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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Némecko

Hartmannuv roztok B. Braun infuzni roztok

udaje.

onemocnéni jako Vy.

Prectéte si pozorné celou pFibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pfipravek pouzivat, protoze obsahuje pro vas dulezité

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.
- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipad€ jakychkoli
nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci

1. Co je Hartmann(v roztok B. Braun a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Hartmanniv roztok
B. Braun pouzivat.

3. Jak se Hartmanndv roztok B. Braun pouZiva.

4. Mozné nezadouci Ucinky.

5. Jak Hartmann0v roztok B. Braun uchovavat.

6. Obsah baleni a dal3i informace.

1. Co je Hartmanniv roztok B. Braun a k ¢emu se pouziva

Hartmann(v roztok B. Braun je uréen k nahradé télesnych tekutin
a soli. Bude Vam podavan pomoci Zilniho setu (jako infuze). Slozeni
soli je podobné jejich sloZeni v lidské krvi.

Tento roztok budete dostavat kdyz

® potiebujete dodat tekutiny a soli. Ty se podavaji, kdyz je Vase
acidobazicka rovnovaha normalni nebo je ve Vasi krvi lehky
nadbytek kyselych latek (lehka acidoza),

e doslo ke ztratam vody,

® doslo ke ztratam vody a soli,

® doslo ke ztraté krve a je zapotrebi kratkodobé nahrady,

e |¢ékar chce podat soli nebo néjaké Ieéky, které je zapotfebi rozpustit
nebo rozredit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
Hartmanniv roztok B. Braun pouzivat

Nepouzivejte Hartmannuv roztok B. Braun v pFipadé

® poruchy metabolismu laktatu souvisejiciho s vysokymi hladinami
laktatu ve Vasi krvi (viz také odstavec ,Zvlastni opatrnosti pfi..."

e nadmérného mnozstvi vody ve Vasem téle (otrava vodou).

K upravé priliS vysokych hladin kyselych latek v krvi vzniklych na

zakladé poruch metabolismu (tézké metabolické acidoze) Vam lékaf

tento Iék nepoda.

Upozornéni a opatfeni

Pfi podavani tohoto pfipravku pacientlim s akutnim onemocnénim,
bolesti, poopera¢nim stresem, infekcemi, popaleninami, onemocnénim
nervového systému, s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin
a pacientiim, ktefi uzivaji léky, majici u¢inek jako vazopresin (hormon,
ktery reguluje mnozstvi télnich tekutin), jsou tito pacienti obzvlasté
ohrozeni rizikem vzniku abnormalné nizké hladiny sodiku v krvi (akutni
hyponatremie), ktera mize vést k Zivot ohroZujicimu otoku mozku
(hyponatremické encefalopatii, edému mozku).

Obzvlastni riziko vzniku zavazného a Zivot ohrozujiciho otoku mozku
vyvolaného abnormalné nizkou hladinou sodiku v krvi hrozi Zenam
v plodném véku a pacientlim se zadvaZznym onemocnénim mozku jako
je zanét mozkovych blan (meningitidou) nebo poranénim mozku
(intrakranialnim krvacenim, mozkovou kontuzi).

ZvIastni opatrnosti pfi pouZiti vénuje I€kar staviim kdy

® ztracite vodu, zatimco soli zadrZujete,

e mate pfilis vysoké hladiny drasliku, sodiku, vapniku nebo chloridd
v krvi,

® na zakladé poruchy metabolismu (tézka metabolicka alkaloza) mate
abnormalné vysoké hladiny zasaditych latek v krvi,

e \am selhava srdce, jatra, ledviny nebo plice,

e mate nadmérné mnozstvi vody v téle (periferni otoky, extracelularni
hyperhydratace),

® zadrzujete sodik pfi stavech jako je vysoky krevni tlak, téhotenska
toxemie (otrava krve - viz ,Téhotenstvi a kojeni"), pfi pFili§ vysokych
hladinach aldosteronu ve Vasem téle, jste Ié¢en/a kortisonem,

e zadrzujete draslik, napf. pfi akutnim nedostatku vody ve Vasem téle,
rozsahlych poskozenich tkani, objevujicich se pfi tézkych
popaleninach,

e trpite onemocnénim spojenym s vysokou hladinou vitaminu D
ve Vasi krvi, jako je sarkoidosa,

® mate ledvinové kameny nebo jste je mél v minulosti.

Jestlize hladiny sodiku ve Vasi krvi jsou trvale snizené¢, lékar bude
vénovat zvysenou pozornost tomu, aby Vam byly tyto roztoky
podavany pomalu. To zabrafiuje moznému poskozeni mozku (syndrom
osmotické demyelinizace).

Déti

Détem hrozi obzvlastni riziko vzniku zavazného a Zivot ohrozujiciho
otoku mozku vyvolaného abnormalné nizkou hladinou sodiku v krvi.
Zvlastni péci lékare vyZzaduje podavani tohoto roztoku détem mladSim
nez 3 mésice.

Pouziti jako nosného roztoku

Upozornéni: Je-li roztok pouzit jako nosny, je nutné vzit v Gvahu
informace o bezpecnosti pfidavaného léku uvadéné pfislusnym
vyrobcem.

Kdyz dostavate tento roztok, je tfeba zkontrolovat, zda jsou nize
uvedené hodnoty normalni:

e krevni soli a hladiny laktatu,

® vase acido-bazicka rovnovaha,

® vase rovnovaha tekutin.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a pFipravek Hartmanniv roztok B. Braun
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o v3ech lécich, které uzivate,
které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

LékaFr Vam se zvySenou opatrnosti poda tento roztok, pokud uzivate
® kortison nebo karbenoxolon,

e |éky na srde¢ni slabost (pfipravky digitalisu, digoxin),

e |éky, které mohou zpisobit zvyseni hladiny drasliku ve Vasem séru

(viz seznam nize):

- léky zvySujici odtok moce a zadrzujici draslik (napf. triamteren,
amilorid, spironolakton - samotné nebo v kombinaci),

- léky pouzivané k I1é¢bé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory,
napf. kaptopril, enalapril); antagonisté receptord angiotensinu I,
(napf. valsartan, losartan),

- nékteré léky pouZivané k potlaceni
(napft. takrolimus, cyklosporin),

- zvlastni 1€k nazyvany suxamethonium,
k uvolnéni svali.

imunitniho systému

ktery se pouZiva
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® soucasné podavana thiazidova diuretika a vitamin D,

® soucasné podavani pripravkd k |é¢bé lamavosti kosti (napf.
bisfosfonatd, fluoridd) nebo specifickych antibiotik (fluorchinolond,
tetracyklind),

® povzbuzujici 1é¢ivé pripravky (napf. efedrin, pseudoefedrin,
dexamfetamin-sulfat, fenfluramin-hydrochlorid.

Vas lékar Vam poda tento roztok s opatrnosti, zejména pokud uzivate

nasledujici Iéky, které maji ucinek jako vazopresin nebo jeho ucinek

zvySuji a tim riziko snizené hladiny sodiku (hyponatremie):

® karbamazepin a oxkarbazepin k 1€cbé epilepsie,

e klofibrat k 1é¢bé vysokych hladin tuku v krvi,

® vinkristin a ifosfamid k Ié¢bé rakoviny,

e cyklofosfamid k lé¢bé rakoviny a autoimunnich onemocnéni,

e selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRIs) k 1é¢bé
deprese,

e antipsychotika k |€¢bé€ mentalnich chorob,

e opioidni analgetika ke zmirnéni silné bolesti,

e nesteroidni protiznanétlivé léky (NSAIDs) ke zmirnéni mirné az
stredni bolesti a k 1écbé zanétu v téle,

e desmopresin k lécbé diabetu insipidu (extrémni Zizeh a neustala
produkce velkych objemi zfedéné moci),

® oxytocin pouzivany béhem porodu,

® vazopresin a terlipresin k |é¢bé ,krvaceni z jicnovych varixi"
(zvét3ené Zily ve Vasem jicnu zpUsobené problémy s jatry),

® methyltenamfetamin (MDMA, ,extaze"), nelegalni droga,

e diuretika nebo tablety na odvodnéni (Iéky, které zvySuji mnozstvi
vyluGované modi).

Laktaty vedou k alkalizaci Vasi moce. To mlZze ménit vylucovani

uritych Ié¢ivych latek (napf. kyseliny salicylové).

Neékteré Iéky se s Hartmannovym roztokem nesméji misit. Sem patfi

léky obsahujici stavelany, fosfore¢nany nebo uhli¢itany/hydrogenuh-

licitany. Lékar pfida k Hartmannové roztoku jiné léky pouze tehdy,

je-li si jisty, ze smiseni je bezpe¢né.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat
jakykoliv Iék.

Téhotenstvi
Jste-li t€hotna, informujte o tom svého Iékare. Lékar Vam poda tento
roztok pouze v pripadé, Zze to povazuje za nezbytné.

Pokud trpite t€hotenskou toxemii, bude Vas Iékaf postupovat se
zvlastni opatrnosti. Toxemie je stav objevujici se v tretim trimestru,
kdy pacientka ma nasledujici pfiznaky:

e vysoky krevni tlak,

® otoky télesnych tkani,

® bilkovinu v modi.

Kojeni

Vapnik se vylutuje do matefského mléka, ale u novorozencu/kojenci
se  pfi podani Hartmannova roztoku v Iécebnych davkach
nepfedpokladd Zadny ucinek. Proto Ize Hartmann(v roztok béhem
kojeni pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento Iék nema Zadny vliv na fizeni a obsluhu stroju.

3. Jak se Hartmanniv roztok B. Braun pouziva

Vzhledem k riziku vzniku abnormalné nizké hladiny sodiku v krvi
(hyponatremie) bude Va3 |ékaf pred podanim pfipravku a béhem néj
sledovat rovnovahu tekutin a hladiny elektrolytd (véetné sodiku) v krvi,
a to zejména u pacienti se zvySenou produkci vazopresinu (hormon,
ktery reguluje mnozstvi télnich tekutin) a u pacientd lécenych
pripravky, které maji u¢inek jako vazopresin agonisty vazopresinu. Viz
téZ body ,Upozornéni a opatfeni”, ,Dalsi I€Civé pFipravky a prFipravek
Hartmann(v roztok B. Braun" a ,Mozné nezadouci ucinky".

Davkovani
Tento Iék Vam poda lékar nebo zdravotnicky pracovnik.

Lékar rozhodne na zakladé Vasi potfeby elektrolytl a tekutiny o tom,
jaka davka Hartmannova roztoku je pro Vas vhodna. Cili vezme v
tvahu Vas vék, hmotnost, klinicky stav a fyzilogicky stav (pomér
kyselych a zasaditych latek).

Doporucené davkovani je:

Dospéli a dospivajici

Maximalni denni davka

Az do 40 ml/kg télesné hmotnosti/den.

Maximalni rychlost infuze

Rychlost infuze se urcuje na zakladé klinického stavu. Rychlost infuze
za normalniho stavu nesmi prekrocit nasledujici hodnoty:

5 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu

Déti

20 - 100 ml/kg télesné hmotnosti/den

Maximalni rychlost infuze

Obvykle 5 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu. Podané mnozstvi zavisi na
v€ku pacienta:

6 - 8 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu u kojencu’,

4 - 6 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu u batolat’,

2 - 4 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu u vétSich déti.

" kojenci a batolata: vékové rozpéti 28 dni az 23 mésicu

2 vetsi déti: vékové rozpéti 2-11 let

Starsi pacienti

V zasad¢ se podava stejna davka jako dospélym, ale zvySenou
opatrnost vyzaduji stavy, kdyz trpite dalSimi chorobami jako je
nedostatecnost srdce nebo postiZeni funkei ledvin, které byvaji ¢asto
spojené s pokroCilym vékem.

Pacienti s popdleninami

Dospéli
Béhem prvnich 24 hodin dostanete 4 ml roztoku na kg a procento
popaleniny.

B/ BRAUN
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Bé&hem prvnich 24 hodin dostane dité 3 ml roztoku na kg a procento

popaleniny. Détem jsou podany podle jejich hmotnosti nasledujici

udrzovaci davky

- mnoZstvi u déti s hmotnosti
hmotnosti/hodinu,

- mnozstvi u déti s hmotnosti 10-20 kg je 40 ml/hodinu + 2 ml/kg
télesné hmotnosti/hodinu,

- mnozstvi u déti s hmotnosti vétsi nez 20 kg je 60 mi/hodinu

+ 1 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu.

0-10 kg je 4 ml/kg télesné

Pouziti jako nosného roztoku

Jestlize je Hartmannlv roztok pouzit jako nosny roztok pro
kompatibilni elektrolytové koncentraty a I€civé pripravky, je zapotrebi
dodrzovat patficné prilozené navody k pouziti pro pfidavany léCivy
pfipravek.

Jestlize jste dostal(a) vice Hartmannova roztok B. Braun nez
jste mél(a)

Pfedavkovani muze vést k hyperhydrataci (nadmérné mnozstvi
tekutiny v téle), které se projevuje:

® zvySenim kozniho napéti,

® zahlcenim Vasich zil,

e otoky télesnych tkani,

e vodou v plicich nebo v mozku,

® poruchami tekutin, soli a acido-bazické rovnovahy,

® vysokymi hladinami soli ve Vasi krvi.

Objevi-li se predavkovani, lékar zavede potiebnou lécbu.
Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Hartmanndv roztok
B. Braun nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

e Abnormalné nizka hladina sodiku v krvi (hyponatremie) vznikla ve
zdravotnickém zafizeni

e Otok mozku (edém mozku) z divodu abnormalné nizké hladiny
sodiku (hyponatremicka encefalopatie). Toto muZe zpUsobit
nevratné poskozeni mozku a smrt. Pfiznaky zahrnuji: bolest hlavy,
pocit na zvraceni (nauseu), zvraceni, zachvaty, Gnavu a nedostatek
energie.

Hlaseni nezadoucich uéinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkl, sdélte to

svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli

nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.

Nezadouci ucinky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
NahlaSenim nezadoucich acinkl miZete pFispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto pFipravku.

5. Jak Hartmannuv roztok B. Braun uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na Stitku. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.
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Tento IéCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni
uchovavani.

podminky

Baleni je uréeno k jednorazovému pouziti. Po pouZiti zlikvidujte obal
a jakykoli nepouzity obsah.

Na likvidaci nejsou zadné zvlastni pozadavky. Smi se pouzit pouze
Ciry, bezbarvy roztok, jehoz obal a uzavér nevykazuji viditeIné znamky
poskozeni.

Caste¢né pouzity roztok znovu nepfipojujte.
Nevyhazujte Zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Hartmannuv roztok B. Braun obsahuje
® | éCivymi latkami jsou
1000 ml roztoku obsahuje:

chlorid sodny 6,00 g
roztok natrium-laktatu (50%) 6,24 g
(odpovida natrium-laktatu 3,12 g)
chlorid draselny 0,40 g
dihydrat chloridu vapenatého 027 g
(chlorid vapenaty 0,20 g)
Koncentrace elektrolyti:
sodik 131 mmol/l
draslik 5,4 mmol/l
vapnik 1,8 mmol/Il
chlorid 112 mmol/l
laktat 28 mmol/l
® Pomocnou latkou je voda pro injekci.
Teoreticka osmolarita: 277 mOsm/|
Titraéni acidita: < 1 mmol/l
pH: 50-70

Jak Hartmannuv roztok B. Braun vypada a co obsahuje toto
baleni

Je to infuzni roztok, tj. uréeny k podani pomoci Zilni infuze.

Je to Ciry, bezbarvy roztok soli ve vodé.

Dodava se v: polyethylenovych (LDPE) lahvich obsahujicich 500 ml
nebo 1000 ml.

Velikost baleni 1 x a 10 x 500 ml; 1 x a 10 x 1000 ml.

Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa
34209 Melsungen, Némecko

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1

34 212 Melsungen
Germany

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 31. 1. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické
pracovniky:

Pfed podanim a béhem podavani pfipravku je nutné sledovat
rovnovahu tekutin, elektrolyty v séru a acidobazickou rovnovahu,
zejména u pacientd se zvySenym neosmotickym uvolfovanim
vazopresinu (syndrom nepfiméfené sekrece hormonu, SIADH) a u
pacientl soubézné |é¢enych agonisty vazopresinu, a to z divodu rizika
vzniku hyponatremie vzniklé ve zdravotnickém zafizeni (viz body 4.4,
4.5 a 4.8).

Sledovani sérovych hladin
hypotonickych tekutin.

sodiku je obzvlasté dulezité u

Zvldstni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Vyuziti laktatu mize byt naruseno pfitomnou hypoxii nebo jaterni
insuficienci.

Hartmann(v roztok obsahuje podobné mnoZzstvi drasliku, jako je jeho
fyziologicka koncentrace v lidské krvi. Nicméné neni vhodny k 1é¢bé
pacientl s tézkou deficienci drasliku.

Jelikoz roztok obsahuje metabolizovatelné ionty (napf. laktatové),
muze vyvolat metabolickou alkalozu.

L
&3

Schwarz

210x594 mm
95/12261408/0223
Latus: 566
Tschechien

Font size 9,5
Production site: LIFE

V prGbéhu intravenozni infuze je zapotrebi vénovat péci prevenci
extravazalniho podani.

V pfipad€ soucasné krevni transfuze, nesmi byt roztok podavan
stejnym infuznim setem.

Dojde-li béhem infuze k akumulaci laktatu, je zapotrebi snizit bud

rychlost infuze, nebo event. prerusit podavani roztoku.

Ddlezité informace o baleni:

Plastovy obal obsahuje zna¢né mnozstvi vzduchu. P¥i tlakové infuzi,
ktera miize byt potfebnd pfi ohroZeni Zivota, je pred zahajenim
podavani roztoku nutné vypudit veSkery vzduch z polyetylénovych
lahvi a z infuzni soupravy, aby se zabranilo vzduchové embolii.

Lécba pfeddvkovdni:

Ukonéeni infuze, podavani diuretik a kontinualni sledovani sérovych
elektrolytl, uprava elektrolytové a acido-bazické nerovnovahy.

V téZzkych pripadech predavkovani mize byt nezbytna dialyza.
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