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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Benelyte solucao para perfusao
(cloreto de sddio, cloreto de potassio, cloreto de calcio di-hidratado, cloreto de
magnésio hexa-hidratado, acetato de sodio tri-hidratado, glucose mono-hidratada)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Benelyte e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Benelyte
. Como utilizar Benelyte

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Benelyte

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Benelyte e para que é utilizado

Benelyte € uma solugdo para perfusdo intravenosa (numa veia). Contém minerais
chamados eletrélitos que afetam a quantidade de agua no seu corpo e noutros
processos importantes. Também contém hidratos de carbono.

Benelyte e utilizado em recém-nascidos (0 a <28 dias), bebés (28 dias a <2 anos),
criancgas (2 a €12 anos) e adolescentes (12 a €14 anos) da seguinte forma:

e Ajuda a restaurar os niveis de fluidos e o equilibrio normal de eletrdlitos (sais)
depois de uma operagdo. Também contém glucose que atua como uma fonte
de energia.

e Atua como um substituto do volume plasmatico que € usado para restaurar o
volume sanguineo.

» Ajuda a restaurar as deficiéncias em fluidos e eletrdlitos.

e E utilizado como um veiculo para outros eletrélitos e medicamentos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Benelyte

Nao utilize Benelyte:

- se a sua crianca tem alergia (hipersensibilidade) ao cloreto de sédio, cloreto de
potassio, cloreto de calcio, cloreto de magnésio, acetato de sddio, glucose ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).

- se a sua crianca tem excesso de agua no seu corpo (hiper-hidratacéo).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Benelyte se a
sua criancga tiver:

e menos acido do que o normal no seu corpo (alcalose metabolica)
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um nivel demasiado elevado de aglcar no sangue (hiperglicemia)

um nivel demasiado reduzido de potassio no sangue (hipocaliemia)
um nivel demasiado elevado de sédio no sangue (hipernatremia)

um nivel demasiado elevado de cloreto no seu sangue (hipercloremia)

Enquanto a sua crianga receber este medicamento, os seus niveis de eletrdlitos, o
seu equilibrio hidrico, os seus niveis de glucose no sangue e o seu estado acido-base
irdo ser analisados periodicamente.

E necessaria precaucdo nas criangas, particularmente nos recém-nascidos e bebés,
quando se administra este medicamento. Isto deve-se ao facto de poder ocorrer
acidose lactica (aumento do acido lactico no corpo). Devera ter-se em consideragdo
em criangas que nascem com problemas na utilizagao do lactato.

Outros medicamentos e Benelyte
Informe o seu médico ou farmacéutico se a sua crianga estiver a utilizar, ou tiver
utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo
Benelyte destina-se a utilizagdo apenas em criangas (idade inferior a 14 anos).

3. Como utilizar Benelyte

O seu médico ou outro profissional de salide ira administrar este medicamento a sua
crianca através de uma perfusdo numa veia (gota-a-gota intravenoso).

Dosagem

A quantidade de medicamento que a sua crianga ira receber sera determinada pelo
seu medico e dependera da idade, do peso, da condicdo clinica e outras terapéuticas
que a sua crianca estiver a receber. Deste modo, 0s seus requisitos individuais de
fluidos, eletrolitos e energia irdo ser tidos em consideragdo. O seu médico decidira
qual a dose correta a administrar a sua crianga.

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

Se utilizar mais Benelyte do que deveria

Considerando que este medicamento sera administrado a sua crianga por um méedico
ou outro profissional de salde, é improvavel que lhe seja administrada uma dose
errada.

Uma sobredosagem podera levar a um excesso de fluido no corpo (hiper-hidratacdo)
e a um nivel elevado de acucar no sangue (hiperglicemia).

A terapéutica para normalizar a condicdo da sua crianga sera determinada pelo seu
meédico. Podera incluir a paragem da perfusdo, monitorizar o nivel de sal no sangue
da sua crianca e a administracao de medicamentos adequados para tratar os
sintomas da sua crianga (ex. diuréticos, insulina).

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Reactes no local de injecdo devido a técnica de administragdo:
o febre
e infecdo no local da perfusao
e irritacdo e inflamacdo da veia na qual a solucdo é perfundida (flebite). Isto
pode causar vermelhiddo, dor ou queimadura e inchaco ao longo do
comprimento da veia na qual a solugdo é perfundida.
e a formacdo de um codgulo de sangue (trombose venosa) no local de
perfusdo, que causa dor, inchaco ou vermelhiddo na area do coagulo.
e Saida da solucgdo para perfusdo para dentro dos tecidos ao redor da veia
(extravasamento). Isto pode danificar os tecidos e causar cicatrizes.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P
atraves dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Benelyte

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rétulo ou
embalagem exterior apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer condicOes especiais de conservacao.

Utilizar apenas se a solucdo estiver limpida, sem particulas visiveis e se o recipiente
nao estiver danificado.

Utilizar imediatamente apos a primeira abertura. Do ponto de vista microbioldgico, o
medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente,
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os tempos de conservacao em uso e as condi¢cdes antes da utilizagdao sao da
responsabilidade do utilizador e ndo deverdao normalmente exceder as 24 horas a
2°C - 8°C, a menos que a abertura e a conservacao tenham tido lugar em condicOes
assepticas controladas e validadas.

Quando combinado com outras solugdes para perfusdao, devem ser considerados os
requisitos gerais atuais para a mistura de medicamentos (ex. condicdes assépticas,
compatibilidade e mistura completa).

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de BENELYTE
1 ml de Benelyte solugdo para perfusdo contém:

Cloreto de sédio 6,429 mg
Cloreto de potassio 0,298 mg
Cloreto de cdlcio di-hidratado 0,147 mg
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 0,203 mg
Acetato de sédio tri-hidratado 4,082 mg
Glucose mono-hidratada 11,0 mg
(equivalente a Glucose 10,0 mg)

Os outros componentes sdo acido cloridrico a 37 % (para juste de pH), hidréxido de
sodio (para ajuste de pH), agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Benelyte e contelido da embalagem
Benelyte € uma solucdo aquosa limpida, incolor a ligeiramente amarelada.

Benelyte esta disponivel em frascos de polietileno de baixa densidade de 100 ml, 250
ml e 500 ml como embalagem primaria, fechada com uma tampa de polietileno ou
polietileno/polipropileno contendo uma rolha de poliisopreno.

Tamanhos de embalagem:
40 frascos x 100 ml
20 frascos x 250 ml
10 frascos x 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo,

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

Tel.: +351 214 241 280
Fax: +351 214 241 290
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e-mail: fkportugal@fresenius-kabi.com

Fabricante

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

99-300 Kutno

Poldnia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria ELO-MEL paediatric Infusionslésung

Bélgica Kidialyte oplossing voor infusie/solution pour
perfusion/Infusionsldsung

Republica Checa Benelyte

Alemanha Benelyte Infusionslésung

Finldndia Benelyte Infuusioneste, liuos

Franca Pedialyte, solution pour perfusion

Hungria Benelyte oldatos infuzid

Irlanda Paedisol solution for infusion

Luxemburgo Benelyte Infusionslésung

Holanda Kidialyte oplossing voor infusie

Noruega Benelyte

Poldnia Benelyte

Portugal Benelyte

Eslovénia Benelyte raztopina za infundiranje

Eslovaquia Benelyte

Espanha Benelyte solucién para perfusién

Suécia Benelyte

Reino Unido Minorsol solution for infusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Por favor consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Posologia

A dosagem na terapéutica de perfusdo intravenosa no peri-operatério depende das
necessidades de fluidos, eletrolitos e de glucose.

Durante a primeira hora, por ex. 10-20 ml/kg/hora, e posteriormente deve regular-
se a taxa de perfusdo de acordo com as necessidades basicas e de correcdo com
monitorizacdo dos parametros cardiovasculares e laboratoriais relevantes.

Para as necessidades de fluidos, aplicam-se os valores de referéncia seguintes:

Recém-nascidos (0 a <28 dias), bebés (28 dias a <1 ano):
100 - 140 mi/kg de peso corporal e por dia

Bebés com 1 a <2 anos:
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80 - 120 ml/kg de peso corporal e por dia

Criancas com 2 a <5 anos:

80 - 100 ml/kg de peso corporal e por dia
Criancas com 5 a <10 anos:

60 — 80 ml/kg de peso corporal e por dia

Criancas com 10 a <12 anos e adolescentes com 12 a <14 anos:
50 - 70 ml/kg de peso corporal e por dia

Para o tratamento de desidratagdo isotonica na populagdo pediatrica, a taxa de
perfusdo e a dose diaria devem ser determinadas individualmente de acordo com a
natureza e gravidade do desequilibrio eletrolitico e hidrico através da monitorizagdo
dos parametros cardiovasculares e laboratoriais relevantes.

Para a substituicdo de curta duracdo de volume intravascular, a dosagem devera ser
determinada individualmente de acordo com as necessidades de fluidos.

Se Benelyte for usado em combinacdao com outras solugdes para perfusao, as
guidelines atuais sobre o aporte total de fluidos para o grupo etario relevante devem
ser consideradas no calculo da dosagem.

As necessidades individuais de agua, eletrélitos e hidratos de carbono devem ser
calculadas e repostas adequadamente; particularmente nos recém-nascidos pre-
termo e com baixo peso, mas também em todas as outras condicGes terapéuticas
excecionais. O equilibrio das necessidades tem de ser tdo mais exato quanto mais
pré-termo, jovem e abaixo do peso o doente for.

Modo de administracao
Para utilizacao intravenosa.

Duracao da administracdo
A duragdo da administragcdo depende das necessidades de fluidos e de eletrolitos do
doente.

Incompatibilidades

A incompatibilidade do medicamento a ser adicionado a Benelyte tem de ser avaliada
antes da sua adicao. Geralmente, pode afirmar-se que os seguintes medicamentos
(grupos) nao podem ser misturados com Benelyte:

e Medicamentos que possam formar precipitados de dificil dissolugdo com os
constituintes da solucdo (A preparacdo contém ides Ca’*. A precipitacio
podera ocorrer com a adigcdo de fosfato inorganico, bicarbonato/carbonato ou
oxalato).

e Medicamentos que ndo sdo estaveis ou que ndo exibem eficacia 6tima ou se
decompdem num intervalo de pH acido

e Solugdes para perfusao que contenham glucose nao podem ser administradas
simultaneamente através do mesmo equipamento de perfusdo com sangue
devido a possibilidade de pseudoaglutinacdo.



