sp.zn. sukls257974/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hartmannuv roztok B. Braun infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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 0,27 ¢g

(chlorid vapenaty 0,20 g)

Koncentrace elektrolytii:

sodik 131 mmol/l
draslik 5,4 mmol/l
vapnik 1,8 mmol/l
chlorid 112 mmol/l
laktat 28 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Ciry, bezbarvy roztok.

Teoreticka osmolarita: 277 mOsm/1
Titracni acidita (titrace k pH 7,4): <1 mmol/l
pH: 5,0-7,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e  Nahrada tekutiny v pfipadech neporusené acidobazické rovnovahy nebo pti mirné acidoze.
e Izotonicka a hypotonick4 dehydratace.

e  Kratkodoba ndhrada intravaskuldrniho objemu.

e  Nosny roztok pro kompatibilni koncentraty elektrolytt a 1éCiva.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani

Davkovani roztoku se fidi pacientovou potiebou tekutin a elektrolytl, vékem, t€lesnou hmotnosti,
klinickym stavem a fyziologickym stavem (acido-bazickou rovnovéhou). Vzhledem k riziku
hyponatremie vzniklé ve zdravotnickém zafizeni miize byt pfed podanim pfipravku a béhem néj' nutné
monitorovat rovnovahu tekutin, elektrolyty v séru a acidobazickou bilanci a zvlaStni pozornost pfitom
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vénovat hladiné sodiku u pacientd se zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom
nepiimétené sekrece antidiuretického hormonu — SIADH) a u pacientii sou¢asné 1é¢enych agonisty
vazopresinu (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Sledovani sérovych hladin sodiku je obzvlasté dilezité u hypotonickych tekutin.

Osmolarita pfipravku Hartmanniav roztok B. Braun: 277 mOsm/I1.
Doporucena davkovani piipravku jsou:
Dospéli a dospivajici

Maximalni denni davka
Az 40 ml/kg télesné hmotnosti/den, coz odpovida 5,24 mmol natria/ kg t€lesné hmotnosti/den
a max. 0,22 mmol kalia/kg télesné hmotnosti /den.

Maximalni rychlost infuze:
Rychlost infuze ma byt upravena podle klinického stavu pacienta.
Normalné rychlost infuze nema piekrocit nasledujici hodnoty: 5 ml/kg tél. hmotnosti/hodinu.

Pediatrickad populace

Doporucena davka pro kojence a deéti:
20 ml — 100 ml/kg télesné hmotnosti/den, coz odpovida 2,6-13 mmol natria/kg tél. hmotnosti/den a
0,08-0,54 mmol kalia/kg t€l. hmotnosti/den.

Maximalni rychlost infuze

V priméru 5 ml/kg t€lesné hmotnosti/hodinu, avsak s rozdilnymi skute¢nymi hodnotami podle véku:
6 — 8 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu u kojenci',

4 — 6 ml/kg t€lesné hmotnosti/hodinu u batolat',

2 — 4 ml/kg t€lesné hmotnosti/hodinu u vétsich déti’.

"kojenci a batolata: vékové rozpéti 28 dnii az 23 mésicii

2 vetsi déti: vekové rozpéti 2-11 let

Starsi pacienti

V zasad¢ se podava stejna davka jako dospélym s tim, Ze je potfeba postupovat se zvySenou opatrnosti
u pacientd, trpicich dal$imi chorobami, jako je kardialni nedostatecnost nebo postiZeni funkci ledvin,
které mohou byt ¢asto spojené s pokro¢ilym vékem.

Pacienti s popaleninami
Voditkem k vypoctu pozadovaného mnozstvi tekutiny podle Parklanda se pouzivaji nasledujici
hodnoty:

Dospeli
Béhem prvnich 24 hodin se podava ptipravek Hartmanniv roztok B. Braun v davce 4 ml/kg tel.
hmotnosti /% popalené plochy.

Deti

Béhem prvnich 24 hodin se détem podava pripravek Hartmanniiv roztok B. Braun v davce 3 ml/ kg
tél. hmotnosti/% popaleniny. Podle télesné hmotnosti se détem jako udrzovaci davka pridava
nasledujici mnoZstvi roztoku:

- mnozstvi u déti s hmotnosti 0-10 kg je 4 ml/kg télesné 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 ml/hodinu + 1 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu.

Pouziti jako nosného roztoku
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Jestlize je Hartmanniv roztok pouzit jako nosny roztok pro kompatibilni elektrolytové koncentraty a
1é¢ivé pripravky, je nutné se fidit pfiloZenym navodem k pouziti pro pridavany 1é¢ivy pripravek.

Zpisob podani
Intravendzni podani.
Opatieni pro pouziti tlakové infuze viz bod 4.4.

4.3 Kontraindikace

e  Porucha utilizace laktatu s hyperlaktatemii (viz téz bod 4.4).
e  Hyperhydratace.

Tento roztok neni indikovan k 1é¢b¢ tézké metabolické acidozy.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podani tohoto roztoku je tieba peclivé zvazit u nasledujicich klinickych stavi:
hypertonicka dehydratace,

hyperkalemie,

hypernatremie,

hyperchloremie,

hyperkalcemie,

jaterni nedostatecnost.

Podani velkoobjemové infuze pacientim s kardialnim, renalnim, pulmonalnim selhanim a plicnim
nebo mozkovym otokem je podminéno specifickym monitoringem. Pacienti s neosmotickym
uvolnovanim vazopresinu (napf. s akutnim onemocnénim, bolesti, postopera¢nim stresem, infekcemi,
popaleninami a osoby s onemocnénim CNS), pacienti s onemocnénim srdce, jater a ledvin a pacienti
uzivajici agonisty vazopresinu (viz bod 4.5) jsou obzvlasteé ohroZeni rizikem vzniku akutni
hyponatremie po infuzi hypotonickych tekutin.

Akutni hyponatremie miize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (mozkovému edému)
charakterizované bolesti hlavy, nevolnosti, zachvaty, letargii a zvracenim. U pacientd s mozkovym
edémem je mimotadné riziko vzniku zdvazného, nevratného a zivot ohrozujiciho poskozeni mozku.

Vysoké riziko vzniku zdvazného a zivot ohrozujiciho otoku mozku vyvolaného akutni hyponatremii
hrozi zejména u déti, u Zen ve fertilnim veéku a u pacientd se snizenou poddajnosti mozku (napf.
s meningitidou, s intrakranialnim krvacenim, s kontuzi mozku a edémem mozku).

Utilizace laktatu mtiZze byt naruSena za stavu hypoxie nebo hepatélni insuficience.

Hartmanniiv roztok obsahuje podobné mnozstvi kalia, jako je jeho fyziologicka koncentrace v lidské
krvi. Nicméné neni vhodny k 1é¢bé pacientt s tézkou depleci kalia.

Jelikoz roztok obsahuje metabolizovatelné ionty (napf. laktaty), mlize vyvolat metabolickou alkalézu.
Proto podéavani roztoku pacientlim s metabolickou alkal6zou, vyzaduje zvySenou opatrnost.

Podavani roztokti obsahujicich natrium-chlorid vyzaduje zvySenou opatrnost u pacientd s

—  kardialni insuficienci, perifernimi otoky nebo extracelularni hyperhydrataci,

—  hypertenzi, poskozenim renalnich funkci, pritomnou nebo hrozici eklampsii, aldosteronismem
nebo pii jinych stavech nebo 1é¢bé (napft. kortikoidy/steroidy) spojenymi s retenci natria (viz téz
bod 4.5).
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Roztoky obsahujici soli kalia se musi podavat s opatrnosti pacientim s onemocnénim srdce, za
okolnosti které mohou vést k hyperkalemii jako je nedostate¢nost renalni nebo nadledvin, pfi akutni
dehydrataci nebo masivni destrukei tkani, objevujici se pfi tézkych popaleninach.

Kwvli pfitomnosti kalcia:

—  je zapotiebi béhem infuze zabranit extravazalnimu podani,

—  se roztok musi podavat opatrn¢ pacientiim s poskozenou rendlni funkci nebo s nemocemi,
spojenymi se zvySenou koncentraci vitaminu D, jako je sarkoiddza. Proto je také nutné vysttihat
se podani roztokl obsahujicich kalcium pacientim s nefrolithidzou nebo majicim jeji vyskyt
v anamnéze,

—  pfi souCasné probihajici krevni transfuzi, nesmi byt roztok podavan stejnym infuznim setem.

Pacienti s chronickou hyponatremii:

U pacientt s chronickou hyponatremii se musime vyhnout pfili§ rychlé tipravé hladin natria v séru ,
jelikoz rychlé zvySeni hladin natria v séru mtize, ve vzacnych piipadech, vést k osmotickym
nezadoucim ucinktim, napt. syndromu osmotické demyelinizace.

Pediatricka populace
Novorozenciim mlad$im nez 3 mésice se smi podavat roztok pouze se zvySenou opatrnosti.

Pouziti jako nosného roztoku
Upozornéni: Je-li roztok pouzit jako nosny, je nutné vzit v ivahu informace o bezpe¢nosti
pridavaného 1éku uvadeéné prislusSnym vyrobcem.

Klinické sledovani zahrnuje kontroly hladin sérovych elektrolytt, acidobazické rovnovahy a
rovnovahy tekutin.

Peclivé musi byt sledovan laktat v séru a jestlize se béhem infuze kumuluje, je tieba snizit davku a
rychlosti infuze nebo ptipadné infuzi prerusit.

V pripadé tlakové infuze, kterda maze byt nutna pii ohrozeni Zivota, musi byt pied podanim z obalu a
infuzniho setu vypuzen veskery vzduch.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Pti dodrzovani doporucenych indikaci a kontraindikaci nedochazi po podani Hartmannova roztoku ke

zvySeni plazmatickych hodnot v ném obsazenych elektrolytti. V ptipad¢, ze dojde ke zvyseni
koncentrace jakéhokoli elektrolytu z jinych diivodd, je tieba uvazit nasledujici interakce.

. Ve spojitosti s natriem:
- Kortikoidy/steroidy a karbenoxolon mohou byt spojeny s retenci natria a vody (s otoky a
hypertenzi).
o Ve spojitosti s kaliem:

- Suxamethonium, kalium Setfici duretika (amilorid, spironolakton, triamteren, samotné nebo
v kombinaci), ACE inhibitory (napft. kaptopril, enalapril), antagonisté receptort angiotensinu
II (valsartan, losartan), takrolimus, cyklosporin mohou zvySovat koncentraci kalia v plazmé a
vést k potencialné fatalni haperkalemii, zejména pokud je hyperkalemicky ucinek prohlouben
rendlnim selhanim.

o Ve spojitosti s kalciem:
- Digitalisové glykosidy (srde¢ni glykosidy) mohou beéhem hyperkalcemie zvysit svou
ucinnost a vést k zavazné az fatalni srdecni arytmii.
- Thiazidova diuretika a vitamin D podévana soucasn¢ s kalciem mohou vyvolat
hyperkalcemii.
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o Jsou-li s roztoky obsahujici kalcium souc¢asné podavany s bisfosfonaty, fluoridy, nékterymi
fluorchinolony a tetracykliny, mtize byt jejich biologicka dostupnost (snizenim absorpce)
snizena.

. Ve spojitosti s laktatem:
- Podani bikarbonatu nebo jeho prekurzori vede podobné jako laktaty k alkalinizaci moce
se zvySenou renalni clearanci acidickych 1€kt (napft. kys. salicylové). Polo¢as zasaditych
1é¢ivych pripravki — zvlasté sympatomimetik (napi. efedrinu, pseudoefedrinu) a stimulancii
(napft. dexamfetamin-sulfatu, fenfluramid-hydrochloridu) bude prodlouzeny, podavaji-li se
soucasn¢ s roztoky obsahujicimi laktat.

° Léky vedouci ke zvyseni u¢inku vazopresinu:
Nize uvedené 1éky zvysuji ucinek vazopresinu, coz vede ke snizenému vyluovani
bezelektrolytové vody ledvinami, a mohou zvysit riziko hyponatremie vzniklé ve
zdravotnickém zatizeni po nedostatecné balancované 1é¢be intravendzné podavanymi
tekutinami (viz body 4.2, 4.4 a 4.8).

— Léky stimulujici uvoliiovani vazopresinu zahrnuji: chlorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu,
methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

— Léky posilujici u€inek vazopresinu zahrnuji: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

— Analoga vazopresinu zahrnuji: desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsi 1é¢ivé ptipravky zvySujici riziko vzniku hyponatremie mohou také zahrnovat diuretika
vSeobecné a antiepileptika, jako je oxkarbazepin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani slozek Hartmannova roztoku téhotnym Zendm jsou omezené (méné nez 300
ukoncenych téhotenstvi).

Studie reprodukéni toxicity na zviratech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod
5.3).

Jelikoz vSechny slozky pripravku Hartmanntv roztok B. Braun jsou piirozenymi slozkami téla a
jejich biochemické vlastnosti jsou dobfe znamé, mize byt roztok, pokud je indikovan, podan.

Pti podéavani pripravku Hartmanniv roztok B. Braun téhotnym zZenadm béhem porodu je nutno
postupovat s obzvlastni opatrnosti, zejména s ohledem na hladinu sodiku v séru, je-li roztok podavan

v kombinaci s oxytocinem (viz bod 4.4, 4.5 a 4.8).

Téhotenska toxemie vyzaduje zvySenou opatrnost.

Kojeni
Kalcium se vylucuje do lidského matetského mléka, ale pfi podavani terapeutickych davek pripravku
Hartmanntv roztok B. Braun se zadné ucinky na kojené novorozence /déti neocekavaji.

Hartmanntv roztok B. Braun Ize béhem kojeni podavat.

Fertilita
Zadna zvlastni opatfeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tento 1€Civy pifipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky
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Nezadouci ucinky jsou setazeny podle frekvence vyskytu nasledovng:

Velmi Casté (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Méné Casté (=1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Neni znamo: Hyponatremie vznikla ve zdravotnickém zafizeni

Neurologické poruchy:
Neni zndmo: Hyponatremickd encefalopatie

Hyponatremie vznikla ve zdravotnickém zatfizeni muze zpusobit nevratné poskozeni mozku a smrt
v disledku rozvinuti akutni hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2, 4.4 a 4.5).

HIlaseni podezieni na nezadouci Géinky

HIlaseni podezieni na nezadouci Géinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokraGovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Piiznaky

Dusledkem ptredavkovani mize byt hyperhydratace se zvySenym napéti kiize, kongesci zil, edémem —
také moznym edémem plic nebo mozku, naruseni elektrolytové a acidobazické rovnovahy stejné€ jako
hyperosmolarita séra.

Lécba

Zastaveni infuze, podani diuretik s kontinualnim monitorovanim sérovych elektrolytt, uprava
porusené elektrolytové a acidobazické rovnovahy.

V zéavaznych pripadech predavkovani miize byt nezbytna dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky ovliviyjici rovnovahu elektrolytt, elektrolyty.
ATC kéd: BO5B BO1

Mechanismus ucinku

Roztok obsahuje zakladni ionty pfitomné v extracelularni tekutin€. Proto farmakodynamické
vlastnosti iontdl obsazenych v roztoku (natrium, kalium, kalcium, chloridy, laktaty) jsou stejné jako v
normalni fyziologii.

Laktat je klicovy substrat intermediarniho metabolismu. Mimo jiné je oxidovan na bikarbonat,
uplatnujice lehky alkalinizujici ucinek.

Farmakodynamické uéinky
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Pfipravek Hartmanniiv roztok B. Braun ma podobné slozeni elektrolytd jaké ma extracelularni
tekutina (nékteré velmi malé rozdily jsou zanedbatelné). Pouziva se k upravé nerovnovahy sérovych
elektrolyti a acidobazické nerovnovahy. Elektrolyty jsou podavany k dosazeni nebo udrzeni
normalnich osmotickych pomért, v obou jak extra-, tak intra-celularnim prostoru.

Vzhledem k jeho distribuci (viz nize) ma roztok kratky hemodynamicky tc¢inek.

Na zaklad¢ podilu metabolizovatelnych aniontl je pfipravek Hartmanniv roztok B. Braun indikovan
zejména u pacientl s tendenci k acidoze.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Protoze slozky ptipravku Hartmanniv roztok jsou podavany intravendzné, jejich biologicka

dostupnost je 100%.

Distribuce v organismu

Podani Hartmannova roztoku vede pfimo k doplnéni intersticialniho prostoru, jehoZ objem
piedstavuje kolem 2/3 extracelularniho prostoru. Pouze 1/3 objemu zistava v intravaskularnim
prostoru. Z toho divodu ma roztok kratky hemodynamicky ucinek.

Biotransformace, eliminace z organismu
Kalium, natrium a chloridy jsou vylu¢ovany hlavné moci, ale ke ztratdm malého mnozstvi dochazi

ktzi a rovnéz zazivacim traktem. Zejména chirurgické zakroky vedou ke zvyseni vylucovani drasliku
moci, zatimco dochazi k retenci vody a natria.

Kalcium je hlavné vylu€ovano fungujicimi ledvinami. Mala mnozstvi vylucuje kiize, vlasy a nehty.
Kalcium prochazi placentou a je vylu¢ovano do mateiského mléka.

Laktat se pfeméiiuje na bikarbonat a CO», dvé normalni slozky téla. Plazmatické koncentrace
bikarbonatu a laktatu jsou regulovany ledvinami a plazmaticka koncentrace CO; je regulovana
plicemi. Metabolismus laktatu je naruSen ve stavech hypoxie a pfi jaterni insuficienci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zdklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zddné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Smiseni léCivych ptipravkil obsahujicich oxalaty, fosfaty nebo karbonaty/bikarbonaty s ptfipravkem
Hartmanntiv roztok B. Braun mize zpiisobit precipitaci.

K tekutin€ se nesmi pfidat zadny jiny lécivy ptipravek nebo latka, pokud neni zndmo, Ze je s roztokem
kompatibilni a pokud miseni neprobiha za aseptickych podminek.

6.3 Doba pouZitelnosti
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- Neotevreny
Polyethylenové lahve: 3 roky

- Po prvnim otevieni
Neni relevantni, viz bod 6.6

- Po smiseni s additivy

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po oteviceni a pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele. Pokud
fedéni neprobéhne za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek doba uchovavani by
normalné neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 az 8 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani po ptidani additiv viz bod 6.3.

6.5  Druh obalu a obsah baleni
LDPE lahev, $titek.
Velikost baleni: 1 x 500 ml 10 x 500 ml
1 x 1000 ml 10 x 1000 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci.
Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
Smi se pouzit pouze ¢iry, bezbarvy roztok , jehoz obal a uzavér nevykazuji viditelné znadmky
poskozeni.
Ptipravek je urcen k jednorazovému pouziti.
Casteéné pouzity roztok znovu nepfipojujte.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567
8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

76/235/ 98-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 30.9.1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20.6.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.1.2023
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