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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Benelyte infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename ml Benelyte infuzinio tirpalo yra:
Natrio chlorido	6,429 mg
Kalio chlorido	0,298 mg
Kalcio chlorido dihidrato	0,147 mg
Magnio chlorido heksahidrato	0,203 mg
Natrio acetato trihidrato	4,082 mg
Gliukozės monohidrato	  11,0 mg
	(atitinka gliukozės	  10,0 mg)

atitinka:
Na+		140 mmol/l
K+		    4 mmol/l
Ca2+ 		      1 mmol/l
Mg2+		      1 mmol/l
Cl–		118 mmol/l
Acetato jonų	  30 mmol/l
Gliukozės	55,5 mmol/l

Bendras kiekvienų katijonų / anijonų kiekis yra 148 mval/l , gliukozės – 10 mg/ml.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Infuzinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis arba šiek tiek gelsvas vandeninis tirpalas.

pH: 5,3–5,7
Teorinis osmoliariškumas: 351 mOsmol/l
Titravimo rūgštingumas: iki pH 7,4  5 mmol/l
Energijos kiekis: 168 kJ/l (40 kcal/l)
Angliavandenių kiekis: 10 g/l


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Benelyte yra skirtas vartoti vaikų populiacijos pacientams, t. y. naujagimiams (nuo 0 iki ≤ 28 dienų amžiaus), kūdikiams (nuo 28 dienų iki ≤ 2 metų amžiaus), vaikams (nuo 2 iki ≤ 12 metų amžiaus) ir paaugliams (nuo 12 iki ≤ 14 metų amžiaus):

–	perioperaciniam kraujo plazmos - izotoninio skysčio bei elektrolitų pakeičiamajam gydymui, iš dalies patenkinant angliavandenių poreikį;
–	trumpalaikiam intravaskulinio tūrio atkūrimui;
–	izotoninei dehidratacijai gydyti;
–	kaip bazinis tirpalas suderinamiems elektrolitų koncentratams ir vaistiniams preparatams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vaikų populiacija

Taikant perioperacinę intraveninę infuzinę terapiją, dozavimas priklauso nuo skysčių, elektrolitų ir gliukozės poreikio.
Pirmąją valandą skiriama, pvz., 10–20 ml/kg/val., o vėliau infuzijos greitis reguliuojamas pagal bazinį ir korekcijos poreikį, stebint atitinkamus širdies ir kraujagyslių sistemos bei laboratorinius parametrus.

Skysčio poreikiui įvertinti naudojami toliau nurodyti referentiniai rodmenys:

Naujagimiai (nuo 0 iki ≤ 28 dienų amžiaus), kūdikiai (nuo 28 dienų iki ≤ 1 metų amžiaus):
100–140 ml/kg kūno svorio per parą

Kūdikiai nuo 1 iki ≤ 2 metų amžiaus:
80–120 ml/kg kūno svorio per parą

Vaikai nuo 2 iki ≤ 5 metų amžiaus:
80–100 ml/kg kūno svorio per parą

Vaikai nuo 5 iki ≤ 10 metų amžiaus:
60–80 ml/kg kūno svorio per parą

Vaikai nuo 10 iki ≤ 12  metų amžiaus ir paaugliai nuo 12 iki ≤ 14 metų amžiaus:
50–70 ml/kg kūno svorio per parą

Trumpalaikiam intravaskulinio tūrio atkūrimui dozė turi būti nustatoma individualiai, atsižvelgiant į skysčių poreikį.

Gydant vaikų ir paauglių izotoninę dehidrataciją, infuzijos greitis ir paros dozė turi būti nustatomi individualiai, atsižvelgiant į elektrolitų ir vandens pusiausvyros sutrikimo pobūdį ir sunkumą, stebint atitinkamus širdies ir kraujagyslių sistemos bei laboratorinius parametrus.

Jei Benelyte vartojamas kartu su kitais infuziniais tirpalais, apskaičiuojant dozę reikia atsižvelgti į galiojančias rekomendacijas dėl bendro skysčių kiekio poreikio atitinkamoje amžiaus grupėje.

Turi būti apskaičiuotas individualus vandens, elektrolitų bei angliavandenių poreikis ir atitinkamai koreguotas šių medžiagų kiekis; tai ypač svarbu gydant neišnešiotus ir per mažo kūno svorio naujagimius bei esant bet kokiai kitai ypatingai terapinei situacijai. Pusiausvyros atkūrimas turi būti kuo tikslesnis, jei pacientas yra neišnešiotas, jaunesnis ir per mažo kūno svorio.

Vartojimo metodas
Leisti į veną.

Vartojimo trukmė
Vartojimo trukmė priklauso nuo paciento skysčių ir elektrolitų poreikio.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai (-iosioms) arba bet kuriai (-ioms) 6.1 skyriuje nurodytai (-oms) pagalbinei (-ėms) medžiagai (-oms).
· Hiperhidratacija.
· Benelyte, kaip ir kitų infuzinių tirpalų, kurių sudėtyje yra kalcio, draudžiama vartoti kartu su ceftriaksonu neišnešiotiems naujagimiams ir išnešiotiems naujagimiams (≤ 28 dienų amžiaus), net jei naudojamos atskiros infuzinės linijos (mirtino ceftriaksono kalcio druskos nuosėdų susidarymo naujagimio kraujyje rizika).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Būtina stebėti elektrolitų ir skysčių būklę bei rūgščių ir šarmų pusiausvyrą.

Ypač kruopščiai reikia įvertinti riziką ir naudą, kai šis vaistinis preparatas yra skiriamas pacientams, kuriems jau yra hiperglikemija ir metabolinė alkalozė, nes šio vaistinio preparato vartojimas tokias būkles gali pabloginti. Tokiu atveju, jei įmanoma, geriau skirti panašius elektrolitų sudėtyje turinčius infuzinius tirpalus be gliukozės ir (arba) acetato. Be to, šiai pacientų grupei būtinas atidesnis stebėjimas (ypač gliukozės kiekio kraujyje, rūgščių ir šarmų pusiausvyros bei elektrolitų pusiausvyros), kad būtų galima anksti nustatyti kylančią riziką.

Atsargumas ypač yra reikalingas gydant naujagimius ir kūdikius, nes vartojant acetatą (jo yra šiame vaistiniame preparate), esant labai retiems acetato apykaitos sutrikimams, negalima atmesti pieno rūgšties acidozės išsivystymo rizikos. Šie labai reti acetato apykaitos sutrikimai gali atsirasti pirmą kartą vartojant šį vaistinį preparatą.

Pediatriniams pacientams, kuriems yra įgimtas laktato panaudojimo sutrikimas, Benelyte turi būti vartojamas tik kruopščiai įvertinus rizikos ir naudos santykį.

Gliukozės kiekį kraujyje būtina kontroliuoti po operacijos, po traumos ir esant kitiems gliukozės toleravimo sutrikimams (hiperglikemijai).

Atsargumas būtinas esant hipernatremijai, hiperkalemijai ir hiperchloremijai.

Jei manoma, kad pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, reikia skirti Benelyte, būtinas ypatingas atsargumas.
Benelyte skiriant pacientams, kurių inkstų funkcija susilpnėjusi, gali susilaikyti natris ir (arba) kalis arba magnis.

Aprašyta mirtinų reakcijų, kai neišnešiotiems ir išnešiotiems jaunesniems nei 1 mėnesio naujagimiams plaučiuose ir inkstuose susidarė kalcio-ceftriaksono nuosėdų, atvejų. Bet kokio amžiaus pacientams ceftriaksono negalima maišyti su bet kokiais intraveniniais tirpalais, kurių sudėtyje yra kalcio, arba jų vartoti kartu net per skirtingas infuzines linijas ar į skirtingas infuzijos vietas. Vis dėlto vyresniems nei 28 dienų amžiaus pacientams ceftriaksoną ir tirpalus, kurių sudėtyje yra kalcio, galima vartoti vieną po kito, jei infuzinės linijos yra skirtingose vietose arba jei infuzinės linijos pakeičiamos ar tarp infuzijų kruopščiai praplaunamos fiziologiniu druskos tirpalu, kad būtų išvengta nuosėdų susidarymo. Esant hipovolemijai, reikia vengti vieną po kitos atlikti ceftriaksono ir tirpalų, kurių sudėtyje yra kalcio, infuzijas.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Benelyte draudžiama vartoti kartu su ceftriaksonu neišnešiotiems naujagimiams ir išnešiotiems naujagimiams (≤ 28 dienų amžiaus), net jei naudojamos atskiros infuzinės linijos (mirtino ceftriaksono kalcio druskos nuosėdų susidarymo naujagimio kraujyje rizika) (žr. 4.3 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Benelyte yra skirtas vartoti tik pediatriniams pacientams (nuo 0 dienų iki ≤ 14 metų amžiaus).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Kaip ir visų į veną vartojamų vaistinių preparatų atveju, negalima atmesti lokalių su vartojimo metodu susijusių reakcijų pasireiškimo. Tokių reakcijų dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Lokalios reakcijos apima karščiavimą, infekcijas injekcijos vietoje, venų trombozę, flebitą ir ekstravazaciją iš injekcijos vietos.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimas gali sukelti hiperhidrataciją ir hiperglikemiją.

Gydymas
Jei reikia, nutraukiama infuzija, pagreitinamas šalinimas per inkstus ir skiriama insulino.

Naudojant pagal paskirtį, atsižvelgiant į šio vaistinio preparato sudėtį, elektrolitų pusiausvyros, osmoliariškumo ar rūgščių ir šarmų pusiausvyros sutrikimai nėra tikėtini.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – elektrolitų pusiausvyrą veikiantys tirpalai, elektrolitai ir angliavandeniai, ATC kodas – B05BB02.

Farmakodinaminis poveikis
Benelyte yra pediatriniams pacientams skirtas elektrolitų tirpalas, kurio svarbiausių katijonų sudėtis pritaikyta prie atitinkamos koncentracijos kraujo plazmoje ir kuris naudojamas skysčių ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimams koreguoti. Tirpalo sudėtis yra pritaikyta prie tipinių vaikų medžiagų apykaitos pokyčių, vykstančių operacijos ir anestezijos metu. Tiekiami elektrolitai atkuria arba palaiko normalias osmosines sąlygas ekstraląstelinėje ir intraląstelinėje terpėje. Be to, tirpalo sudėtyje yra 10 mg/ml angliavandenių gliukozės pavidalu.
Acetatas yra oksiduojamas ir sukelia šarminantį poveikį. Infuzavus Benelyte, iš pradžių pasipildo intersticinė terpė, kuri sudaro maždaug du trečdalius ekstraląstelinės terpės. Maždaug trečdalis infuzuojamo tūrio lieka tik intravaskulinėje terpėje. Dėl to tirpalas sukelia tik trumpalaikį poveikį hemodinamikai.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Pasiskirstymas ir biotransformacija
Infuzijos metu gliukozė pirmiausia pasiskirsto intravaskulinėje terpėje, o po to patenka į intraceliulinę terpę.

Metabolizmas
Gliukozė, kaip natūralus organizmo ląstelių substratas, yra metabolizuojama visame organizme. Fiziologinėmis sąlygomis ji yra svarbiausias energiją teikiantis angliavandenis, kurio kaloringumas yra maždaug 17 kJ/g arba 4 kcal/g. Centrinės nervų sistemos audiniai, eritrocitai ir inkstų šerdis (bet ne vien jie) yra pagrindiniai gliukozę pasisavinantys audiniai. Normali gliukozės koncentracija kraujyje nevalgius būna 50–95 mg/100 ml arba 2,8–5,3 mmol/l.

Iš gliukozės susidaro glikogenas, kuris yra organizmo angliavandenių atsargos, be to, vykstant glikolizei, susidaro piruvatas arba laktatas, kad ląstelėse būtų gaminama energija. Be to, gliukozė leidžia palaikyti gliukozės kiekį kraujyje ir vykdyti svarbių organizmo komponentų biosintezę. Hormoniniame gliukozės kiekio kraujyje reguliavime daugiausia dalyvauja insulinas, gliukokortikoidai ir katecholaminai.

Vykstant glikolizei, gliukozė yra metabolizuojama į piruvatą arba laktatą. Laktatas gali būti iš dalies vėl įtrauktas į gliukozės apykaitą (CORI ciklas). Aerobinėmis sąlygomis piruvatas yra visiškai oksiduojamas iki anglies dioksido ir vandens. Galutiniai šios visiškos gliukozės oksidacijos produktai pašalinami per plaučius (anglies dioksidas) ir inkstus (vanduo).
Būtina sąlyga optimaliam tiekiamos gliukozės panaudojimui yra normali elektrolitų ir rūgščių bei šarmų būklė. Ypač acidozė gali būti sutrikusio oksidacinio metabolizmo požymis.

Elektrolitų ir angliavandenių apykaita yra glaudžiai susijusi, ypač poveikiu kaliui. Gliukozės panaudojimas yra susijęs su didesniu kalio poreikiu. Jei į šį ryšį neatsižvelgiama, gali atsirasti didelių kalio apykaitos sutrikimų, kurie, be kitų būklių, gali sukelti sunkias širdies aritmijas.

Esant patologinėms medžiagų apykaitos sąlygoms, gali sutrikti gliukozės panaudojimas (pasireikšti gliukozės netoleravimas). Tai visų pirma apima cukrinio diabeto pasireiškimą, taip pat hormonų sukeltą gliukozės toleravimo pablogėjimą, kuris atsiranda dėl metabolinio streso (pvz., operacijos metu ir po jos, esant sunkioms ligoms, traumoms) ir gali sukelti hiperglikemiją net ir be egzogeninio substrato patekimo. Hiperglikemija, priklausomai nuo jos sunkumo, gali sukelti osmoze paremtą skysčių netekimą per inkstus, dėl kurio gali atsirasti hipertoninė dehidratacija, hiperosmoliariniai sutrikimai ir net hiperosmoliarinė koma.

Pernelyg didelis gliukozės tiekimas, ypač chirurginės operacijos sukelto streso sindromo metu, gali labai pasunkinti gliukozės panaudojimo sutrikimus ir prisidėti prie intensyvesnio gliukozės pavertimo riebalais dėl sutrikusio oksidacinio gliukozės panaudojimo. Tai savo ruožtu gali būti susiję su padidėjusiu žalingu anglies dioksido poveikiu organizmui (problemomis atjungiant nuo dirbtinio kvėpavimo aparato) ir papildoma riebalų infiltracija audiniuose, ypač kepenyse. Pacientams, kurie patyrė intrakranijinį sužalojimą ir kuriems pasireiškė smegenų edema, gliukozės homeostazės sutrikimai yra ypač pavojingi. Šiems pacientams net ir nedideli gliukozės koncentracijos sutrikimai ir su jais susijęs kraujo plazmos (serumo) osmoliariškumo padidėjimas gali prisidėti prie reikšmingo galvos smegenų pažeidimo pasunkėjimo.

Infuzijos metu acetatas pirmiausia pasiskirsto intravaskulinėje terpėje, o po to patenka į intersticinę terpę. Fiziologinėmis sąlygomis acetatas virsta bikarbonatu ir anglies dioksidu. Bikarbonato ir acetato koncentraciją kraujo plazmoje reguliuoja inkstai, anglies dioksido koncentraciją kraujo plazmoje reguliuoja plaučiai.

Eliminacija
Sveikų žmonių organizme gliukozė per inkstus beveik neišsiskiria. Esant patologinėms medžiagų apykaitos situacijoms (pvz., cukriniam diabetui, chirurginės operacijos sukeltam stresui), kai kartu pasireiškia hiperglikemija (gliukozės koncentracija kraujyje viršija 120 mg/100 ml arba 6,7 mmol/l), gliukozė taip pat šalinama per inkstus (gliukozurija), kai viršijama didžiausia kanalėlių pernašos geba (180 mg/100 ml arba 10 mmol/l).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus, išskyrus paminėtą kituose skyriuose, žmogui nerodo. Benelyte sudėtyje esantys elektrolitai ir gliukozė yra fiziologiniai gyvūnų ir žmonių kraujo plazmos komponentai. Vartojant terapines dozes toksinis poveikis nėra tikėtinas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Vandenilio chlorido rūgštis 37 % (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Prieš sumaišant vaistinį preparatą su Benelyte, turi būti įvertintas nesuderinamumas. Apskritai galima teigti, kad toliau išvardytų vaistinių preparatų (grupių) su Benelyte negalima maišyti:
· Vaistiniai preparatai, kurie gali sudaryti blogai tirpių nuosėdų su tirpalo sudedamosiomis dalimis (vaistinio preparato sudėtyje yra Ca2+ jonų. Nuosėdų gali atsirasti pridėjus neorganinio fosfato, vandenilio karbonato/karbonato arba oksalato).
· Vaistiniai preparatai, kurie rūgštinio pH diapazone nėra stabilūs, nesukelia optimalaus poveikio arba suyra.
· Benelyte negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais ar parenteriniam maitinimui skirtais tirpalais, kurių suderinamumas nebuvo ištirtas.
· Infuzinių tirpalų, kurių sudėtyje yra gliukozės, negalima vartoti kartu su krauju per tą pačią infuzinę įrangą dėl pseudoagliutinacijos galimybės.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

Po pirmojo atidarymo vartoti nedelsiant.

Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant. Jei nevartojamas nedelsiant, už laikymo trukmę ir sąlygas prieš vartojimą atsako vartotojas ir paprastai laikoma ne ilgiau kaip 24 valandas 2–8 °C temperatūroje, išskyrus atvejus, kai atidaryta ir laikyta kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Benelyte tiekiamas 100 ml, 250 ml ir 500 ml mažo tankio polietileno buteliukuose (KabiPac), uždarytuose polietileno arba polietileno/polipropileno dangteliu su poliizopreniniu kamščiu.

Pakuotės dydžiai:
40 x 100 ml buteliukų
20 x 250 ml buteliukų
10 x 500 ml buteliukų

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Vartoti tik tuo atveju, jei tirpalas yra skaidrus, be matomų dalelių, ir jei talpyklė nepažeista.

Tik vienkartiniam vartojimui.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/23/5168/001 – 100 ml, N40
LT/1/23/5168/002 – 250 ml, N20
LT/1/23/5168/003 – 500 ml, N10


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. balandžio 18 d.
Paskutinio perregistravimo data 2024 m. vasario 7 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. vasario 7 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o
ul. Sienkiewicza 25 
99-300 Kutno
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

40 x 100 ml MTPE buteliukų (KabiPac)
20 x 250 ml MTPE buteliukų (KabiPac)
10 x 500 ml MTPE buteliukų (KabiPac)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Benelyte infuzinis tirpalas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml Benelyte yra:
Natrii chloridum				6,429 mg
Kalii chloridum				0,298 mg
Calcii chloridum dihydricum		0,147 mg
Magnesii chloridum hexahydricum	0,203 mg
Natrii acetas trihydricus			4,082 mg
Glucosum					  10,0 mg

Na+			140 mmol/l
K+			    4 mmol/l
Ca2+ 			    1 mmol/l
Mg2+ 			    1 mmol/l
Cl–			118 mmol/l
Acetas–		  30 mmol/l
Glucosum		55,5 mmol/l

Teorinis osmoliariškumas: 351 mOsmol/l


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Acidum hydrochloridum 37 %
Natrii hydroxidum
Aqua ad iniectabile


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

40 x 100 ml
20 x 250 ml
10 x 500 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Nesuvartotą tirpalą reikia išpilti.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Pirmą kartą atidarius, vaistą reikia vartoti nedelsiant.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/23/5168/001 – 100 ml, N40
LT/1/23/5168/002 – 250 ml, N20
LT/1/23/5168/003 – 500 ml, N10


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

100 ml MTPE buteliukai (KabiPac)
250 ml MTPE buteliukai (KabiPac)
500 ml MTPE buteliukai (KabiPac)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Benelyte infuzinis tirpalas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml Benelyte yra:
Natrii chloridum				6,429 mg
Kalii chloridum				0,298 mg
Calcii chloridum dihydricum		0,147 mg
Magnesii chloridum hexahydricum	0,203 mg
Natrii acetas trihydricus			4,082 mg
Glucosum					10,0 mg

Na+			140 mmol/l
K+			    4 mmol/l
Ca2+ 			    1 mmol/l
Mg2+ 			    1 mmol/l
[bookmark: _Hlk127881957]Cl–			118 mmol/l
Acetas–		  30 mmol/l
Glucosum		55,5 mmol/l

Teorinis osmoliariškumas: 351 mOsmol/l


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Acidum hydrochloridum 37 %
Natrii hydroxidum
Aqua ad iniectabile


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

100 ml
250 ml
500 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

i.v.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Nesuvartotą tirpalą reikia išpilti.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/23/5168/001 – 100 ml, N40
LT/1/23/5168/002 – 250 ml, N20
LT/1/23/5168/003 – 500 ml, N10


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Benelyte infuzinis tirpalas
(natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas, natrio acetatas trihidratas, gliukozės monohidratas)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Benelyte ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Benelyte
3.	Kaip vartoti Benelyte
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Benelyte
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Benelyte ir kam jis vartojamas

Benelyte yra tirpalas, skirtas intraveninei infuzijai (infuzijai į veną). Jo sudėtyje yra mineralų, vadinamų elektrolitais, kurie turi įtakos vandens kiekiui organizme ir kitiems svarbiems procesams. Jo sudėtyje taip pat yra angliavandenių. 

Benelyte yra skirtas vartoti naujagimiams (nuo 0 iki ≤ 28 dienų amžiaus), kūdikiams (nuo 28 dienų iki ≤ 2 metų amžiaus), vaikams (nuo 2 iki ≤ 12 metų amžiaus) ir paaugliams (nuo 12 iki ≤ 14 metų amžiaus):
· jis padeda atkurti skysčių kiekį ir normalią elektrolitų (druskų) pusiausvyrą po operacijos. Jame taip pat yra gliukozės, kuri yra energijos šaltinis;
· jis veikia kaip plazmos tūrio pakaitalas, vartojamas kraujo tūriui atstatyti;
· jis padeda atstatyti skysčių ir elektrolitų trūkumą;
· jis naudojamas kaip bazinis tirpalas kitiems elektrolitams ir vaistams.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Benelyte

Benelyte vartoti draudžiama:
· jeigu Jūsų vaikui yra alergija (padidėjęs jautrumas) natrio chloridui, kalio chloridui, kalcio chloridui, magnio chloridui, natrio acetatui, gliukozei arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· neišnešiotiems naujagimiams ir 28 dienų amžiaus bei jaunesniems naujagimiams: Jūsų vaikui kartu su šiuo vaistu į veną negalima lašinti antibiotiko, vadinamo ceftriaksonu;
· jeigu Jūsų vaiko organizme yra vandens perteklius (yra hiperhidratacija).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš Jūsų vaikui skiriant vartoti Benelyte, jeigu Jūsų vaikui yra toliau paminėta būklė:
· organizme yra mažiau rūgšties nei įprastai (metabolinė alkalozė);
· neįprastai didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija);
· neįprastai mažas kalio kiekis kraujyje (hipokalemija);
· neįprastai didelis natrio kiekis kraujyje (hipernatremija);
· neįprastai didelis chloridų kiekis kraujyje (hiperchloremija);
· inkstų nepakankamumas arba inkstų funkcijos susilpnėjimas;
· vartojama tam tikro antibiotiko, vadinamo ceftriaksonu; jo negalima maišyti ar skirti kartu su bet kokiais į veną lašinamais tirpalais, kurių sudėtyje yra kalcio. Gydytojas tai žino ir jų kartu neskirs net per skirtingas infuzines linijas ar į skirtingas infuzijos vietas.
· Vis dėlto vyresniems nei 28 dienų amžiaus vaikams gydytojas kalcį ir ceftriaksoną gali skirti vieną po kito, jei infuzinės linijos yra skirtingose vietose arba jei infuzinės linijos pakeičiamos ar tarp infuzijų kruopščiai praplaunamos fiziologiniu druskos tirpalu, kad būtų išvengta nuosėdų susidarymo. Jei Jūsų arba Jūsų vaiko kraujo tūris yra mažas, gydytojas vengs vieną po kito skirti kalcį ir ceftriaksoną.

Kol Jūsų vaikui bus skiriamas šis vaistas, periodiškai bus tikrinamas elektrolitų kiekis jo kraujo serume, vandens pusiausvyra, gliukozės kiekis kraujyje ir rūgščių bei šarmų būklė. 

Skiriant šį vaistą vaikams, ypač naujagimiams ir kūdikiams, būtinas atsargumas, nes gali pasireikšti pieno rūgšties acidozė (padidėjęs pieno rūgšties kiekis organizme). Į tai būtina atsižvelgti, jei gimusiam vaikui nustatyta laktato panaudojimo problemų.

Kiti vaistai ir Benelyte
Jeigu Jūsų vaikas vartoja ar neseniai vartojo kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
· Nerekomenduojama kartu vartoti į veną skiriamo ceftriaksono (antibiotiko) (žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Benelyte yra skirtas vartoti tik vaikams (jaunesniems kaip 14 metų amžiaus).


3.	Kaip vartoti Benelyte

Gydytojas ar kitas sveikatos priežiūros specialistas šį vaistą Jūsų vaikui skirs infuzijos būdu į veną (sulašins į veną).

Dozavimas
Gydytojas nustatys Jūsų vaikui skiriamą vaisto kiekį, jis priklausys nuo Jūsų vaiko amžiaus, svorio, klinikinės būklės ir kito Jūsų vaikui taikomo gydymo. Taigi, bus atsižvelgta į jo individualų skysčių, elektrolitų ir energijos poreikį. Gydytojas nuspręs, kokią dozę Jūsų vaikui reikia skirti.

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Benelyte dozę
Kadangi Jūsų vaikui šį vaistą skirs gydytojas ar kitas sveikatos priežiūros specialistas, mažai tikėtina, kad vaikui bus sulašinta netinkama dozė.

Perdozavus vaisto, organizme gali atsirasti skysčių perteklius (hiperhidratacija) ir didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija). 

Gydymą Jūsų vaiko būklei normalizuoti skirs gydytojas. Tai gali apimti infuzijos nutraukimą, druskų kiekio stebėjimą Jūsų vaiko kraujyje ir tinkamų vaistų Jūsų vaiko simptomams gydyti (pvz., šlapimo išsiskyrimą skatinančių vaistų, insulino) skyrimą.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Lokalios vietos reakcijos, susijusios su vartojimo metodu:
· karščiavimas (karščiavimu pasireiškianti reakcija);
· infekcija infuzijos vietoje;
· venos, į kurią infuzuojamas tirpalas, sudirginimas ir uždegimas (flebitas). Tai gali sukelti paraudimą, skausmą arba deginimą ir patinimą išilgai venos, į kurią infuzuojamas tirpalas;
· kraujo krešulio (venų trombozės) atsiradimas infuzijos vietoje, sukeliantis skausmą, patinimą ar paraudimą krešulio vietoje;
· infuzinio tirpalo patekimas į aplink veną esančius audinius (ekstravazacija). Tai gali pažeisti audinius ir sukelti randų susidarymą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu Jūsų vaikui pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Benelyte

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Galima vartoti tik skaidrų tirpalą, kuriame nėra matomų dalelių ir kurio talpyklė nepažeista. 

Po pirmojo atidarymo būtina vartoti nedelsiant. Mikrobiologiniu požiūriu vaistą reikia vartoti nedelsiant. Jei nevartojamas nedelsiant, už laikymo trukmę ir sąlygas prieš vartojimą atsako vartotojas ir paprastai laikoma ne ilgiau kaip 24 valandas 2–8 °C temperatūroje, išskyrus atvejus, kai atidaryta ir laikyta kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

Jei vaistas maišomas su kitais infuziniais tirpalais, reikia atsižvelgti į bendruosius galiojančius vaistų maišymo reikalavimus (pvz., aseptines sąlygas, suderinamumą ir kruopštų sumaišymą).

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Benelyte sudėtis
Kiekviename ml Benelyte infuzinio tirpalo yra:
Natrio chlorido	6,429 mg
Kalio chlorido	0,298 mg
Kalcio chlorido dihidrato	0,147 mg
Magnio chlorido heksahidrato	0,203 mg
Natrio acetato trihidrato	4,082 mg
Gliukozės monohidrato 	  11,0 mg
	(atitinka gliukozės	 10,0 mg)

Pagalbinės medžiagos yra vandenilio chlorido rūgštis 37 % (pH koreguoti), natrio hidroksidas (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.

Benelyte išvaizda ir kiekis pakuotėje
Benelyte yra skaidrus, bespalvis arba šiek tiek gelsvas vandeninis infuzinis tirpalas.

Benelyte tiekiamas 100 ml, 250 ml ir 500 ml mažo tankio polietileno buteliukuose , uždarytuose polietileno arba polietileno / polipropileno dangteliu su poliizopreniniu kamščiu.

Pakuotės dydžiai:
40 x 100 ml buteliukų
20 x 250 ml buteliukų
10 x 500 ml buteliukų

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija

Gamintojas
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
ul. Sienkiewicza 25
PL – 99-300 Kutno
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Fresenius Kabi Baltics“
Tel. +370 5 252 3213 

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

	Austrija
	ELO-MEL paediatric Infusionslösung

	Belgija
	Benelyte oplossing voor infusie/solution pour perfusion/Infusionslösung

	Bulgarija
	Бенелайт инфузионен разтвор
Benelyte solution for infusion

	Čekija
	Benelyte

	Danija
	Benelyte

	Estija
	Benelyte

	Airija
	Paedisol solution for infusion

	Kroatija
	Benelyte otopina za infuzij

	Prancūzija
	Pedialyte, solution pour perfusion

	Nyderlandai
	Benelyte, oplossing voor infusie

	Latvija
	Benelyte šķīdums infūzijām

	Lietuva
	Benelyte infuzinis tirpalas

	Liuksemburgas
	Benelyte Infusionslösung

	Norvegija
	Benelyte

	Lenkija
	Benelyte

	Portugalija
	Benelyte

	Rumunija
	Benelyte soluție perfuzabilă

	Slovakija
	Benelyte

	Slovėnija
	Benelyte raztopina za infundiranje

	Suomija
	Benelyte Infuusioneste, liuos

	Ispanija
	Benelyte solución para perfusión

	Vengrija
	Benelyte oldatos infúzió

	Vokietija
	Benelyte Infusionslösung

	Švedija
	Benelyte

	Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija)
	Minorsol solution for infusion



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-06-18.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik medikams ir sveikatos priežiūros specialistams.

Daugiau informacijos rasite preparato charakteristikų santraukoje.

Dozavimas

Taikant perioperacinę intraveninę infuzinę terapiją, dozavimas priklauso nuo skysčių, elektrolitų ir gliukozės poreikio.
Pirmąją valandą skiriama, pvz., 10–20 ml/kg/val., o vėliau infuzijos greitis reguliuojamas pagal bazinį ir korekcijos poreikį, stebint atitinkamus širdies ir kraujagyslių sistemos bei laboratorinius parametrus.

Skysčio poreikiui įvertinti naudojami toliau nurodyti referentiniai rodmenys:

Naujagimiai (nuo 0 iki ≤ 28 dienų amžiaus), kūdikiai (nuo 28 dienų iki ≤ 1 metų amžiaus):
100–140 ml/kg kūno svorio per parą

Kūdikiai nuo 1 iki ≤ 2 metų amžiaus:
80–120 ml/kg kūno svorio per parą

Vaikai nuo 2 iki ≤ 5 metų amžiaus:
80–100 ml/kg kūno svorio per parą

Vaikai nuo 5 iki ≤ 10 metų amžiaus:
60–80 ml/kg kūno svorio per parą

Vaikai nuo 10 iki ≤ 12 metų amžiaus ir paaugliai nuo 12 iki ≤ 14 metų amžiaus:
50–70 ml/kg kūno svorio per parą

Trumpalaikiam intravaskulinio tūrio atkūrimui dozė turi būti nustatoma individualiai, atsižvelgiant į skysčių poreikį.

Gydant vaikų ir paauglių izotoninę dehidrataciją, infuzijos greitis ir paros dozė turi būti nustatomi individualiai, atsižvelgiant į elektrolitų ir vandens pusiausvyros sutrikimo pobūdį ir sunkumą, stebint atitinkamus širdies ir kraujagyslių sistemos bei laboratorinius parametrus.

Jei Benelyte vartojamas kartu su kitais infuziniais tirpalais, apskaičiuojant dozę reikia atsižvelgti į galiojančias rekomendacijas dėl bendro skysčių kiekio poreikio atitinkamoje amžiaus grupėje.

Turi būti apskaičiuotas individualus vandens, elektrolitų bei angliavandenių poreikis ir atitinkamai koreguotas šių medžiagų kiekis; tai ypač svarbu gydant neišnešiotus ir per mažo kūno svorio naujagimius bei esant bet kokiai kitai ypatingai terapinei situacijai. Pusiausvyros atkūrimas turi būti kuo tikslesnis, jei pacientas yra neišnešiotas, jaunesnis ir per mažo kūno svorio.

Vartojimo metodas
Leisti į veną.

Vartojimo trukmė
Vartojimo trukmė priklauso nuo paciento skysčių ir elektrolitų poreikio.

Nesuderinamumas

Prieš sumaišant vaistinį preparatą su Benelyte, turi būti įvertintas nesuderinamumas. Apskritai galima teigti, kad toliau išvardytų vaistinių preparatų (grupių) su Benelyte negalima maišyti:

· Vaistiniai preparatai, kurie gali sudaryti blogai tirpių nuosėdų su tirpalo sudedamosiomis dalimis (vaistinio preparato sudėtyje yra Ca2+ jonų. Nuosėdų gali atsirasti pridėjus neorganinio fosfato, vandenilio karbonato/karbonato arba oksalato).
· Vaistiniai preparatai, kurie rūgštinio pH diapazone nėra stabilūs, nesukelia optimalaus poveikio arba suyra.
· Benelyte negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais ar parenteriniam maitinimui skirtais tirpalais, kurių suderinamumas nebuvo ištirtas.
· Infuzinių tirpalų, kurių sudėtyje yra gliukozės, negalima vartoti kartu su krauju per tą pačią infuzinę įrangą dėl pseudoagliutinacijos galimybės.
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