Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Optilyte, roztwor do infuzji
produkt ztozony

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytag.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sig¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

—  Je$li u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.
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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 przywrdcenia rownowagi wodno-elektrolitowej organizmu. Skiad
leku jest bardzo zblizony do sktadu elektrolitowego osocza. Lek podaje si¢ dozylnie.

Wskazania do stosowania:

- pozajelitowe wyréwnanie zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej, przy nadmiernej utracie
plynéw i elektrolitéw spowodowanych np. wymiotami i biegunka lub przez przetoki jelitowe czy
z6lciowe, w przypadku niedostatecznej doustnej podazy ptynow;

- nawadnianie w okresie okotooperacyjnym.

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

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjent ma:

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

— ostrg niewydolnos$¢ nerek;

— hiperwolemig (zbyt duza objgto$¢ krwi w naczyniach krwionosnych);

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

- obrzek ptuc.

Ostrzezenia i §rodKi ostroznoS$ci

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

(aby sprawdzi¢, czy nie doszto do zaburzenia rownowagi plynow, stezenia elektrolitow i rownowagi
kwasowo-zasadowej) oraz kontrolg ilosci wydalanego moczu.



Optilyte zawiera jony wapnia i nie bedzie podawany podczas przetaczania krwi réwnoczesnie przez ten
sam zestaw.

Lekarz bgdzie kontrolowat wydalanie wapnia z moczem, jesli pacjent ma:
- hiperkalciuri¢ (wydala zbyt duze iloci wapnia z moczem);
- kamicg nerkows.

Optilyte zawiera s6d i bedzie podawany ostroznie, jesli:

- pacjent ma niewydolno$¢ krazenia;

- pacjent ma przewlekta niewydolnoéé nerek;

- pacjent ma obrzgki spowodowane zatrzymaniem sodu w organizmie.

Zbyt szybkie podawanie leku moze spowodowa¢ obrzek phuc i niewydolnogé krazenia, szczeg6lnie
u pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) oraz u pacjentéw 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, ktére pacjent planuje stosowag.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, stosujac 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 moczopegdne (zwigkszajace wytwarzanie moczu), gdyz moze to powodowacé zaburzenia
gospodarki wodno-elektrolitowe;j;

- leki blokujace kanat wapniowy (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci
serca), gdyz wystepujace w plynie jony wapnia mogg zmienia¢ ich dziatanie;

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

Ze wzglgdu na zawarto$¢ wapnia, leku Optilyte nie nalezy mieszaé z roztworami zawierajacymi weglany,
fosforany, aminokwasy i z emulsjami ttuszczowymi.

Ze wzgledu na zawartos¢ wielu sktadnikéw mineralnych, leku Optilyte nie nalezy stosowaé do
rozcieficzania lekéw podawanych w infuzji dozylne;.

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

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

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Optilyte nie ma wplywu na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowac Optilyte

Ten lek jest podawany wyltacznie przez personel medyczny. Leku nie wolno stosowaé samodzielnie.
W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od stanu klinicznego,
zapotrzebowania na plyny i elektrolity, wieku, masy ciata i wynikéw badafi laboratoryjnych.
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Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Optilyte
W razie zastosowania wigkszej dawki leku nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.

Przedawkowanie leku moze spowodowac hiperwolemie (zbyt duza objeto$é krwi w naczyniach
krwionos$nych), szczegdlnie u pacjentéw z niewydolno$cig nerek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub pielegniarki.

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

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreSlona na podstawie dostepnych danych):

- zapalenie zyly w miejscu podania;

- wynaczynienie (przedostanie si¢ leku poza zyle);

- podwyzszenie temperatury ciata;

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwréci¢ sig¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozagdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Optilyte

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

Nie zamrazac.

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

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

Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania. Postgpowaé zgodnie z zasadami
aseptyki.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Optilyte
Substancjami czynnymi leku sa: sodu chlorek, sodu octan tréjwodny, sodu cytrynian dwuwodny, wapnia

chlorek dwuwodny, potasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny.

1000 ml roztworu zawiera:

Sodu chlorek (Natrii chloridum) 575¢g
Sodu octan trojwodny (Natrii acetas trihydricus) 4,62 g
Sodu cytrynian dwuwodny (Natrii citras dihydricus) 0,90 g
Wapnia chlorek dwuwodny (Calcii chloridum dihydricum) 0,26 g
Potasu chlorek (Kalii chloridum) 0,38 g
Magnezu chlorek szesciowodny (Magnesii 0,20 g

chloridum heksahydricum)

Jony:

Na' 141 mmol
CH3COO- 34 mmol
C6H5073- 3 mmol

ca’ 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 muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
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Wytwoérca
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic¢ sig¢ 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: 31.05.2021 r.
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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 badaf laboratoryjnych.

Zazwyczaj stosowana dawka w infuzji dozylnej: 1000 ml w ciaggu doby.

Maksymalna szybkos¢ infuzji:
Maksymalna szybko$¢ infuzji zalezy od stanu klinicznego pacjenta. Zaleca sie podawanie
z szybko$cig 3 ml/kg me./godzing (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.

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania moze wystapic¢ hiperwolemia, szczegélnie u pacjentéw
z niewydolnos$cia nerek.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nalezy zachowywa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podezas pozajelitowego stosowania leku Optilyte

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

Réwnoczesne stosowanie lekow moczopednych moze powodowaé zaburzenia wodno-elektrolitowe.
Wystgpujace w leku jony wapnia mogg zmienia¢ dziatanie lekow blokujgcych kanaty wapniowe.
Jony potasu mogg zmienia¢ dziatanie glikozydow nasercowych.

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

Ze wzglgdu na obecno$¢ wapnia nie podawac lekéw zawierajacych fosforany i weglany, roztworéw
aminokwasow i emulsji ttuszczowych.

Przygotowanie leku do stosowania

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.

Postgpowa¢ zgodnie z zasadami aseptyki.

Instrukcja uzycia pojemnika typu KabiPac i KabiClear:

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad pojemnika oraz roztworu — roztwér powinien byé
klarowny bez zanieczyszczen (nie uzywac¢ pojemnikéw uszkodzonych i (lub) wezeéniej
uzywanych).

2. Przygotowanie infuzji:

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

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

c) Wprowadzi¢ kolec zestawu do infuzji pionowo w port do infuzji, lekko obracajac zestaw
dtonia, druga reka trzymajac szyjke pojemnika.

3. Dodanie leku do opakowania:
a) Postawi¢ pojemnik KabiPac/KabiClear na stabilnej i réwnej powierzchni.
b) Usung¢ plastikowg ostonke/zatyczke z mniejszego portu (portu do dostrzyknigé)
ze strzatkq skierowang do wewnatrz opakowania, a nastgpnie wprowadzié igle w $rodek
portu do dostrzyknigé i doda¢ produkt leczniczy do pojemnika KabiPac/KabiClear.
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Uwaga: Porty sg jalowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym uzyciem.

Wyroby medyczne przeznaczone do podazy i dodawania leku nalezy stosowaé zgodnie z ich
instrukcjg uzycia. Roztwor powstaty po dodaniu leku nalezy starannie zmieszaé i upewnic sie, ze
nie nastapito wytracenie osadoéw z roztworu.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z krwig ze wzgledu na mozliwos$¢ koagulacji.

Nie miesza¢ leku z innymi lekami podawanymi dozylnie, ktére ulegajg wytrgceniu w wyniku
zmieszania.

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

ZATWIERDZONE
zgodye z Decy i

/2D j%
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