CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Optilyte, roztwoér do infuzji
produkt ztozony
2. SKELAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
1000 ml roztworu zawiera:

g/1000 ml
Sodu chlorek (Natrii chloridum) 5,75
Sodu octan tréjwodny (Natrii acetas trihydricus) 4,62
Sodu cytrynian dwuwodny (Natrii citras dihydricus) 0,90
Wapnia chlorek dwuwodny (Calcii chloridum dihydricum) 0,26
Potasu chlorek (Kalii chloridum) 0,38
Magnezu chlorek szesciowodny (Magnesii 0,20

chloridum heksahydricum)

jony mmol/1000 ml
Na+ 141
CH,CO0 34
3
C 6H 5O7
Ca 2
K 5
2+
Mg 1
cl 109

Osmolarnos¢ roztworu wynosi 295 mOsmol/l, pH: 5,5 - 7,5.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Optllyte jest stosowany do:
pozajelitowego wyréwnania zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej, przy nadmiernej utracie
pltynéw i elektrolitow spowodowanej np. wymiotami i biegunka lub przez przetoki jelitowe czy
zotciowe, albo w przypadku niedostatecznej doustnej podazy ptynow,

- nawadniania w okresie okotooperacyjnym.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie dozylne.

Dawkowanie ustalane jest w zaleznos$ci od stanu klinicznego pacjenta, zapotrzebowania na ptyny
i elektrolity, wieku, masy ciata i wynikéw badan laboratoryjnych.
Zazwyczaj stosowana dawka w infuzji dozylnej: 1000 ml w ciagu doby.

Maksymalna szybkos$¢ infuzji
Maksymalna szybkos$¢ infuzji zalezy od stanu klinicznego pacjenta. Zaleca si¢ podawanie
z szybkoscig 3 ml/kg mc./godzine (210 ml/godzing dla pacjenta o masie ciata 70 kg).

Maksymalna dawka dobowa
Maksymalna dawka dobowa zalezy od zapotrzebowania pacjenta na ptyny i elektrolity.
Dorosli pacjenci: maksymalna dawka dobowa to 40 ml/kg mc.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub pomocnicze wymienione w pkt. 6.1.
- Ostra niewydolnosc¢ nerek.

- Hiperwolemia.

- Hipernatremia.

- Hiperkaliemia.

- Hiperkalcemia.

- Hipermagnezemia.

- Obrzegk ptuc.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego Optilyte nalezy obserwowac stan kliniczny pacjenta

1 w miar¢ potrzeby oznaczy¢ stezenie elektrolitow i parametry rownowagi kwasowo - zasadowej oraz
ilos¢ wydalanego moczu. U pacjentéow z hiperkalciurig lub kamicg nerkowa nalezy kontrolowaé
wydalanie wapnia z moczem.

Ze wzgledu na wystepujace w roztworze jony sodu nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow
z niewydolnos$cig krazenia, przewlekla niewydolnoscig nerek i w innych stanach klinicznych
z obrzgkami spowodowanymi zatrzymaniem jonow sodu.

Podczas szybkiego podawania, szczegdlnie u pacjentdéw w podesztym wieku i u pacjentow ze
zmniejszong tolerancjg na przecigzenie ukladu krgzenia moga wystepowacé: obrzek phuc, niewydolnosé

krazenia.

Ze wzgledu na obecnos¢ jondow wapnia, produktu leczniczego Optilyte nie nalezy podawac podczas
przetaczania krwi rownoczesnie przez ten sam zestaw, poniewaz moze wystapic¢ ryzyko wykrzepiania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy zachowywac¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas pozajelitowego stosowania produktu leczniczego
Optilyte u pacjentow leczonych glikokortykosteroidami lub mineralokortykosteroidami, ze wzgledu

na mozliwos¢ retencji jondw sodu.

Réwnoczesne stosowanie lekow moczopednych moze powodowaé zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowe;.
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Wystepujace w produkcie leczniczym jony wapnia mogg zmienia¢ dziatanie lekow blokujacych
kanaty wapniowe. Jony potasu moga zmienia¢ dziatanie glikozydow nasercowych.

Ze wzgledu na zawartos¢ licznych sktadnikow mineralnych, produktu leczniczego Optilyte nie nalezy
uzywac¢ do rozcienczania lekow podawanych w infuzji dozylne;.

Ze wzgledu na obecnos$¢ wapnia, produktu leczniczego Optilyte nie nalezy miesza¢ z roztworami
zawierajagcymi weglany, fosforany, aminokwasy i emulsje thuszczowe.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy moze by¢ podawany w okresie ciazy i podczas karmienia piersia tylko, jesli lekarz
uzna to za konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Optilyte nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czg¢sto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czestos¢ nieznana:
Zapalenie zyly w miejscu podania, wynaczynienie, podwyzszenie temperatury ciala, zakrzepica zyly.

Optilyte jest zwykle dobrze tolerowany.
Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego Optilyte wystapi gorgczka lub inne powiktania,
nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ hiperwolemia, szczegdlnie u pacjentow
z niewydolnoscia nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne wplywajace na rownowage elektrolitowa; elektrolity,
kod ATC: BO5 BBO1.

Optilyte to izotoniczny ptyn przeznaczony do infuzji dozylnych, zawierajacy podstawowe elektrolity.
Zawiera sole sodu, potasu, wapnia i magnezu, ktoérych niedobory wystepuja najczesciej w stanach
chorobowych prowadzacych do zaburzen rownowagi elektrolitowej. Sktad produktu leczniczego jest
zblizony do sktadu elektrolitowego osocza. 1000 ml produktu leczniczego dostarcza 141 mmol sodu,
109 mmol chloru, 5 mmol potasu, 2 mmol wapnia, 1 mmol magnezu oraz 34 mmol octandéw i 3 mmol
cytrynianow.

Podanie dozylne produktu leczniczego wptywa na gospodarke wodno - elektrolitowa. Stosowany jest
do odtworzenia fizjologicznych stezen jonow i ilosci wody w organizmie.

Jony sodu sg gldownymi kationami wystgpujacymi w plynie pozakomorkowym. Po podaniu dozylnym
jony sodu przenikaja do przestrzeni zewnatrzkomorkowej. Nadmierna podaz jonéw sodu lub
zmniejszenie wydalania joné6w sodu z moczem sprzyja powstawaniu obrzekow.

Jony potasu wystepuja w ptynie wewnatrzkomorkowym, a stezenie jondw potasu we krwi i innych
ptynach pozakomorkowych jest niskie.

Po podaniu dozylnym jony wapnia poczatkowo wystepuja w postaci zjonizowanego wapnia w 0soczu,
a nastgpnie moga ulega¢ wigzaniu przez sktadniki krwi i przedostawac si¢ do tkanek.

Po podaniu dozylnym produktu leczniczego Optilyte moze wystgpi¢ krotkotrwaly, niewielki wzrost
cisnienia krwi, spowodowany gldwnie zwigkszeniem objgtosci krwi krazacej (hiperwolemia).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym, wydalanie sktadnikéw produktu leczniczego Optilyte odbywa si¢ glownie
przez nerki (jony sodu w 95%; jony potasu w 80 - 90%; jony wapnia w okoto 20 - 60%; jony chloru
w 98%), a tylko w niewielkiej ilo$ci z potem lub przez przewod pokarmowy.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie nalezy spodziewac si¢ dziatan toksycznych o ile dawkowanie miesci si¢ w granicach
fizjologicznych zdolno$ci regulacyjnych organizmu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z krwig ze wzgledu na mozliwos¢ koagulacji.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi podawanymi dozylnie, ktore
ulegajg wytraceniu w wyniku zmieszania.

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem - 100 ml, 250 ml, 500 ml i 1000 ml.
Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem - 100 ml, 250 ml, 500 ml i 1000 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

Nie stosowac tego produktu leczniczego, jesli zauwazy si¢ zanieczyszczenia lub zmiany zabarwienia,
lub gdy opakowanie jest uszkodzone.

Niezuzyta pozostatos¢ produktu leczniczego nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Instrukcija uzycia worka polipropylenowego typu .freeflex®” i . freeflex"+":

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad worka oraz roztworu — roztwor powinien by¢
klarowny bez zanieczyszczen (nie uzywaé¢ workow uszkodzonych i (lub) wczesdniej
uzywanych).

2. Przygotowanie infuz;ji:

a) Wyja¢ worek z opakowania zewngtrznego.

b) Usung¢ plastikowg ostonke/zatyczke z wickszego ciemnoniebieskiego portu (portu do
infuzji) ze strzatka skierowang na zewnatrz opakowania.

¢) Podlaczy¢ zestaw do infuz;ji.

3. Dodanie leku do opakowania:
a) Wyja¢ worek z opakowania zewngtrznego
b) Usung¢ plastikowg ostonke/zatyczke z mniejszego portu do dostrzyknigé
(bialego w przypadku worka typu ,.freeflex™”, jasnoniebieskiego w przypadku worka typu
freeflex"+7) ze strzalka skierowana do wewnatrz opakowania, a nastepnie doda¢ produkt

leczniczy:

o Do worka , freeflex"” za posrednictwem strzykawki z igla.

J Do worka ,freeflex”+” za posrednictwem strzykawki typu luer lock dokrecajac ja
bezposrednio do portu do dostrzyknig¢ lub za posrednictwem standardowe;j
strzykawki z iglg.

o Stosujac urzadzenie freeflex+ transfer adapter przeznaczone do bezposredniego

dodawania leku z fiolki do opakowania.
Uwaga: Porty sa jalowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym uzyciem.
Wyroby medyczne przeznaczone do podazy i dodawania leku nalezy stosowaé zgodnie z ich

instrukcjg uzycia. Roztwor powstaly po dodaniu leku nalezy starannie zmiesza¢ i upewnic sie, ze
nie nastgpito wytracenie osadow z roztworu.

Instrukcja uzycia pojemnika typu KabiPac i KabiClear:

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad pojemnika oraz roztworu — roztwor powinien by¢
klarowny bez zanieczyszczen (nie uzywac pojemnikow uszkodzonych i (lub) wczesniej
uzywanych).

2. Przygotowanie infuzji:

a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i rownej powierzchni.
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Usung¢ plastikowa ostonke/zatyczke z wigkszego portu (portu do infuzji)
ze strzatka skierowang na zewnatrz opakowania.

b) Wprowadzi¢ kolec zestawu do infuzji pionowo w port do infuzji, lekko obracajac zestaw
dlonia, druga re¢ka trzymajac szyjke pojemnika.

3. Dodanie leku do opakowania:
a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na rownej stabilnej powierzchni.
b) Usung¢ plastikowq ostonke/zatyczke z mniejszego portu (portu do dostrzyknigc)
ze strzalka skierowang do wewnatrz opakowania, a nastepnie wprowadzi¢ iglte w srodek
portu do dostrzyknig¢ i doda¢ produkt leczniczy do pojemnika KabiPac/KabiClear.
Uwaga: Porty sa jalowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym uzyciem.
Wyroby medyczne przeznaczone do podazy i dodawania leku nalezy stosowaé zgodnie z ich
instrukcja uzycia. Roztwor powstaly po dodaniu leku nalezy starannie zmieszac i upewnic sie, ze

nie nastgpito wytracenie osadow z roztworu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21958

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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