Sp. zn. sukls177998/2025
Pribalova informace: informace pro uzivatele
Benelyte infuzni roztok

chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hote¢natého,
trihydrat natrium-acetatu, monohydrat glukosy

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Benelyte a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Benelyte pouzivat
Jak se ptipravek Benelyte pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Benelyte uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN
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Co je pripravek Benelyte a k cemu se pouZiva

Ptipravek Benelyte je roztok k intravendzni infuzi (do zily). Obsahuje mineraly nazyvané elektrolyty, které
ovliviiuji mnozstvi vody v téle a dalsi dulezité procesy. Obsahuje také sacharidy.

Ptipravek Benelyte se pouziva u novorozencti (0 az < 28 dni), kojenci (28 dni az < 2 roky), déti (2 az< 12

let) a dospivajicich (12 az < 14 let) takto:

— pomahd obnovit hladinu tekutin a normalni rovnovahu elektrolytii (soli) po operaci. Obsahuje také
glukozu, ktera je zdrojem energie.

— pusobi jako nahrada objemu plazmy, ktera se pouziva k obnové objemu krve.

— pomaha obnovit nedostatek tekutin a elektrolytu.

— pouziva se jako nosny roztok pro jin¢ elektrolyty a 1é¢ivé piipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Benelyte pouZivat

NepouZivejte pripravek Benelyte:

— jestlize je Vase dit¢ alergické (hypersenzitivni) na chlorid sodny, chlorid draselny, chlorid vapenaty,
chlorid hofe¢naty, natrium-acetat, glukozu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

— pro pfed¢asné narozené novorozence a novorozence (<28 dni véku): Soucasné s timto pfipravkem nesmi
Vase dit¢ dostavat urcité antibiotikum nazyvané ceftriaxon ve formé kapacky do zily.

— jestlize ma Vase dit¢ ptebytek vody v téle (hyperhydrataci)

Upozornéni a opatreni
Pted podanim ptipravku Benelyte se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize
Vase dité¢ ma:
— méne€ kyseliny v téle nez je normalni stav (metabolicka alkal6za)
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— abnormalné vysokou hladinu cukru v krvi (hyperglykemie)

— abnormalné nizkou hladinu drasliku v krvi (hypokalemie)

— abnormalné vysokou hladinu sodiku v krvi (hypernatremie)

— abnormalné vysokou hladinu chloridl v krvi (hyperchloremie)

— selhani ledvin nebo sniZzenou funkci ledvin.

— Dbylo lé€eno urcitym antibiotikem s nazvem ceftriaxon; nesmi se misit nebo podavat soucasné s roztoky
obsahujicimi vépnik podavanymi kapackou do zily. V4&§ l1ékaf o tom vi a nepodé je spolecné ani
prostfednictvim riznych infuznich linek nebo riznych mist infuze.

— Nicméné u déti starSich 28 dnti mtize Vas 1ékar podavat vapnik a ceftriaxon postupné za sebou, pokud
jsou pouzity infuzni linky na riznych mistech nebo pokud jsou infuzni linky vyménény nebo byly mezi
infuzemi dikladné proplachnuty fyziologickym solnym roztokem, aby se zabrénilo srdzeni. Pokud Vy
nebo Vase dité trpite nizkym objemem krve, Vas lékat se vyhne postupnému podavani vapniku a
ceftriaxonu.

Béhem podavani tohoto pripravku bude Vasemu ditéti obcas kontrolovana hladina elektrolyti v séru,
rovnovaha tekutin, hladina glukoézy v krvi a acidobazicky stav.

Pfi podavani toto léCivého ptipravku détem je nutnd opatrnost, zejména u novorozencu a kojenct. Je to
proto, ze se muze objevit laktatova acidéza (zvySeni kyseliny mlééné v téle). To je potfeba vzit v Gvahu
zejména u déti, které se narodily s problémy s vyuzitim laktatu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Benelyte

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé¢ uzivalo

nebo které mozna bude uzivat.

— Soucasné uzivani s ceftriaxonem (antibiotikum) pfi intravendéznim podani se nedoporucuje (viz bod
Upozornéni a opatieni).

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Benelyte je uréen pouze pro déti (do 14 let).

3. Jak se pripravek Benelyte pouZiva

Tento 1éCivy piipravek bude Vasemu ditéti podavat 1ékat nebo zdravotnicky pracovnik jako infuzi do zily
(kapacka).

Davkovani

Mnozstvi ptipravku, které¢ bude podano Vasemu ditéti, urci lékar a je zavislé na véku Vaseho ditéte, jeho
télesné hmotnosti, klinickém stavu a jiné 1écbé, kterou dostdva. Pfi stanoveni velikosti davky se berou
v tvahu individualni pozadavky na doplnéni tekutin, elektrolyti a energie. Lékar rozhodne o spravné davce,
kterou Vase dit¢ dostane.

Vzdy podavejte 1éCivy piipravek piesné tak, jak Vas poucil I€kai nebo 1ékarnik. Informujte se u svého l1ékate
vzdy, kdyz si nejste jisty(a).

JestliZe bylo podano vice piipravku Benelyte
Protoze ptipravek bude Vasemu ditéti podavat Iékaf nebo jiny zdravotnicky pracovnik, je nepravdépodobné,
ze bude podéana nespravna davka.

Predavkovani maze vést k nadbytku tekutin v téle (hyperhydratace) a vysoké hladiné cukru v krvi
(hyperglykemie).

Lécbu k uprave stavu Vaseho ditéte urci 1ékat. To mlize zahrnovat zastaveni infuze, sledovani hladiny soli
v krvi Vaseho ditéte a podani vhodnych 1ékii k 16€bé piiznaki (napt. pripravky zvysujici tvorbu a vylucovani

moci - diuretika, inzulin).
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Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

Mistni reakce v misté vpichu po podani:

— horecka (horecnata reakce)

— infekce v misté podani infuze

— podrazdéni a zanét zily, do které byl podavan infuzni roztok (flebitida). To miize zpisobit zarudnuti,
bolest nebo paleni a otok podél zily, do které byl roztok podan.

— tvorba krevni srazeniny (Zilni trombdza) v misté podéani infuze, ktera zptisobi bolest, otok nebo zarudnuti
v misté sraZeniny.

— Unik infuzniho roztoku do tkané okolo zily (extravazace). To mize poskodit tkan a zptlisobit zjizveni.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdé€lte to svému 1ékaii, lékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucéinku, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Benelyte uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na Stitku nebo krabici za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky na uchovavani.

Pouzijte jen tehdy, pokud je roztok Ciry, bez viditelnych castic a obal neposkozeny.

Pouzijte okamzité¢ po prvnim otevieni. Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzite.
Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt del$i nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud otevfeni a

uchovavani neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pokud se ptipravek kombinuje s jinymi infuznimi roztoky, musi se vzit v ivahu aktualni obecné pozadavky
na smeési 1éCivych piipravki (napf. aseptické podminky, kompatibilita a peclivé miseni).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Benelyte obsahuje
Jeden ml pfipravku Benelyte obsahuje:

chlorid sodny
chlorid draselny
dihydrat chloridu vapenatého

hexahydrat chloridu hotec¢natého

trihydrat natrium-acetatu
monohydrat glukdzy
(odpovida glukoze

6,429 mg
0,298 mg
0,147 mg
0,203 mg
4,082 mg
11,0 mg

10,0 mg)

Pomocnymi latkami jsou kyselina chlorovodikova (k upraveé pH), hydroxid sodny (k tpraveé pH) a voda pro

injekci.

Jak pripravek Benelyte vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Benelyte je Ciry, bezbarvy az mirné nazloutly vodny infuzni roztok.

Ptipravek Benelyte je dostupny ve 100ml, 250ml a 500ml nizkohustotnich polyetylenovych lahvich (LDPE,
KabiPac) uzavienych polyetylenovym nebo polyetylen/polypropylenovym vickem, které obsahuje

polyizoprenovou zatku.

Velikost baleni:

40 x 100 ml lahev
20 x 250 ml lahev
10 x 500 ml lahev

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0.

Sienkiewicza 25
PL 99-300 Kutno
Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) pod témito nazvy:

Rakousko ELO-MEL paediatric Infusionsldsung

Belgie Benelyte oplossing voor infusie/solution pour perfusion/Infusionslésung

Bulharsko benenaiit uny3uoneH pa3TBop
Benelyte solution for infusion

Chorvatsko Benelyte otopina za infuzij

Ceska republika Benelyte

Dansko Benelyte

Estonsko Benelyte

Némecko Benelyte Infusionslosung

Finsko Benelyte Infuusioneste, liuos

Francie Pedialyte, solution pour perfusion

Mad’arsko Benelyte oldatos infizio

Irsko Paedisol solution for infusion

4/6




Lotyssko Benelyte skidums inflizijam
Litva Benelyte skidums infuzijam
Lucembursko Benelyte Infusionsldsung
Nizozemsko Benelyte oplossing voor infusie
Norsko Benelyte

Polsko Benelyte

Portugalsko Benelyte

Rumunsko Benelyte solutie perfuzabila
Slovinsko Benelyte raztopina za infundiranje
Slovenska republika Benelyte

Spanélsko Benelyte solucion para perfusion
Svédsko Benelyte

Spojené kralovstvi (Severni | Minorsol solution for infusion
Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 6. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pro vice informaci viz Souhrn udaja o ptipravku.

Davkovani

Davkovani perioperativni intravenozni infuzni terapie zavisi na potiebé doplnéni tekutin, elektrolytt a
glukozy:

Béhem prvni hodiny napt. 10-20 ml/kg/hod, a dale pak regulovat rychlost infuze podle zakladnich a
korigovanych pozadavki se sledovanim relevantnich kardiovaskuldrnich a laboratornich parametrii

Pro doplnéni tekutin se pouzivaji tyto referencni hodnoty:

Novorozenci (0 az <28 dni), kojenci (28 dni az <1 rok):
100-140 ml/kg télesné hmotnosti/den

Kojenci 1 az <2 roky:
80—120 ml/kg té€lesné hmotnosti/den

Déti ve véku 2 az <5 let:
80—100 ml/kg té€lesné hmotnosti/den

Déti ve véku 5 az <10 let:
60—80 ml/kg télesné hmotnosti/den

Déti ve veéku 10 az <12 let a dospivajici 12 az <14 let:
50-70 ml/kg télesné hmotnosti/den

Ke kratkodobé intravaskularni nahrad¢é objemu tekutin ma byt davka stanovena individualné podle potieb
na doplnéni tekutin.

K 1é¢bé izotonické dehydratace u pediatrické populace ma byt rychlost infuze a denni davka stanovena
individualné v zavislosti na povaze a zavaznosti elektrolytové a nerovnovahy tekutin a na zakladé sledovani
relevantnich kardiovaskularnich a laboratornich parametrt.

Pokud se pripravek Benelyte pouziva v kombinaci s dal§imi infuznimi roztoky, je tfeba pii vypoctu davky
zvazit platné pokyny pro celkové dopInéni tekutin pro danou vékovou skupinu.
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Individualni pozadavky na doplnéni vody, elektrolytli a sacharidi se maji vypocitat a podle toho upravit;
zejména u pred¢asné narozenych novorozenci, novorozencu s nizkou télesnou hmotnosti, ale i ve vSech
ostatnich vyjimecnych terapeutickych ptipadech. Je tieba, aby nastaveni bylo u pfed¢asné narozenych,
mladsich a podvyZzivenych pacientli co nejpiesnéjsi.

Zptsob podani

Intravendzni podani.

Délka podani
Délka podavani zavisi na potiebach pacientl na doplnéni tekutin a elektrolyti.

Inkompatibility

Inkompatibilita 1é¢ivého pripravku podavaného s pripravkem Benelyte musi byt posouzena pred podanim.

Obecné lze konstatovat, ze nasledujici 1€civé piipravky (skupiny) nesmi byt miseny s pfipravkem Benelyte:

- leécivé ptipravky, které by mohly tvofit jen tézko rozpustné srazeniny s ostatnimi slozkami roztoku.
(Pfipravek obsahuje ionty Ca*'. SraZenina se miize objevit po pfidani anorganického fosfatu,
hydrogenuhli¢itanu/uhlic¢itanu nebo §t'avelanu).

- lécivé pripravky, které nejsou stabilni v rozmezi hodnot kyselého pH nebo nevykazuji optimalni
ucinnost nebo se rozkladaji.

- 1écivé ptipravky nebo roztoky pro parenteralni vyzivu, u nichz kompatibilita nebyla testovana.

- infuzni roztoky obsahujici glukozu nesmi byt podavany soucasné stejnym infuznim zatizenim s krvi
vzhledem k moznosti pseudoaglutinace.
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