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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Hartmann's Solution Fresenius Kabi
infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml infazneho roztoku obsahuje:

chlorid sodny 6,00 g
chlorid draselny 0,409
dihydrat chloridu vapenatého 0,27 g

(zodp. chloridu vapenatému 0,20 Q)
50 % roztok mlie¢nanu sodného 6,34 ¢
(zodp. mlie¢nanu sodnému 3,17 Q)

Elektrolyty:

Na* 130,9 mmol/l
K* 5,4 mmol/l
Ca* 1,84 mmol/l
Cr 111,7 mmol/l
HCOs (ako laktat) 28,3 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infizny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok.

pH:5,0-7,0

Teoreticka osmolarita: 279 mosmol/I

Teoreticka osmolalita: 255 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Prevazne extracelularna dehydratacia, bez ohl'adu na pric¢inu (hnacka, vracanie, fistuly atd’.).

- Hypovolémia bez ohl'adu na pri¢inu: hemoragicky Sok, popéleniny, perioperativna strata tekutin

a elektrolytov.
- Metabolicka acidoza.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Davkovanie urc¢i lekar na zaklade klinického stavu, veku a hmotnosti pacienta a na zaklade vysledkov
laboratérnych testov.

U pacientov so zvySenym neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (syndrém neprimeranej sekrécie
antidiuretického horménu, STADH — syndrome of inappropriate intidiuretic hormone secretion) a pacientov,
ktori subezne uzivaji agonisty vazopresinu, moze byt potrebné pred podévanim a pocas neho sledovat’
rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty a acidobazicku rovnovahu so zvlastnou pozornostou venovanou
sérovému sodiku, kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri hypotonickych roztokoch.

Pediatricka populacia
Rychlost’ a objem inflizie zavisia od veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgické
zakroky, poranenia hlavy, infekcie) a sibeznt1 lieCbu musi stanovit’ odborny lekar so skisenost'ami

S podavanim intraven6znych roztokov u deti (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Sp6sob podavania

Roztok sa podava formou pomalej intravendznej infuzie za prisnych aseptickych podmienok.
4.3 Kontraindikacie

- Prevazne extracelularna hyperhydratacia.

- Dekompenzované kongestivne zlyhavanie srdca.

- Hyperkaliémia.

- Hyperkalciémia.

- Metabolicka alkaloza.

- Kombinacia s digitalisom a diuretikami Setriacimi draslik (pozri ¢ast’ 4.5).

Nie je vhodné tento liek podavat’ v kombindcii s inhibitormi enzymu konverutujuceho angiotenzin
(ACEL), antagonistami angiotenzinu II alebo takrolimom (pozri Cast’ 4.5).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Roztok sa nesmie podavat’ formou intramuskularnej injekcie.
Udrziavajte nizku rychlost’ infazie. Ak sa vyskytnii neobvyklé priznaky, infizia sa musi prerusit’.

Riziko vzniku komplikacii suvisi s podavanym objemom roztoku a mnozstvom podavanych
elektrolytov.

Riziko pretazenia kardiovaskularneho systému s edémom pl'tc je hlavne u pacientov s predispoziciou.

Infazia lieku Hartmann's Solution Fresenius Kabi moze sposobit’ metabolicku alkalézu z dovodu
pritomnosti laktatovych ionov.

U pacientov s poruchou funkciou pecene nemoéze Hartmann's Solution Fresenius Kabi vyuzit' svoje
alkalizujiice posobenie z dovodu moznej poruchy laktatového metabolizmu.

Pred pouzitim skontrolujte farbu a Cirost’ roztoku, rovnako ¢i nie je obal poskodeny. Poskodené alebo
Ciastocne pouzité balenie zlikvidujte.
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Hartmann's Solution Fresenius Kabi obsahuje vapnik a vzhl'adom k riziku zrazania nie je mozné
pouzit’ pri transfuzii krvi ta istd infuznu supravu (pozri ¢ast’ 6.2).

Pri podavani lieku Hartmann's Solution Fresenius Kabi je potrebné sledovat’ klinické a laboratorne
parametre, obzvlast’ v nasledujucich situaciach:

- kongestive zlyhavanie srdca,

- zavazna porucha funkcie obli¢iek,

- edém s retenciou sodika.

Tento liek obsahuje draslik, preto je potrebné monitorovat’ plazmaticky obsah draslika u pacientov
s rizikom hyperkaliémie, napriklad pri zavaznej poruche funkcie oblic¢iek.

Inftizie s vysokym objemom sa u pacientov so srdcovym alebo pl'icnym zlyhanim a u pacientov
s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (vratane SIADH) musia podavat’ pod $pecifickym
dohladom, kvéli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri nizsie).

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvol'novanim vazopresinu (napr. akutne ochorenie, bolest’, pooperacny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pecefiovymi a oblickovymi ochoreniami
a pacienti, ktori st vystaveni agonistom vazopresinu (pozri ¢ast’ 4.5), st po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akutnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moze viest’ k akutnej hyponatriemickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zdchvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zavazného, nezvratného a zivot ohrozujiceho poskodenia mozgu.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou funkciou mozgu (napr. meningitida, intrakranialne

krvacanie, cerebralna kontuzia a opuch mozgu) maji mimoriadne riziko zavazného a Zivot

ohrozujuceho opuchu mozgu spdsobeného akttnou hyponatriémiou.

Upozornenie pri pouzivani vakov

- Spotrebujte ihned’ po otvoreni.

- Nepouzivajte, ak su pritomné vzduchové bubliny.

- Nepouzivajte v sérii, pretoze zvysok prvého balenia moze byt preneseny do roztoku, ktory tecie
z druhého balenia — riziko vzduchovej embolie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie vzt'ahujice sa na pritomnost’ kalcia

Kontraindikované kombinacie

Lieky obsahujuce digitalisové glykozidy spdsobuju zavazné az fatalne srdcové arytmie, hlavne
V spojeni s hypokaliémiou.

Kombinacie, pri ktorych je potrebna opatrnost

Tiazidové diuretika spdsobuju riziko hyperkalciémie v stivislosti so znizenym vylu¢ovanim vapnika
mocom.
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Interakcie vzt'ahujuce sa na pritomnost’ kalia

Kontraindikované kombindcie

Diuretika Setriace draslik (amilorid, spironolakton, triamterén, Samostatne alebo v kombinacii)
sposobuju moznu fatalnu hyperkaliémiu, obzvlast' v pripade obli¢kovej nedostatoc¢nosti (dodatocné
hyperkaliémické efekty).

Nevhodné kombinacie

Inhibitory enzymu konvertujiceho angiontenzin (ACEI) a extrapolaciou — antagonisty angiotenzinu I1:
potencialne smrtel'na hyperkaliémia, obzvlast v pripade obli¢kovej nedostatoénosti (dodato¢né

hyperkaliemické efekty).

Takrolimus: potencialne smrtel'na hyperkaliémia, obzvlast’ v pripade oblickovej nedostato¢nosti
(dodatocné hyperkaliemické efekty).

Lieky. ktoré spdsobuju zvySeny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvysuju ucinok vazopresinu, o vedie k znizeniu renalneho vylu¢ovania vody
bez elektrolytov a mdze to zvysit riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej liecbe i.v.
roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).
- K liekom stimulujucim vylu¢ovanie vazopresinu patria:
chlérpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

- K liekom zvySujucim ué¢inok vazopresinu patria:
chlérpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

- K anal6gom vazopresinu patria:
dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvysujuce riziko hyponatriémie zahfiiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika, ako
je oxkarbazepin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Tento liek sa méze podavat’ pocas tehotenstva, ak je to potrebné.

Hartmann's Solution Fresenius Kabi sa ma podavat’ so zvlastnou opatrnost'ou u tehotnych Zien pocas

porodu hlavne s ohl'adom na sérovy sodik, ak sa poddva v kombindcii s oxytocinom (pozri Cast’ 4.4,
45a4.8).

Dojcenie

Tento liek sa mo6ze podavat’ pocas dojéenia, ak je to potrebné.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce t€inky sa mozu vyskytnut’ pri nespravnom pouziti alebo pri prili§ rychlom podani.

4
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Uvedené neziaduce ucinky su zoradené podla tried organovych syst¢émov MedDRA a kategorii
frekvencie. Kategorie frekvencie st definované podl'a nasledovnej konvencie:

vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(>1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tudajov).

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Nezname:
- edém alebo pretazenie vodou/sodikom,
- iatrogénna hyponatriémia*.

Poruchy nervového systému

Nezndme:
- akutna hyponatriemicka encefalopatia*.

*[atrogénna hyponatriémia moze sposobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v désledku rozvoja
akutnej hyponatriémickej encefalopatie, frekvencia nezndma (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika liecku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Nespravne pouzitie moze viest’ k hypervolémii, ktort je potrebné upravit’ na jednotke intenzivnej
starostlivosti. Moze byt potrebna dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ndhrady krvi a perfiizne roztoky, roztoky ovplyviiujuce rovnovahu
elektrolytov, ATC kod: BO5SBBO1.

Izotonicky krystaloidny roztok uréeny na restituciu objemu a upravu rovnovahy vody/elektrolytov,
ktorého i6nové zlozenie je vel'mi blizke extracelularnej tekutine.

Uprava extracelularnej dehydracie a/alebo deficitu krvného objemu sa vyuziva pri hemodiltcii.

Farmakologické vlastnosti st dané zlozenim roztoku (sodik, draslik, vapnik a chlorid). Hartmann's
Solution Fresenius Kabi je neutralny a obsahuje viac chloridovych iénov nez ionov sodika, pretoze
roztok obsahuje chlorid draslika a vapnika.

Laktatovy i6n je prekurzorom pufrového bikarbonatového anionu, ktory pdsobi pri regulacii
acidobazickej rovnovahy. V pripade hepatocelularnej insuficiencie moéze byt tento proces poruseny.
Nadbytok laktatovych idonov moze viest’ k metabolickej alkaloze. Ak je metabolizmus laktatu
blokovany (typ B laktatovej acidozy), vysledkom doplnenia laktatu je akumulécia tohoto aniénu

Vv Krvi.

Na rozdiel od toho, pocas upravy stavu pri hypovolemickom Soku (s typom A laktatovej acidozy)
dochadza k zlep$eniu obehovych podmienok a hepatalnej perfuzie pri obnoveni laktatového
metabolizmu, ¢o samo o sebe upravuje spominany proces.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Roztok difunduje do extracelularneho priestoru, zvac¢Suje jeho objem o zodpovedajucu Cast’. Laktatové
iony sa rychlo metabolizuji pe¢etiou, kde sa menia na pyruvat, ktory sa spotrebuje v Krebsovom cykle
za vzniku bikarbonatu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

NeaplikovateI'né.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

hydroxid sodny (na upravu pH)

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)

6.2 Inkompatibility

Fyzikalno-chemické inkompatibility

Lekar musi vyluéit mozné inkompatibility s lieckmi, ktoré pridava do roztoku Hartmann's Solution
Fresenius Kabi, ktoré sa moézu prejavit’ zmenu farby roztoku a/alebo vznikom zrazeniny
nerozpustného komplexu alebo krystalov.

Je znama fyzikalno-chemicka inkompatibilita s niektorymi antibiotikami podavanymi intravenozne:
chlortetracyklin, amfotericin B, oxytetracyklin.

Po pridani akékol'vek lieku, skontrolujte pH, ¢i je rovnaké ako pred pridanim lieku do roztoku.
Rovnako je potrebné skontrolovat’ pisomnu informaciu lieku, ktory ma byt pridany do roztoku.
Po pridani lieku k roztoku Hartmann's Solution Fresenius Kabi musi byt’ zmes podana ihned’.

6.3 Cas pouZitelnosti

Freeflex vak: 3 roky
KabiPac — LDPE fTasa: 3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

a) Freeflex vak s ochrannym obalom — polyolefinovy vak, ochranny obal.

Velkost balenia: 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,
15 x 500 ml,
8 x 1000 ml.

b) KabiPac — LDPE fTasa, uzaver z plastu.

Velkost balenia: 10 x 100 ml, 40 x 100 ml,
10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml,
10 x 500 ml, 20 x 500 ml,
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10 x 1 000 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Pred pouzitim skontrolujte farbu a ¢irost’ roztoku.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Fresenius Kabi s.r.o.
Na strzi 1702/65, Nusle
140 00 Praha 4
Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

Reg. ¢.: 76/0118/98-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12. marca 1998

Datum posledného predlzenia registracie: 16. jal 2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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