziou do zily. Vas

lekar to vie a nepoda ich spolu ani cez r6zne infuzne linky ani pouzitim réznych miest podania
infuzie.

o U deti starSich ako 28 dni vS§ak mdze lekar podat’ vapnik a ceftriaxén postupne, jeden
po druhom, pokial’ sa infizne linky zavedu na rézne miesta alebo ak sa infuzne linky
medzi jednotlivymi infiziami vymenia alebo sa dokladne preplachnu fyziologickym
roztokom, aby sa predislo vyzrazaniu. Ak vy alebo vase diet’a trpite nizkym objemom
krvi, lekar sa vyhne postupnému podavaniu vapnika a ceftriaxénu (jeden po druhom).

Pokym bude vasmu dietat'u podavany tento lick, bude sa obcas kontrolovat’ hladina elektrolytov
v sére, vodna rovnovaha, hladina glukozy v krvi a acidobazicky stav.

Mimoriadna pozornost’ sa pri podavani tohto lieku vyzaduje u deti, najma u novorodencov a dojciat. Je
to z dévodu mozného vzniku laktitovej acidozy (zvysenie kyseliny mliecnej v tele). Je to potrebné
vziat’ do ivahy najma u deti, ktoré sa narodili s problémami s vyuzitim laktatu.

Iné lieky a Benelyte

Ak vaSe diet’a teraz uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i mohlo uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

o Stubezné pouzitie s ceftriaxénom (antibiotikum) infiziou do zily sa neodporuca (pozri
¢ast’,,Upozornenia a opatrenia‘).

Tehotenstvo a dojcenie
Benelyte je urceny len na pouzitie u deti (vo veku do 14 rokov).

3. Ako pouzivat’ Benelyte

Vas lekar alebo iny zdravotnicky personal poda tento liek vasmu dietat'u prostrednictvom infizie
do zily (intraven6zna infuzia).

Davkovanie

Velkost’ davky lieku, ktoré dostane vase dieta, urci vas lekar a bude zavisiet’ od veku vasho diet’at’a,
jeho telesnej hmotnosti, klinického stavu a inej liecby, ktorti vase diet’a dostava. Pri stanovovani
velkosti davky sa zobera do uvahy individualne poziadavky na doplnenie tekutin, elektrolytov

a energie. Vas lekar rozhodne o spravnej davke, ktort vase diet’a dostane.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak dostanete viac Benelyte, ako mate
PretoZe bude vaSmu dietat'u liek podavat’ lekar alebo iny zdravotnicky profesional, je
nepravdepodobné, ze bude podana nespravna davka.

Predavkovanie moze viest’ k nadbytku tekutin v tele (hyperhydratacia) a vysokej hladine cukru v krvi
(hyperglykémia).
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Lie¢bu zameranu na Upravu stavu vasho diet’at’a ur¢i vas lekar. Lie¢ba moZe zahinat’ zastavenie
infuzie, sledovanie hladiny soli v krvi vasho diet'ata a podavanie vhodnych liekov na odstranenie
priznakov u vasho dietata (napr. diuretika, inzulin).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
Miestne reakcie vzhl'adom k technike podédvania:

. Hortcka (horuckovita reakcia).

. Infekcia v mieste podania infuzie.

o Podrézdenie a zapal zily, do ktorej sa podava inflizny roztok (flebitida). Mo6ze sposobit’
s¢ervenanie, bolest’ alebo palenie a opuch pozdiz Zily, do ktorej sa infizny roztok podéava.

o Vznik krvnej zrazeniny (zilova tromboza) v mieste podania infizie, co spdsobuje bolest’, opuch
alebo sCervenanie v mieste zrazeniny.

o Unik infizneho roztoku do tkaniva okolo Zily (extravazacia). Extravazacia moze poskodit’

tkanivo a spdsobit’ zjazvenie

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Benelyte

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku alebo skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Pouzite len v pripade, Ze je roztok Ciry, bez vidite'nych Castic a ak je obal neposkodeny.

Pouzite ihned’ po prvom otvoreni. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa
nepouzije ihned’, za ¢as uchovavania a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel

a normalne by nemali byt dlhSie ako 24 hodin pri teplote od 2 °C do 8 °C, pokial sa otvorenie

a uchovavanie nevykonalo v kontrolovanych a schvalenych aseptickych podmienkach.

Pri kombinovani s inymi infiznymi roztokmi sa musia vziat’ do ivahy sti¢asné vSeobecné poziadavky
na mieSanie liekov (napr. aseptické podmienky, kompatibilita a dokladné premieSanie).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Benelyte obsahuje

Jeden ml infazneho roztoku Benelyte obsahuje:

chlorid sodny 6,429 mg
chlorid draselny 0,298 mg
dihydrat chloridu vapenatého 0,147 mg
hexahydrat chloridu hore¢natého 0,203 mg
trihydrat octanu sodného 4,082 mg
monohydrat glukozy 11,0 mg

(zodpoveda glukoze 10,0 mg)

Pomocné latky su kyselina chlorovodikova 37 % (na tpravu pH), hydroxid sodny (na upravu pH),
voda na injekcie.

Ako vyzera Benelyte a obsah balenia
Benelyte je Ciry, bezfarebny az slabo zIty vodnaty infuzny roztok.

Benelyte je dostupny v 100 ml, 250 ml a 500 ml polyetylénovych fTaSiach s nizkou hustotou, ako
primarny obal, ktoré su uzatvorené polyetylénovym alebo polyetylénovo/polypropylénovym vieckom
obsahujucim polyizoprénovu zatku.

Verlkost balenia:

40 x 100 ml fl'asa
20 x 250 ml fTasa
10 x 500 ml fTasa

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha

Ceska republika

Vyrobca

Fresenius Kabi Polska Sp. Z.0.0.
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Pol’sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Benelyte oplossing voor infusie/solution pour
perfusion/Infusionslosung

Bulharsko Benenaiit nHdpy3uoHEH pa3TBOP
Benelyte solution for infusion

Ceska republika Benelyte

Déansko Benelyte

Estonsko Benelyte

Finsko Benelyte Infuusioneste, liuos

Francuzsko Pedialyte, solution pour perfusion

Holandsko Benelyte oplossing voor infusie

Chorvatsko Benelyte otopina za infuzij

frsko Paedisol solution for infusion

Litva Benelyte infuzinis tirpalas

4
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Lotyssko Benelyte $kidums inftzijam
Luxembursko Benelyte Infusionslosung
Mad’arsko Benelyte oldatos infizid
Nemecko Benelyte Infusionslosung

Norsko Benelyte

Pol’sko Benelyte

Portugalsko Benelyte

Rakusko ELO-MEL paediatric Infusionsldsung
Rumunsko Benelyte solutie perfuzabila
Slovensko Benelyte

Slovinsko Benelyte raztopina za infundiranje
Spojené kral'ovstvo (Severné Irsko) Minorsol solution for infusion
Spanielsko Benelyte solucion para perfusion
Svédsko Benelyte

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pre viac informécii pozri Suhrn charakteristickych vlastnosti liecku.
Davkovanie

Dévkovanie pri perioperativnej intravendznej infuznej terapii zavisi od potreby na doplnenie tekutin,
elektrolytov a glukozy:

Napriklad 10 — 20 ml/kg/hod pocas prvej hodiny, a nasledne na regulovanie rychlosti infuzie podl'a
zakladnych poziadaviek a poziadaviek na Gipravu, spolu s monitorovanim relevantnych
kardiovaskularnych a laboratornych parametrov.

Pre doplnenie tekutin je potrebné aplikovat’ nasledujuce referencné hodnoty:

Novorodenci (0 az < 28 dni), dojcata (28 dni az < 1 rok):
100 — 140 ml/kg telesnej hmotnosti/den

Dojcata vo veku od 1 do <2 rokov:
80 — 120 ml/kg telesnej hmotnosti/den

Deti vo veku od 2 do < 5 rokov:
80 — 100 ml/kg telesnej hmotnosti/dent

Deti vo veku od 5 do < 10 rokov:
60 — 80 ml/kg telesnej hmotnosti/den

Deti vo veku od 10 do < 12 rokov a adolescenti vo veku od 12 do < 14 rokov:
50 — 70 ml/kg telesnej hmotnosti/den

Na lie¢bu izotonickej dehydratacie u pediatrickej populacie sa ma rychlost’ podavania infizie a denna
davka stanovit’ individualne podl'a charakteru a vaznosti elektrolytovej a vodnej nerovnovahy
na zaklade vysledkov monitorovania relevantnych kardiovaskularnych a laboratérnych parametrov.

Na kratkodobu nahradu intravaskularneho objemu, sa ma davkovanie stanovit’ individualne podl'a
aktualnych potrieb na doplnenie tekutin.
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Ak sa Benelyte pouziva v kombindcii s inymi inflznymi roztokmi, maju sa pri vypocte davky vziat
do tivahy st¢asné odporacania pre celkové doplnenie tekutin pre prislusnu vekovu skupinu.

Individualne poziadavky na doplnenie vody, elektrolytov a sacharidov sa maju vypocitat’ a podl’a toho
upravit’; obzvlast pri predCasne narodenych novorodencoch a novorodencoch s nizkou pérodnou
hmotnostou, ale aj vo vSetkych vynimocnych terapeutickych situdciach.

U predc¢asne narodenych, mladSich a podvyzivenych musi byt nastavenie ¢o najpresne;jsie.

Spdsob podavania
Na intravendzne pouzitie.

Dizka podavania
Dlzka podavania zéavisi od potrieb pacienta na doplnenie tekutin a elektrolytov.

Inkompatibility

Inkompatibilita lieku, ktory sa ma pridat’ do Benelyte, sa musi zhodnotit’ pred pridanim.
Vo vSeobecnosti sa da vyhlasit’, ze nasledovné lieky (skupiny) sa nesmt kombinovat’ s Benelyte:

e Lieky, ktoré mozu vytvarat’ tazko rozpustné zrazeniny so zlozkami roztoku.
(Pripravok obsahuje idny Ca?*. Zrazenina sa mdze objavit’ po pridani anorganického fosfatu,
hydrogenuhlicitanu/uhli¢itanu alebo oxalatu).

e Lieky, ktoré nie su stabilné v kyslom pH prostredi alebo nevykazuji optimalnu ucinnost’ alebo
sa rozkladaju.

e Benelyte sa nesmie miesat’ s inymi liekmi alebo roztokmi na parenteralnu vyzivu, u ktorych sa
netestovala kompatibilita.

e Infuzne roztoky, ktoré obsahuju gluk6ézu sa nesmi1 podavat’ sicasne prostrednictvom rovnake;j
infuznej techniky obsahujicej krv, z dovodu moznosti pseudoaglutinacie.



