FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Benelyte

Infusionsvatska, l0sning

natriumklorid, kaliumklorid, kalciumkloriddihydrat,
magnesiumkloridhexahydrat, natriumacetattrinydrat och
glukosmonohydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Benelyte ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Benelyte
3. Hur du anvander Benelyte

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Benelyte ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Benelyte ar och vad det anvands for
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Benelyte ar en [0sning for intravends infusion (dropp i en ven). Den
innehaller mineraler som kallas elektrolyter som paverkar
mangden vatten i kroppen och andra viktiga processer. Den
innehaller ocksa kolhydrater.

Benelyte anvands till nyfodda (0 till och med 28 dagar), spadbarn
(28 dagar till och med 2 ar), barn (2 till och med 12 ar) och
ungdomar (12 till och med 14 ar) enligt foljande:

" Den hjalper till att aterstalla vatskenivaer och den normala
elektrolyt (salt) balansen efter en operation. Den innehaller
ocksa glukos som ar en kalla till energi.

- Den fungerar som ett plasmavolymsubstitut som anvands for
att aterstalla blodvolymen.

- Den hjalper till att aterstalla vatske- och elektrolytbrister.

- Den anvands som en bararlosning for andra elektrolyter och
lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Benelyte

Anvand inte Benelyte

- om ditt barn ar allergisk mot natriumklorid, kaliumklorid,
kalciumklorid, magnesiumklorid, natriumacetat, glukos eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6),
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- for prematurer och nyfédda barn (<28 dagars alder): Ditt barn
far inte ges ett visst antibiotikum som heter ceftriaxon som
dropp i en ven samtidigt med detta lakemedel.

- om ditt barn har for mycket vatten i kroppen (hyperhydrering).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan ditt
barn ges Benelyte om ditt barn har:

~ mindre syra i kroppen an normalt (metabolisk alkalos)
" onormalt hog niva av socker i blodet (hyperglykemi)
" onormalt 13g niva av kalium i blodet (hypokalemi)
" onormalt hog niva av natrium i blodet (hypernatremi)
" onormalt hog niva av klorid i blodet (hyperkloremi)
" njursvikt eller nedsatt njurfunktion
- samtidig behandling med ett visst antibiotikum som heter
ceftriaxon; det far inte blandas eller ges samtidigt med
kalciuminnehallande 16sningar som ges via dropp i ven. Din
lakare vet om detta och kommer inte att ge dem tillsammans
ens via olika infusionsinfarter eller administrationsstallen.
~ Till barn aldre an 28 dagar kan dock din [akare ge
ceftriaxon och kalciuminnehallande I6sningar efter
varandra om olika infusionsinfarter anvands eller om
infusionsinfarten byts ut eller spolats noggrant med
fysiologisk koksaltlosning for att undvika utfallning. Om du
eller ditt barn har 1ag blodvolym kommer din ldkare att
undvika att ge kalcium och ceftriaxon efter varandra.

Medan ditt barn far detta Idkemedel kommer
serumelektrolytnivaer, vattenbalans, blodsockernivaer (glukos) och
syra-bas-status att kontrolleras da och da.
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Forsiktighet kravs med barn, sarskilt med nyfodda barn och
spadbarn, nar detta lakemedel administreras. Detta beror pa att
mjolksyraacidos (okad mjolksyra i kroppen) kan forekomma. Detta
ska man ta hansyn till for barn som fods med problem att smalta
och utnyttja laktat.

Andra lakemedel och Benelyte

Tala om for [akare eller apotekspersonal om ditt barn anvander,
nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

- Samtidig anvandning med ceftriaxon (ett antibiotikum), nar det
ges intravendst rekommenderas inte (se avsnitt Varningar och
forsiktighet)

Graviditet, amning och fertilitet

Benelyte ar endast avsedd for barn (under 14 ar).

3. Hur du anvander Benelyte

Din lakare eller annan vardpersonal kommer att ge ditt barn detta
lakemedel genom en infusion i en ven (intravenost dropp).

Dosering

Mangden lakemedel som ditt barn kommer att ges, bestams av
lakaren och beror pa barnets alder, vikt, kliniska tillstand och vilken
annan behandling ditt barn far. De individuella behoven av vatska,
elektrolyter och energi kommer att beaktas. Din lakare kommer att
avgora den ratta dosen for ditt barn.
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Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Om du far for stor miangd av Benelyte

Det ar inte troligt att ditt barn far for stor mangd eftersom lakare
eller annan vardpersonal kommer att ge det.

En overdos kan leda till for mycket vatska i kroppen
(hyperhydrering) och hogt blodsocker (hyperglykemi).

Eventuell behandling for att normalisera ditt barns tillstand
kommer att bestammas av din [akare. Det kan innebara ett stopp
av infusionen, kontroll av ditt barns salthalt i blodet och att ditt
barn ges lampliga lakemedel for att behandla symptomen (t.ex.
diuretika (urindrivande lakemedel), insulin).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, fraga din lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)
Lokala reaktioner pa grund av administreringsteknik (hur
lakemedlet ges):

- feber,
" infektion vid injektionsstallet,
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" irritation och inflammation i venen dar losningen ges (flebit).
Detta kan orsaka rodnad, smarta eller brannande kansla och
svullnad langs venen som losningen ges i.

" bildandet av en blodpropp (ventrombos) vid infusionsstallet,
som orsakar smarta, svullnad eller rodnad i omradet dar
blodproppen finns,

-~ lackage av infusionsvatska i vavnaderna runt venen
(extravasering). Detta kan skada vavnaderna och orsaka
arrbildning.

5. Hur Benelyte ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands endast om l0sningen ar klar, utan synliga partiklar och om
behallaren ar oskadad.

Anvands omedelbart efter oppnandet. Ur mikrobiologisk synpunkt
bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ar forvaringstiden och omstandigheterna fore
anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre
an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte 6ppnande och férvaring har
utférts under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Vid blandning med andra infusionslésningar maste allmant
gallande krav for blandbarhet av lakemedel beaktas (t.ex.
aseptiska forhallanden, kompatibilitet och noggrann blandning).
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i 1 ml Benelyte infusionsvatska, [0sning

ar;
Natriumklorid 6,429 mg
Kaliumklorid 0,298 mg
Kalciumkloriddihydrat 0,147 mg
Magnesiumkloridhexahydrat 0,203 mg
Natriumacetattrihydrat 4,082 mg
Glukosmonohydrat 11,0 mg

(motsvarande glukos 10,0 mq)

- Qvriga innehdllsdmnen &r saltsyra 37% (for pH-justering),
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Benelyte ar en klar, farglos till svagt gul infusionsvatska, 16sning (
vattenlosning).
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Benelyte finns i 100 ml, 250 ml och 500 ml [agdensitetspolyeten
flaskor som stangs med ett polyeten eller polyeten/polypropenlock
innehallande en polyisoprenpropp.

Forpackningsstorlekar:
40 x 100 ml flaskor
20 x 250 ml flaskor
10 x 500 ml flaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

751 74 Fresenius Kabi AB

Uppsala
Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Polen

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-21

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Vanligen se Produktresumé for ytterligare information.
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Dosering

Dosering vid perioperativ intravends infusionsterapi beror pa
behovet av vatska, elektrolyter och glukos:

Under den forsta timmen exempelvis 10-20 mi/kg/timme och
darefter, efter kontroll av relevanta kardiovaskulara parametrar
och laboratorievarden, korrigeras infusionshastigheten for att fa
grundlaggande behov uppfyllda.

For vatskebehov galler foljande referensvarden:

Nyfédda (O till <28 dagar), spadbarn (28 dagar till <1 ar):
100 - 140 ml/kg kroppsvikt / dag

Spadbarn 1 till <2 ar:
80 - 120 ml/kg kroppsvikt / dag

Barn 2 till < 5 ar:
80 - 100 ml/kg kroppsvikt / dag

Barn 5 till < 10 ar:
60 - 80 ml/kg kroppsvikt / dag

Barn 10 till <12 ar och ungdomar 12 till <14 ar:
50 - 70 ml/kg kroppsvikt / dag

For kortsiktig intravaskular volymersattning ska dosen bestammas
individuellt beroende pa vatskebehov.

Vid behandling av isoton dehydrering i den pediatriska
populationen ska infusionshastigheten och den dagliga dosen
bestdmmas individuellt beroende pa orsak och svarighetsgrad av
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elektrolyt- och vattenobalansen genom att kontrollera relevanta
kardiovaskulara parametrar och laboratorievarden.

Om Benelyte anvands i kombination med andra infusionslosningar
ska riktlinjer for den totala vatsketillforseln for den aktuella
aldersgruppen beaktas vid berdkning av dos.

Det individuella behovet av vatten, elektrolyter och kolhydrater ska
beraknas och ersattas i enlighet darmed; i synnerhet for prematura
och underviktiga nyfodda, men aven i alla andra exceptionella
terapeutiska situationer. En exakt balans ar viktigare ju mer
fortidigt fodd, yngre, och underviktig patienten ar.

Administreringssatt
For intravenos anvandning.

Behandlingstid
Behandlingstiden beror pa patientens vatske- och elektrolytbehov.

Inkompatibiliteter

Kompatibilitet av lakemedlet som ska blandas med Benelyte maste
beddmas fore tillsats. | allmanhet kan det sagas att foljande
lakemedel (grupper) inte far blandas med Benelyte:

- Lakemedel som kan bilda svarlosliga fallningar med

bestandsdelarna i [6sningen. (Losningen innehaller ca’t joner.
Utfallningar kan forekomma vid tillsats av oorganiskt fosfat,
vatekarbonat/karbonat eller oxalat.)

- Lakemedel som inte ar stabila i ett surt pH-intervall eller inte
uppvisar optimal effektivitet eller sonderfaller.
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" Benelyte far inte blandas med andra lakemedel eller 16sningar

for parenteral nutrition for vilka kompatibilitet inte har testats.

" Losningar for infusion som innehaller glukos far inte ges

samtidigt med blod genom samma infusionsutrustning pa
grund av risken for pseudoagglutination.
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