AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAIA NR. 15347/2024/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Benelyte solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de Benelyte solutie perfuzabila contine:

Clorura de sodiu 6,429 mg
Clorura de potasiu 0,298 mg
Clorura de calciu dihidrat 0,147 mg
Clorura de magneziu hexahidrat 0,203 mg
Acetat de sodiu trihidrat 4,082 mg
Glucoza monohidrat 11,0 mg

(echivalent cu glucoza 10,0 mg)

echivalent la

Na* 140 mmol/l;
K* 4 mmol/l;
Ca* 1 mmol/l;
Mg?* 1 mmol/I;
Cl- 118 mmol/I;
loni acetat 30 mmol/l;
Glucoza 55,5 mmol/Il

Continutul total de cationi/anioni este de 148 mEq/| fiecare, glucoza 10 mg/ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.
Solutie apoasa, limpede, incolora pana la slab gélbuie.

pH:5,3-5,7

Osmolaritate teoretica: 351 mOsmol/I
Aciditate titrabila: pana la pH 7,4 <5 mmol/Il
Continut energetic: 168 kJ/1 (40 kcal/l)
Continut de carbohidrati: 10 g/l

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Benelyte este indicat pentru pacientii copii si adolescenti, precum nou-nascuti (0 pana la <28 de zile),

sugari (28 de zile pana la <2 ani), copii (2 pana la <12 ani) si adolescenti (12 pana la <14 ani), dupa
cum urmeaza:




- Tnlocuirea perioperatorie a lichidului izotonic plasmatic si a electrolitilor cu acoperirea partiala a
necesarului de carbohidrati;

- Tnlocuirea volumului intravascular pe termen scurt;

- Tratamentul deshidratarii izotonice;

- Utilizarea ca solutie vehicul pentru concentrate de electroliti si medicamente compatibile.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze
Copii si adolescenyi

Stabilirea dozelor Tn terapia perfuzabila intravenoasa perioperatorie depinde de necesarul de lichide,

electroliti si glucoza:

De exemplu, se administreaza 10-20 ml/kg si ord pe parcursul primei ore, si apoi se stabileste rata de
perfuzare conform nevoilor de baza si corectate, cu monitorizarea parametrilor cardiovasculari si de

laborator relevanti.

Pentru necesarul de lichide, se aplica urmatoarele valori de referinta:

Nou-nascuti (0 pana la <28 de zile), sugari (28 de zile pana la <1 an):
100-140 ml/kg masa corporala si zi

Sugari cu varsta de 1 an pana la <2 ani:
80-120 ml/kg masa corporala si zi

Copii cu varsta de 2 ani pana la <5 ani:
80-100 ml/kg masa corporald si zi

Copii cu varsta de 5 ani pana la <10 ani:
60-80 ml/kg masd corporala si zi

Copii cu varsta de 10 ani pana la <12 ani si adolescenti cu varsta de 12 ani pana la <14 ani:
50-70 ml/kg masa corporala si zi

Pentru Tnlocuirea volumului intravascular pe termen scurt, dozele trebuie stabilite individual in functie
de necesarul de lichide.

Pentru tratamentul deshidratarii izotonice la copii si adolescenti, rata de perfuzare si doza zilnica
trebuie determinate individual in functie de natura si severitatea dezechilibrului hidroelectrolitic prin
monitorizarea parametrilor cardiovasculari si de laborator relevanti.

Daca Benelyte este utilizat in combinatie cu alte solutii perfuzabile, ghidurile actuale privind aportul
total de lichide pentru grupa de varsta relevanta ar trebui luate in considerare la calcularea dozei.

Nevoile individuale de apa, electroliti si carbohidrati trebuie calculate si inlocuite in consecinta; in

special in cazul nou-nascutilor prematuri si subponderali, dar si in toate celelalte situatii terapeutice
exceptionale. Echilibrarea trebuie sa fie cu atat mai exacta mai ales atunci cand prematuritatea este
mai accentuatd sau cand pacientul are varsta mai mica sau este subponderal.

Mod de administrare
Pentru administrare intravenoasa.

Durata administrarii
Durata administrarii depinde de necesarul de lichide si electroliti ale pacientului.

4.3  Contraindicatii



- Hipersensibilitate la substanta activa (substantele active) sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1,

- Hiperhidratare,

- La fel ca in cazul altor solutii perfuzabile ce contin calciu, tratamentul cu ceftriaxona si
Benelyte este contraindicat la nou-nascutii prematuri si nou-nascutii la termen (varsta <28 de
zile), chiar si in cazul in care se utilizeaza linii de perfuzare separate (risc letal de precipitare a
sarii de calciu a ceftriaxonei in fluxul sanguin al nou-nascutului).

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Monitorizarea echilibrului hidro-electrolitic precum si a echilibrului acido-bazic este necesara.

Este necesara o evaluare mai atenta a raportului beneficiu-risc in cazul utilizarii acestui medicament la
pacienti cu hiperglicemie si alcaloza metabolica preexistenta, deoarece administrarea acestui
medicament poate accentua astfel de situatii medicale. In acest caz, este preferabil si se utilizeze Tn
mod similar solutii perfuzabile cu electroliti , dar lipsite de glucoza si/sau acetat, daca este posibil. In
plus, la acest grup de pacienti este necesara o monitorizare mai atenta, in special a glicemiei,
echilibrului acido-bazic, precum si a echilibrului electrolitic, pentru a detecta in stadiu incipient
riscurile emergente.

Este necesara precautie, Tn mod specific la nou-nascuti si sugari, deoarece nu poate fi exclus riscul
aparitiei acidozei lactice atunci cand se utilizeaza acetatul continut in acest medicament in tulburari
foarte rare ale metabolismului acetatului. Aceste tulburari foarte rare de metabolizare a acetatului pot
aparea pentru prima data la administrarea acestui medicament.

Benelyte ar trebui utilizat la pacienti copii si adolescenti cu afectare congenitala a utilizarii lactatului
numai dupi o evaluare atenta a raportului beneficiu-risc.

Monitorizarea glicemiei este necesara in perioada postoperatorie, posttraumatica si in alte patologii cu
afectare a tolerantei la glucoza (hiperglicemie).

Este necesara precautie in cazul hipernatremiei, hiperkalemiei si hipercloremiei.

Dacai este considerat necesar, Benelyte trebuie administrat numai cu atentie deosebita la pacientii cu
insuficienta renald severa.

La pacientii cu functie renala scazutd, administrarea de Benelyte poate duce la retentie de sodiu si/sau
potasiu sau magneziu.

Au fost descrise cazuri de reactii letale cu precipitate de calciu-ceftriaxona in plamani si rinichi la nou-
nascutii prematuri si la nou-ndscutii la termen cu varsta de sub 1 Iuna. La pacientii de orice varsta,
ceftriaxona nu trebuie amestecata sau administrata simultan cu orice solutii intravenoase care contin
calciu, chiar si prin linii de perfuzare diferite sau prin locuri de administrare diferite. Cu toate acestea,
la pacientii de peste 28 de zile, ceftriaxona si solutiile care contin calciu pot fi administrate succesiv,
unul dupa altul, daca sunt folosite linii de perfuzare si locuri de administrare diferite sau daca liniile de
perfuzare sunt inlocuite sau spalate bine intre perfuzii cu ser fiziologic, pentru a evita precipitarea.
Perfuziile succesive cu ceftriaxona si medicamentele care contin calciu trebuie evitate in caz de
hipovolemie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu ceftriaxona si Benelyte este contraindicat la nou-nascutii prematuri si la
nou-nascutii la termen (varsta <28 de zile), chiar si in cazul in care se utilizeaza linii de perfuzare
diferite (risc letal de precipitare a sarii de calciu a ceftriaxonei in fluxul sanguin al nou-nascutului).

(vezi pct. 4.3).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea



Benelyte este destinat utilizarii la copii si adolescenti (ziua O pana la <14 ani).
4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu este relevant.

4.8 Reactii adverse

La fel ca si in cazul tuturor medicamentelor pentru utilizare intravenoasa, nu poate fi exclusa aparitia
de reactii locale asociate cu tehnica de administrare. Frecventa acestor reactii nu este cunoscuta (nu
poate fi estimata din datele disponibile). Reactiile locale la locul de injectare includ raspuns febril,
infectii la locul de injectare, tromboza venoasa, flebita si extravazare care se extinde de la locul de
injectare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
Supradozajul poate conduce la hiperhidratare si hiperglicemie.

Tratament:
Intreruperea perfuziei, eliminarea renala trebuie accelerata si administrare de insulind, daca este
necesar.

Pentru utilizarea prevazuta, nu sunt asteptate tulburari ale echilibrului electrolitic, osmolaritatii sau
echilibrului acido-bazic, bazat pe compozitia acestui medicament.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Solutii care afecteaza echilibrul electrolitic, electrolitii si carbohidratii,
codul ATC: B0O5BB02

Efecte farmacodinamice

Benelyte este o solutie de electroliti destinata pacientilor copii si adolescenti al carei continut de
cationi a fost adaptat concentratiei plasmatice aferente si este utilizata pentru corectarea tulburarilor
hidrice si electrolitice. Compozitia solutiei a fost adaptata la modificarile metabolice tipice care apar la
copii in timpul interventiilor chirurgicale si al anesteziei. Aportul de electroliti restabileste sau mentine
conditiile osmotice normale in compartimentele extra si intracelulare. In plus, solutia contine si 10
mg/ml carbohidrati sub forma de glucoza.

Acetatul este oxidat si are un efect alcalinizant. Administrarea Benelyte conduce initial la refacerea
spatiului interstitial, care reprezinta aproximativ doud treimi din compartimentul extracelular.
Aproximativ o treime din volumul furnizat ramane exclusiv in spatiul intravascular. Prin urmare,
solutia are efect hemodinamic numai pe termen scurt.

5.2  Proprietati farmacocinetice
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Distributie si metabolizare
Dupa perfuzare, glucoza este distribuita mai intai intravascular si apoi este preluata in compartimentul
intracelular.

Metabolizare

Glucoza, ca substrat natural al celulelor din organism, este metabolizati ubicuitar. In conditii
fiziologice, reprezintd cea mai importanta sursa de carbohidrati care furnizeaza energie, cu o valoare
calorica de aproximativ 17 kJ/g sau 4 kcal/g. Printre utilizatorii obligatorii de glucoza se numara
tesuturile sistemului nervos central, eritrocitele si medulara renala. Concentratia normala a glicemiei a
jeun este cuprinsa intre 50 - 95 mg/100 ml sau 2,8 - 5,3 mmol/I.

Glucoza serveste la formarea glicogenului ca rezerva de carbohidrati a organsimului si se transforma
prin glicoliza in piruvat si lactat, cu producere de energie in celule. Glucoza permite, de asemenea,
mentinerea nivelului normal al glicemiei si biosinteza unor compusi importanti ai organismului.
Insulina, glucocorticoizii si catecolaminele sunt implicate, Tn principal, in reglarea hormonala a
glicemiei.

Prin glicoliza, glucoza este metabolizata in piruvat sau lactat. Lactatul poate fi reintrodus partial in
metabolismul glucozei (ciclul CORI). In conditii aerobe, piruvatul este complet oxidat la dioxid de
carbon si apa. Produsii finali ai acestei oxidari complete a glucozei sunt eliminati prin plamani (dioxid
de carbon) si rinichi (apa).

O conditie prealabila pentru o utilizare optima a glucozei furnizate este un status normal al echilibrului
electrolic si acido-bazic. Tn mod special acidoza poate fi un semn de afectare a metabolismului
oxidativ.

Exista o stransa corelatie intre metabolismul electrolitic si cel al carbohidratilor, care afecteaza in
special potasiul. Utilizarea glucozei este asociata cu cresterea necesarului de potasiu. Daca aceasta
relatie nu este luata in considerare, pot aparea tulburari considerabile ale metabolismului potasiului,
care pot duce la aritmii cardiace masive, printre alte conditii.

Tn bolile metabolice poate sa apari o afectare a utilizarii glucozei (intolerante la glucozi). Acestea
includ in primul rand diabetul zaharat si scaderea tolerantei la glucoza indusa hormonal, rezultatd din
stresul metabolic (de exemplu, intra si postoperator, boli grave, traumatisme), care pot cauza
hiperglicemie chiar si fara aport exogen de substrat. Hiperglicemia - in functie de severitate - poate
determina pierderea osmotica a lichidelor pe cale renala, rezultand deshidratare hipertona cu tulburari
hiperosmolare pana la coma hiperosmolara.

Aportul excesiv de glucoza, in special in evolutia unui sindrom post-agresiune, poate creste
considerabil deficitul de utilizare al glucozei si poate contribui la conversia crescuta a glucozei in
grasime, rezultnd din utilizarea oxidativa redusa a glucozei. In consecint, apare 0 productie crescuti
a dioxidului de carbon n organism (probleme cu extubarea) si incarcare grasa tisulara, Tn special
hepatica. Pacientii cu leziuni intracraniene si edem cerebral prezintd un risc particular de afectare a
homeostaziei glicemice. La acesti pacienti, chiar si modificari usoare ale glicemiei si cresterea asociata
a osmolaritatii plasmatice (serice) pot accentua semnificativ aparitia leziunilor cerebrale.

Din perfuzie, acetatul este distribuit mai intai intravascular si apoi este preluat in compartimentul
interstitial. In conditii fiziologice, acetatul este transformat in bicarbonat si dioxid de carbon.
Concentratiile plasmatice ale bicarbonatului si acetatului sunt controlate la nivel renal; concentratia
plasmatica a dioxidului de carbon este controlata la nivel pulmonar.

Eliminare

La subiectii sdnatosi practic nu exista eliminare renali a glucozei. in stari metabolice patologice (de
exemplu, Tn diabetul zaharat si sindromul post-agresiune) care sunt insotite de hiperglicemie
(concentratii ale glucozei Tn sdnge peste 120 mg/100 ml sau 6,7 mmol/l), glucoza este, de asemenea,
eliminata pe cale renala (glicozurie), atunci cand capacitatea maxima de transport tubular (180 mg/100
ml sau 10 mmol/l) este depasita.



5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu evidentiaza niciun risc deosebit la om cu exceptia celor mentionate n celelalte
sectiuni ale acestui text. Electrolitii si glucoza din solutia de Benelyte sunt compusi fiziologici ai
plasmei animale si umane. Este putin probabil s apara efecte toxice la doze terapeutice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid clorhidric 37% (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

Incompatibilitatea cu medicamentul ce urmeaza a fi adaugat in solutia de Benelyte trebuie evaluata
inainte de adaugare. In general, se poate afirma ci urmatoarele medicamente (clase ) nu trebuie
amestecate cu Benelyte:

- Medicamente care ar putea forma precipitate greu solubile cu constituentii solutiei.
(Medicamentul contine ioni de Ca®". Precipitarea poate apdrea la addugarea de fosfat anorganic,
bicarbonat/carbonat sau oxalat.),

- Medicamente care nu sunt stabile Tntr-un interval de pH acid sau nu prezinta eficacitate optima
Sau se descompun,

- Benelyte nu trebuie amestecat cu alte medicamente sau solutii pentru nutritie parenterald pentru
care compatibilitatea nu a fost testata,

- Solutiile perfuzabile care contin glucoza nu trebuie administrate simultan prin acelasi

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

A se utiliza imediat dupa prima deschidere.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si, de
obicei, nu ar trebui sd depaseasca 24 de ore la o temperaturd cuprinsa intre 2°C - 8°C, cu exceptia
cazului in care deschiderea si pastrarea au avut loc n conditii aseptice controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Benelyte este disponibil in flacoane din polietilena de joasa densitate (KabiPac) ca ambalaj primar, cu
capacitate de 100 ml, 250 ml si 500 ml, inchis cu un capac din polietilena sau polietilend/polipropilena
care contine un dop din poliizopren.

Marimi de ambalaj:

40 flacoane x 100 ml

20 flacoane x 250 mi
10 flacoane x 500 ml



Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

A se utiliza numai daca solutia este limpede, fara particule vizibile si daca recipientul este
nedeteriorat.

Numai pentru o singura utilizare.

Orice cantitate de medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminata in conformitate cu
reglementérile locale.
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