sp.zn. sukls3861/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Hartmann's Solution Fresenius Kabi infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml obsahuje:

Lécivé latky:

chlorid sodny 6,00 g
chlorid draselny 0,40 g

dihydrat chloridu véapenatého 0,27 g
(chlorid vapenaty 0,20 g)
roztok natrium-laktatu (50 %) 6,34 g

(natrium-laktat 3,17 g)

Elektrolyty:

Na* 130,90 mmol/l
Ca® 1,84 mmol/l

K* 5,40 mmol/l
Cl 111,70 mmol/l
HCOs™ (jako laktat) 28,30 mmol/l
Osmolarita 279 mosmol/l
Osmolalita 255 mosmol/kg
pH 5,0-7,0

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e Predevsim pii extracelularni dehydrataci, zpisobené rliznymi pti¢inami (zvraceni, prijmy, pistéle
apod.)
e Hypovolemie zptisobena:
e hemoragickym Sokem,
e popaleninami,
e ztratou vody a elektrolytl béhem operace,
e mirnou metabolickou acidézou.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
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Davkovani
Davkovani stanovi 1ékat podle klinického stavu pacienta, véku, t€lesné hmotnosti a na zakladé vysledka
laboratornich vySetieni.

Pted podanim a béhem néj miize byt nutné monitorovat bilanci tekutin, hladinu sérovych elektrolyti a
acidobazickou rovnovahu. Zvlasté peclivé je tieba monitorovat hladinu sérového sodiku, zejména u
pacientli se zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom nepfiméiené sekrece
antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacienti soubézné 1é€enych agonisty vazopresinu z divodu
rizika iatrogenni hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Sledovani hladiny sérového sodiku je zvlast’ dilezité pii podavani pripravkl s nizsi koncentraci sodiku
v porovnani s koncentraci hladiny sodiku v séru.

Dospéli a dospivajici

Maximalni denni davka

40 ml/kg telesné hmotnosti/den odpovida 5,24 mmol sodiku/kg tél. hm./den a 0,21 mmol drasliku/kg
tél. hm./den.

Maximalni rychlost infuze
Rychlost infuze ma byt upravena podle klinického stavu pacienta.
Normaln¢ rychlost infuze nema prekrocit 5 ml/kg tél. hm./hod.

Pediatricka populace

Rychlost a objem infuze zavisi na véku, télesné hmotnosti, klinickém stavu (napt. popaleniny, operace,
poranéni hlavy, infekce), na soubézné 1é¢be, a je tieba, aby byly stanoveny lékaiem, ktery ma zkusenosti
s podavanim intravendznich roztokl pediatrickym pacientiim (viz body 4.4 a 4.8).

Doporucena davka pro kojence a déti:
20-100 ml/kg tél. hm./den, coz odpovida 2,6-13 mmol sodiku/kg t€l. hm./den a 0,08-0,54 mmol
drasliku/kg tél. hm./den.

Maximalni rychlost infuze

V pruméru 5 ml/kg t€l. hm./hod, avsak s rozdilnymi skute¢nymi hodnotami podle véku:

6-8 ml/kg t&l. hm./hod u kojenct’

4-6 ml/kg t&l. hm./hod u batolat'

2-4 ml/kg t&l. hm./hod u vétsich d&ti?

'kojenci a batolata: vékové rozpéti 28 dnii az 23 mésicl

2vEtst déti: vékové rozpéti 2-11 let

Starsi pacienti

V zasad¢ se podava stejna davka jako dospélym s tim, Ze je tieba postupovat se zvySenou opatrnosti u
pacient trpicich dal§imi chorobami, jako je kardialni nedostate¢nost nebo postizeni funkce ledvin, které

mohou byt Casto spojené s pokrocilym vekem.

Zpusob podani
Roztok se podava pomalou intraveno6zni infuzi za ptisnych aseptickych podminek.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1

Tento ptipravek je kontraindikovan v nasledujicich pripadech:
e hypervolemie (pfevazné extracelularni hyperhydratace)
e dekompenzovana srde¢ni vada

2/7



e hyperkalemie

e hyperkalcemie

e metabolickd alkal6za

Stejné€ jako v kombinaci s digitalisovymi glykosidy (viz bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Infuze o velkém objemu je nutné u pacienti se srdeCnim ¢i plicnim selhanim a u pacient
s neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (vCetn¢ SIADH) podavat za specifického sledovani
z dtivodu rizika iatrogenni hyponatrémie (viz dale).

Hyponatrémie:

Pacienti s neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (k némuz dochazi napf. pfi akutnim onemocnéni,
bolesti, pooperacnim stresu, infekcich, popaleninach a pii onemocnéni CNS), pacienti s onemocnénim
srdce, jater a ledvin a pacienti [é€eni agonisty vazopresinu (viz bod 4.5) jsou zejména ohrozeni akutni
hyponatrémii po podani infuze hypotonickych roztokd.

Akutni hyponatrémie muize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku), ktera se
projevuje bolesti hlavy, nauzeou, zachvaty kieci, letargii a zvracenim. Pacienti s edémem mozku jsou
zejména ohrozeni tézkym, nevratnym a zivot ohrozujicim poskozenim mozku.

Zvlastni riziko zavazného a Zivot ohrozujiciho edému mozku zptisobeného akutni hyponatrémii existuje
u deéti, zen ve fertilnim véku a u pacientll se snizenou cerebralni compliance (napi. meningitida,
intrakranialni krvaceni, kontuze mozku a otok mozku).

Tento roztok se nesmi podavat jako intramuskularni injekce. Je tfeba udrzovat nizkou infuzni rychlost.
Infuze musi byt pferusena, jestlize se objevi abnormdlni pfiznaky. Riziko komplikaci se vztahuje k
objemu a mnozstvi podanych elektrolytii. Riziko pretizeni kardiovaskularniho systému s plicnim
edémem je zvlasté u predisponovanych jedinc.

Infuze Hartmannova roztoku miize zpisobit metabolickou alkal6ézu, z dvodi pfitomnosti laktatovych
iontd.

Pfi podani Hartmannova roztoku pacientim s tézkou jaterni poruchou se jeho alkalizujici vlastnost
nemusi projevit vzhledem k mozné poruse laktatového metabolizmu.

Déle je tfeba zkontrolovat pfed pouzitim barvu a cCirost roztoku, stejné tak jestli kontejner neni
poskozeny a zlikvidovat poskozené, nebo ¢aste¢né pouzité kontejnery.

Vzhledem k pritomnosti kalcia a vzhledem k riziku sraZeni nesmi byt po dobu krevni transfuze
Hartmanntiv roztok podéavan stejnou infuzni soupravou (viz bod 5.2).

Béhem pouzivani tohoto piipravku maji byt monitorovany klinické a laboratorni parametry, zvlasté v
téchto ptipadech:

e  kongestivni srde¢ni selhani,

e  tézka porucha ledvin,

e  edém s retenci sodiku.

Vzhledem k tomu, Ze roztok obsahuje draslik, nedoporucuje se kombinace s hyperkalemickymi
diuretiky, musi byt specialné monitorovan plazmaticky obsah kalia u pacienti s rizikem hyperkalemie,
napf. pti tézkém poskozeni renalni funkce.

Nedoporucuje se tento piipravek pouzivat v kombinaci s inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu,
s antagonisty receptoru pro angiotezinu II, nebo s takrolimem (viz bod 4.5).

Upozornéni pro pouzivani vakii:

e spotfebovat ihned po otevieni

e pouzivat pouze bez vzduchovych bublin

e nepiipojovat v sérii, protoze zbytek z prvniho kontejneru mtize byt prenesen do roztoku, ktery jde z
druhého kontejneru, riziko vzduchové embolie

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Léciva vedouci ke zvySenému ucinku vazopresinu:

Nize uvedena léCiva zvysuji ucinek vazopresinu, coz vede ke sniZzené rendlni exkreci vody bez

elektrolytii a zvySenému riziku iatrogenni hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1é€bé i.v. roztoky (viz

body 4.2, 4.4 a 4.8).

e [éciva stimulujici uvolnéni vazopresinu, napf.: chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin,
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid,
antipsychotika, narkotika.

e [éCiva zesilujici plsobeni vazopresinu, napf.: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

e Analogy vazopresinu, napi.: desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Mezi dalsi 1é¢ivé piipravky zvysujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napft. oxkarbazepin.

Interakce vztahujici se k pfitomnosti kalcia

Kontraindikované kombinace:

+ preparaty s digitalisovymi glykosidy: vazné az fatalni srdecni arytmie, specialné ve spojeni s
hypokalemii.

Kombinace, kde je tfeba opatrnosti:

+ thiazidova diuretika: riziko hyperkalcemie v souvislosti se snizenim vylu¢ovani kalcia mo¢i.

Interakce vztahujici se k pfitomnosti kalia

Nevhodné kombinace:

+ hyperkalemicka diuretika: amilorid, spinolakton, triamteren, samostatné nebo v kombinaci:
potencionalné fatalni hyperkalemie, zejména pii renalni nedostatecnosti (dalsi hyperkalemické efekty).
+ inhibitory angiotestin konvertujiciho enzymu (ACEi) a, extrapolaci antagonisté receptoru pro
angiotestin II: potencionalné fatdlni hyperkalemie, zejména pii renalni nedostatecnosti (dalsi
hyperkalemické efekty).

+ tacrolimus: potencionalné¢ fatdlni hyperkalemie, zejména pii rendlni nedostateCnosti dalsi
hyperkalemické efekty).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pokud je tfeba, je mozno tento piipravek podavat béhem te€hotenstvi a v obdobi kojeni.

Pripravek Hartmann’'s Solution Fresenius Kabi je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u téhotnych zen
béhem porodu, zejména s ohledem na hladinu sodiku v séru, pokud je ptipravek podavan v kombinaci
s oxytocinem (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Mozné nezddouci ucinky se mohou vyskytnout pti nespravném pouziti, nebo je-li pfipravek aplikovan
prilis rychle. Riziko edému nebo voda/sodikové pietizeni.

Podani pfipravku miZze zpUsobit iatrogenni hyponatrémii, jejiz frekvence vyskytu neni zndma.
latrogenni hyponatrémie mize zpisobit nevratné poskozeni mozku a smrt z divodu rozvoje akutni
hyponatremické encefalopatie), frekvence vyskytu neni znama (viz body 4.2, 4.4 a 4.5).

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky
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Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nespravné pouziti, jako predavkovani, mize vést k hypervolemii, kterd ma byt upravena na
specializovaném oddéleni.
Dialyza mize byt nezbytna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky ovliviujici rovnovahu elektrolytd
ATC skupina: BOSBBO1

Izotonicky roztok krystaloidd urceny k vaskularnimu plnéni a obnoveni vodni/elektrolytové bilance,
jeho iontové slozeni je piizptisobeno extracelularni tekuting. Uprava extracelularni dehydratace a/nebo
deficitu krevniho objemu je doprovdzena hemodiluci. Farmakologické vlastnosti souvisi se slozenim
pripravku (sodik, draslik, vapnik a chloridy). Hartmanniv roztok je neutrdlni a obsahuje vice
chloridovych iontd nez sodikovych iontd, vzhledem k obsahu chloridu draselného a chloridu
vapenatého. Laktitovy ion je prekursorem pufrového bikarbonatového aniotu, ktery ucinkuje pfi
regulaci acidobazické rovnovahy. V ptipadé hepatocelularni insuficience by se tato pfeména mohla
zhorsit.

Nadmeémé mnozstvi laktatovych iontd miize vést k metabolické alkaloze. Je-li laktatovy metabolismus
blokovan (typ B laktatové aciddzy), vysledkem doplnéni laktatu je akumulace aniotdi v krvi. Naopak
beéhem tpravy hypovolemického Soku (typ A laktatové acidézy) dochézike zlepSeni ob&hovych
podminek a tim hepatické perfuze, to umoziuje obnoveni normalniho laktatového metabolismu, ktery
sam o sob¢ upravi tento proces.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Roztok difunduje do extracelularniho prostoru, ¢imz odpovidajicim zpusobem vzristd jeho objem.
Laktatovy ion je rychle metabolizovan v jatrech, kde se méni na pyruvat, ktery je vyuzivan v Krebsove
cyklu za vzniku bikarbonatu.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou uvedena.

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI
6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekei, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (k uprave pH)
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6.2 Inkompatibility

Fyzikalné-chemické inkompatibility s urCitymi IV antibiotiky: chlortetracyklin, amfotericin B,
oxytetracyklin.

Fyzikalné-chemické inkompatibility

Lékar musi vyloucit potencialni inkompatibility vSech 1é¢iv pridavanych k Hartmannovu roztoku, které
se mohou projevit zménou barvy roztoku a/nebo tvorbou sraZeniny nerozpustného komplexu nebo
krystalti. Je zndma fyzikalné-chemicka inkompatibilita s ur¢itymi antibiotiky poddvanymi intraven6zné:
chlortetracyklin, amfotericin B, oxytetracyklin. Pfed ptidanim kteréhokoliv 1é¢iva, sledujte, zda funkéni
rozmezi pH hodnot je stejné jako u Hartmannova roztoku. Je nutné rovnéz zkontrolovat piibalovou
informaci piipravku, ktery ma byt pfidan k tomuto pfipravku. Pfida-li se jiné 1é¢ivo k Hartmannovu
roztoku, musi byt vznikly roztok podan okamzité po smichani.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pied prvnim otevienim:
PE lahev KabiPac: 3 roky
Vak Freeflex: 2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

- PE lahev KabiPac (polyethylenova lahev (LDPE)), eurouzavér (plastové vicko s pryZovou zatkou),
kartonova krabice
- Vak Freeflex (polyolefin) se dvéma porty, svrchni ochranny piebal, kartonova krabice

Velikost baleni:
PE lahev KabiPac
10 x 100 ml, 40 x 100 ml, 20 x 250ml, 30 x 250 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Vak Freeflex
40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250
ml, 15 x 500 ml, 20 x 500 ml, 8 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zkontrolovat pfed pouzitim barvu a cirost roztoku, stejné tak jestli kontejner neni poskozeny.
Zlikvidovat poskozené, nebo ¢aste¢né pouzité kontejnery.

Navod k pouziti vakii:

e spotfebovat ihned po otevieni

e pouzivat pouze bez vzduchovych bublin

e nepiipojovat v sérii, protoze zbytek z prvniho kontejneru mtize byt prenesen do roztoku, ktery jde z
druhého kontejneru, riziko vzduchové embolie

Prida-li se jiné 1é¢ivo k Hartmannovu roztoku, musi byt vznikly roztok podan okamzité€ po smichani.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

76/153/03-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ DATUM PRODLOUZENI

Datum prvni registrace: 28. 5. 2003
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10. 12. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.2.2024
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