Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Optilyte, roztwor do infuzji
produkt ztozony

Nalezy uwaznie zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
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1. Co to jest Optilyte i w jakim celu si¢ go stosuje

Optilyte jest wodnym roztworem soli mineralnych (sodu, potasu, wapnia, magnezu) stosowanym w celu
wypetniania tozyska naczyniowego i przywrocenia rownowagi wodno-elektrolitowej organizmu. Sktad
leku jest bardzo zblizony do sktadu elektrolitowego osocza. Lek podaje si¢ dozylnie.

Wskazania do stosowania:

- pozajelitowe wyrownanie zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej, przy nadmiernej utracie
ptyndéw i elektrolitow spowodowanych np. wymiotami i biegunka lub przez przetoki jelitowe czy
z6kciowe, w przypadku niedostatecznej doustnej podazy ptynow;

- nawadnianie w okresie okotooperacyjnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Optilyte
Kiedy nie stosowac leku Optilyte

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjent ma:

- uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- ostra niewydolnos¢ nerek;

- hiperwolemig (zbyt duza obj¢tos¢ krwi w naczyniach krwionos$nych);

- zbyt wysokie stezenie we krwi sodu, potasu, wapnia lub magnezu;

- obrzek ptuc.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas podawania leku Optilyte lekarz bedzie kontrolowat stan chorego i zleci badania krwi

(aby sprawdzié, czy nie doszto do zaburzenia rownowagi plynow, stezenia elektrolitow i rownowagi
kwasowo-zasadowej) oraz kontrolg ilo$ci wydalanego moczu.



Optilyte zawiera jony wapnia, dlatego nie moze by¢ podawany podczas przetaczania krwi rownoczesnie
przez ten sam zestaw.

Lekarz bedzie kontrolowal wydalanie wapnia z moczem, je$li pacjent ma:
- hiperkalciuri¢ (wydala zbyt duze ilo$ci wapnia z moczem);
- kamice¢ nerkowa.

Optilyte zawiera sod, dlatego powinien by¢ podawany ostroznie, jesli:

- pacjent ma niewydolnos¢ krazenia;

- pacjent ma przewlekta niewydolno$é nerek;

- pacjent ma obrzeki spowodowane zatrzymaniem sodu w organizmie.

Zbyt szybkie podawanie leku moze spowodowaé obrzek pluc i niewydolno$¢ krazenia, szczegodlnie
u pacjentdéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) oraz u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci uktadu
krazenia.

Optilyte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosc, stosujgc jednoczesnie z lekiem Optilyte nizej wymienione leki:

- kortykosteroidy (zwane takze steroidami, leki stosowane w leczeniu m.in. choroby reumatycznej)
ze wzgledu na ryzyko zatrzymania jonéw sodu w organizmie;

- leki moczopedne (zwigkszajagce wytwarzanie moczu), gdyz moze to powodowac zaburzenia
gospodarki wodno-elektrolitowej;

- leki blokujace kanat wapniowy (stosowane w leczeniu nadci$nienia te¢tniczego i niewydolnoSci
serca), gdyz wystepujace w ptynie jony wapnia moga zmienia¢ ich dzialanie;

- glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca), gdyz wystepujace w ptynie
jony potasu moga zmienia¢ ich dziatanie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia, leku Optilyte nie nalezy miesza¢ z roztworami zawierajacymi weglany,
fosforany, aminokwasy i z emulsjami thuszczowymi.

Ze wzgledu na zawarto$¢ wielu sktadnikow mineralnych, leku Optilyte nie nalezy stosowaé do
rozcienczania lekow podawanych w infuzji dozylne;.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Optilyte moze by¢ podawany kobietom w okresie cigzy i podczas karmienia piersig tylko, jesli lekarz
uzna to za konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Optilyte nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢é Optilyte

Ten lek jest podawany wytacznie przez personel medyczny. Leku nie wolno stosowa¢ samodzielnie.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zalezno$ci od stanu klinicznego,
zapotrzebowania na ptyny i elektrolity, wieku, masy ciata i wynikéw badan laboratoryjnych.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Optilyte
W sytuacji gdy pacjent ma uczucie, ze otrzymat zbyt duza dawke leku, powinien niezwlocznie
poinformowac¢ o tym lekarza Iub pielggniarke.

Przedawkowanie leku moze spowodowac hiperwolemig (zbyt duza objetos¢ krwi w naczyniach
krwiono$nych), szczegolnie u pacjentow z niewydolnoscig nerek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza Iub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zapalenie zyly w miejscu podania;

- wynaczynienie (przedostanie si¢ leku poza zyle);

- podwyzszenie temperatury ciala;

- zakrzepica zyly (powstanie zapalenia i niewielkich zakrzepdéw krwi, objawiajace si¢ wyczuwalnym
stwardnieniem zyly, zaczerwienieniem wokot niej, bolem i tkliwoscia).

Lek jest zwykle dobrze tolerowany.
Jezeli podczas stosowania leku wystapi goraczka lub inne powiklania, lekarz podejmie decyzje
o przerwaniu podawania leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Optilyte

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

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

Niezuzyta pozostatos¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Postgpowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Optilyte
Substancjami czynnymi leku sa: sodu chlorek, sodu octan tr6jwodny, sodu cytrynian dwuwodny, wapnia

chlorek dwuwodny, potasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny.

1000 ml roztworu zawiera:

Sodu chlorek (Natrii chloridum) 575¢
Sodu octan trojwodny (Natrii acetas trihydricus) 4,62 ¢
Sodu cytrynian dwuwodny (Natrii citras dihydricus) 0,90 g
Wapnia chlorek dwuwodny (Calcii chloridum dihydricum) 0,26 g
Potasu chlorek (Kalii chloridum) 038¢g
Magnezu chlorek szesciowodny (Magnesii 0,20 g

chloridum heksahydricum)

Jony:

Na' 141 mmol
CH,COO 34 mmol

3-

CH.0, 3 mmol
cat’ 2 mmol
K 5 mmol
Mg 1 mmol
cr 109 mmol

Osmolarno$¢ roztworu wynosi 295 mOsmol/l, pH: 5,5 — 7,5.
Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: woda do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada Optilyte i co zawiera opakowanie
Lek ma postaé przezroczystego, bezbarwnego roztworu.

Opakowania leku:

- pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem - 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml;

- pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem - 40 x 100 ml, 20 x 250 ml,
10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml, w tekturowym pudetku;

- pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem - 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml;

- pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem - 40 x 100 ml, 20 x 250 ml, 10 x 500 ml,
20 x 500 ml, 10 x 1000 ml, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
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Wytwérca

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

99-300 Kutno

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie dozylne.

Dawkowanie ustalane jest w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta, zapotrzebowania na ptyny
i elektrolity, wieku, masy ciata i wynikéw badan laboratoryjnych.

Dorosli, pacjenci w podesziym wieku i mlodziez:

Szybko$¢ 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 zalezy od zapotrzebowania pacjenta na ptyny i elektrolity.
Maksymalna dawka dobowa to 40 ml/kg mc.

Dzieci:

Dawkowanie zalezy od masy ciata (ustalone na podstawie schematu catkowitego zapotrzebowania na
ptyny):

— do 10 kg: 100 ml/kg mc./24 godziny

— 10 do 20 kg: 1000 ml + (50 ml/kg mc. powyzej 10 kg) /24 godziny

—  >20kg: 1500 ml + (20 ml/kg mc. powyzej 20 kg) /24 godziny

Wyliczajac objetos¢ leku Optilyte, nalezy uwzglednié¢ inne, otrzymywane przez pacjenta ptyny (droga
pozajelitowa i dojelitowa).

W niektorych sytuacjach klinicznych moze by¢ konieczne ograniczenie catkowitej objetosci infuzji
roztwordw izotonicznych oraz — jesli istnieje ryzyko hipoglikemii — uwzglednienie zapotrzebowania na
glukoze 1-2,5%.

Szybkos$¢ infuzji zalezy od masy ciata:
— do 10 kg: 6 do 8 ml/kg mc./godzing
— 10 do 20 kg: 4 do 6 ml/kg mc./godzine
—  >20kg: 2 do 4 ml/kg mc./godzing

Ostatecznag decyzje dotyczaca dawkowania podejmie lekarz na podstawie aktualnej wiedzy medycznej
i stanu klinicznego pacjenta.

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ hiperwolemia, szczeg6lnie u pacjentow
z niewydolnoscig nerek.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowywac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas pozajelitowego stosowania leku Optilyte

u pacjentéw leczonych glikokortykosteroidami lub mineralokortykosteroidami, ze wzgledu na
mozliwos¢ retencji jonow sodu.

Rownoczesne stosowanie lekow moczopednych moze powodowaé zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej.

Wystepujace w leku jony wapnia mogg zmienia¢ dziatanie lekow blokujacych kanaty wapniowe.
Jony potasu mogg zmienia¢ dziatanie glikozydow nasercowych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ licznych sktadnikéw mineralnych, leku Optilyte nie nalezy uzywaé do
rozcienczania lekow podawanych w infuzji dozylne;.

Ze wzgledu na obecno$¢ wapnia, leku Optilyte nie nalezy miesza¢ z roztworami zawierajacymi
weglany, fosforany, aminokwasy i emulsje thuszczowe.

Przygotowanie leku do stosowania
Stosowac tylko przezroczysty roztwor.
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Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ zanieczyszczenia lub zmiany zabarwienia, lub gdy
opakowanie jest uszkodzone.

Niezuzyta pozostatos¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

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) wezeséniej
uzywanych).

2. Przygotowanie infuzji:

a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i rownej powierzchni.

b) Usuna¢ plastikowg ostonke/zatyczke z wigkszego portu (portu do infuz;ji)
ze strzatka skierowang na zewnatrz opakowania.

¢) Wprowadzi¢ kolec zestawu do infuzji pionowo w port do infuzji, lekko obracajac zestaw
dtonig, drugg reka trzymajac szyjke pojemnika.

3. Dodanie leku do opakowania:
a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i rownej powierzchni.
b) Usuna¢ plastikowa ostonke/zatyczke z mniejszego portu (portu do dostrzykniec)
ze strzatka skierowang do wewnatrz opakowania, a nastepnie wprowadzi¢ igle w §rodek
portu do dostrzyknie¢ i dodaé 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 stosowac zgodnie z ich
instrukcjg uzycia. Roztwor powstaty po dodaniu leku nalezy starannie zmiesza¢ i upewnic sie,
Ze nie nastgpito wytrgcenie osadow z roztworu.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z krwig ze wzglgdu na mozliwos¢ koagulacji.

Nie mieszaé leku z innymi lekami podawanymi dozylnie, ktore ulegajg wytraceniu w wyniku
Zmieszania.

Usuwanie pozostalosci leku
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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