Prospecto: informacion para el usuario

Benelyte solucion para perfusion
(cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de calcio dihidrato, cloruro de magnesio hexahidrato, acetato
de sodio trihidrato y glucosa monohidrato)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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Qué necesita saber antes de empezar a usar Benelyte
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Conservacion de Benelyte
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Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Benelyte y para qué se utiliza

Benelyte es una solucién para perfusién intravenosa (en una vena). Contiene minerales denominados
electrolitos que afectan a la cantidad de agua de su organismo y otros procesos importantes. También
contiene carbohidratos.

Benelyte se utiliza en recién nacidos (de 0 a <28 dias), lactantes (28 dias para <2 afios), nifios (de 2 a <12
afios) y adolescentes (12 a <14 afios) para:

e Ayudar a restaurar los niveles de liquidos y el equilibrio normal de electrolitos (sal) después de una
operacién. También contiene glucosa que proporciona una fuente de energia.

e  Actia como un sustituto del volumen plasmatico que se utiliza para restaurar el volumen de sangre.

e  Ayudar a restaurar las deficiencias de liquidos y electrolitos.

Se utiliza como una solucién de transporte para otros electrolitos y medicamentos

2. Qué necesita saber antes d empezar a usar Benelyte

No use Benelyte

e sisu hijo es alérgico (hipersensible) al cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de calcio, cloruro
de magnesio, acetato de sodio, glucosa o a alguno de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

e i su hijo tiene exceso de agua en su organismo (hiperhidratacion)

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de que le administren a su hijo Benelyte si su hijo
tiene:
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menos acido en el cuerpo de lo normal (alcalosis metabdlica)
nivel de azdcar en sangre anormalmente alto (hiperglucemia)
nivel de potasio en sangre anormalmente bajo (hipopotasemia)
nivel de sodio en sangre anormalmente alto (hipernatremia)
nivel de cloruro en sangre anormalmente alto (hipercloremia)

Mientras se le administra a su hijo este medicamento, se deben controlan de vez en cuando los niveles
séricos de electrolitos, el equilibrio de agua, los niveles de glucosa en sangre y el estado acido-base.

Cuando se administre el medicamento, se debe tener precaucion en nifios, especialmente en recién nacidos
y bebés, debido a que puede producirse acidosis lactica (aumento del dcido lactico en el organismo). Esto
debe tenerse en consideracidn en nifios que nacen con problemas de utilizacién del lactato.

Uso de Benelyte con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si su hijo esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener
que utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Benelyte es inicamente para uso en nifios (menores de 14 afios).
3. Cémo usar Benelyte

Su médico u otro profesional sanitario le administrard a su hijo este medicamento por perfusién en una
vena (goteo intravenoso).

Dosis

El médico determinard la cantidad de medicamento que se le administrard a su hijo y dependerd de la edad,
peso, estado clinico de su hijo y otro tratamiento que esté recibiendo. Por tanto, se tendran en cuenta sus
necesidades individuales de liquidos, electrolitos y energia. Su médico decidird la dosis correcta para su
hijo.

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Benelyte indicadas por su médico o farmacéutico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Si usa mas Benelyte del que debe

Es poco probable que le administren a su hijo una dosis equivocada, ya que el medicamento le sera
administrado por un médico u otro profesional sanitario.

Una sobredosis puede provocar un exceso de liquidos en el cuerpo (hiperhidratacién) y un exceso del
azucar en sangre (hiperglucemia).

El médico determinard el tratamiento adecuado para normalizar la condicién de su hijo, que puede incluir
interrupcion de la perfusion, controlar el nivel de sal en la sangre de su hijo y la administracion de

medicamentos adecuados para el tratamiento de los sintomas del nifio (por ejemplo, diuréticos, insulina).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Reacciones locales en el lugar de inyeccién debido a la técnica de administracién:

»  fiebre (respuesta febril)

* infeccion en el sitio de la perfusién

*  irritacién e inflamacién de la vena en la que se infunde la solucidn (flebitis). Esto puede causar
enrojecimiento, dolor o ardor e inflamacién a lo largo de la vena en la que la solucién se estd
administrando

+  formacién de un codgulo de sangre (trombosis venosa) en el sitio de la perfusién, lo que provoca
dolor, hinchazén o enrojecimiento en la zona del codgulo

»  escape de la solucidn para perfusion a los tejidos de alrededor de la vena (extravasacion). Esto puede
dafiar los tejidos y causar cicatrices.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Benelyte

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta o en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Utilizar tinicamente si la solucidn es transparente, sin particulas visibles y si el envase no estd dafiado.

Utilizar inmediatamente tras la primera apertura. Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe
utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos y las condiciones de
almacenamiento en uso son responsabilidad del usuario y normalmente no deben ser mas de 24 horas a 2°C-
8°C, a menos que el almacenamiento y la apertura se realicen en condiciones asépticas controladas y
validadas.

Cuando se combina con otras soluciones para perfusion, se debe tener en cuenta los requerimientos
actuales generales para la mezcla de medicamentos (p. ej. Condiciones asépticas, compatibilidad y mezcla
completa).

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Benelyte:
Cada ml de Benelyte solucién para perfusién contiene:

Cloruro de sodio 6,429 mg
Cloruro de potasio 0,298 mg
Cloruro de calcio dihidrato 0,147 mg
Cloruro de magnesio hexahidrato 0,203 mg
Acetato de sodio trihidrato 4,082 mg
Glucosa monohidrato 11,0 mg
(equivalente a Glucosa 10,0 mg)

Los demas componentes son: 4cido clorhidrico al 37 % (para ajuste de pH), hidréxido de sodio (para ajuste
de pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Benelyte es una solucién acuosa transparente de incolora a ligeramente amarillenta.

Benelyte estd disponible en frascos de polietileno de baja densidad (KabiPac) de 100 ml, 250 ml, y 500 ml
como envase primario cerrados con tapén de polietileno o polietileno/polipropileno con un precinto de
poliisopreno.

Tamarfios de envases:

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

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Fresenius Kabi Espaiia, S.A.U.

Marina 16-18,

08005-Barcelona

Responsable de la fabricacion
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25,

PL-99-300 Kutno

Polonia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Economico Europeo con los
siguientes nombres:
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Austria ELO-MEL paediatric Infusionslésung
Bélgica Kidialyte oplossing voor infusie/solution pour perfusion/Infusionslosung
Reptiblica Checa Benelyte

Alemania Benelyte Infusionslosung

Finlandia Benelyte Infuusioneste, liuos

Francia Pedialyte, solution pour perfusion
Hungria Benelyte oldatos inftizi6

Irlanda Paedisol solution for infusion
Luxemburgo Benelyte Infusionslosung

Paises Bajos Kidialyte oplossing voor infusie
Noruega Benelyte

Polonia Benelyte

Portugal Benelyte

Eslovenia Benelyte raztopina za infundiranje
Eslovaquia Benelyte

Espafia Benelyte solucidn para perfusion
Suecia Benelyte

Reino Unido

Minorsol solution for infusion

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Abril 2021

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).

Esta informacion esta destinada inicamente a profesionales del sector sanitario

Para mas informacién consulte la ficha técnica.

Posologia

La dosis para la terapia de perfusién intravenosa perioperatoria depende de las necesidades de liquidos,
electrolitos y glucosa:

Durante la primera hora, por ejemplo, 10 a 20 ml/kg/hora, y después ajustar la velocidad de perfusiéon de
acuerdo con los requerimientos basicos y de correccion con seguimiento de los pardmetros cardiovasculares
y de laboratorio relevantes.

Para las necesidades de liquidos se aplican los siguientes valores de referencia:

Recién nacidos (de 0 a <28 dias), lactantes (28 dias a <I afio):
100 - 140 ml/kg de masa corporal y dia

Lactantes de 1 a <2 afios:
80 - 120 ml/kg de masa corporal y dia

Nifios de 2 a < 5 afios:
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80 - 100 ml/kg de masa corporal y dia

Nifios de 5 a < 10 afios:
60 - 80 ml/kg de masa corporal y dia

Ninos de 10 a <12 afios y adolescentes de 12 a <14 afios:
50 - 70 ml/kg de masa corporal y dia

Para el tratamiento de la deshidratacion isoténica en la poblacién pedidtrica la velocidad de perfusién y la
dosis diaria debe determinarse individualmente de acuerdo con la naturaleza y gravedad del desequilibrio
hidroelectrolitico mediante el control de los pardmetros cardiovasculares y de laboratorio relevantes.

Para la reposicion de volumen intravascular a corto plazo la dosis debe administrarse individualmente de
acuerdo con las necesidades de liquidos.

Si Benelyte se utiliza en combinacién con otras soluciones para perfusion se deben considerar las guias
actuales sobre administracién de fluidos totales para el cdlculo de la dosis del grupo de edad
correspondiente.

Se deben calcular las necesidades individuales de agua, electrolitos y carbohidratos y reemplazarse en
consecuencia; en particular, en los recién nacidos prematuros y con bajo peso, y también en todas las demas
situaciones terapéuticas excepcionales. El equilibrio necesita ser mds exacto en pacientes prematuros, en los
mads jovenes, y en los de bajo peso.

Forma de administracion
Via intravenosa.

Duracién de la administracion
La duracién de la administracién depende de las necesidades de liquidos y electrolitos de los pacientes.

Incompatibilidades

Debe evaluarse la compatibilidad de los medicamentos que se van a afiadir a Benelyte antes de la adicion.
En general, se puede afirmar que los siguientes medicamentos (grupos) no deben mezclarse con Benelyte:

e Medicamentos que podrian formar precipitados dificilmente solubles con los constituyentes de la
solucién. (La preparacién contiene iones de Ca®*. Se puede producir precipitacién con la adicién de
fosfato inorgédnico, hidrégeno carbonato / carbonato u oxalato).

e Medicamentos que no son estables en un intervalo de pH 4cido o no presentan una eficacia 6ptima
o que se descomponen

Las soluciones para perfusion que contienen glucosa no se deben administrar simultineamente en el mismo

equipo de perfusién con sangre debido a la posibilidad de pseudo-aglutinacién.
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