Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

HARTMANOV RASTVOR, rastvor za infuziju, 6,02 g/l + 0,373 g/l + 0,294 g/l + 6.276 g/l

Pakovanje: boca, 1 x 500 ml

(natrijum-hlorid, kalijum-hlorid, kalcijum-hlorid, natrijum-laktat)

Proizvodac:
Adresa:

Podnosilac zahteva:
Adresa:

Hemofarm A.D.
Beogradski put b.b., 26300 Vrsac, Republika Srbija
Hemofarm A.D.
Beogradski put b.b., 26300 Vrsac, Republika Srbija

Broj resenja: 515-01-5449-11-001 od 14.03.2012. za lek Hartmanov rastvor; rastvor za infuziju; boca 500ml
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HARTMANOYV RASTVOR, 500 ml, rastvor za infuziju

INN: natrijum-hlorid, kalijum-hlorid, kalcijum hlorid, natrijum-laktat

Pazljivo procitajte ovo upustvo, pre nego $to po¢nete da Kkoristite ovaj lek.

Ubputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

1. Sta je ek HARTMANOV RASTVOR i ¢emu je namenjen

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek HARTMANOV RASTVOR
3. Kako se upotrebljava lek HARTMANOV RASTVOR

4. Moguca nezeljena dejstva

5. Kako cuvati lek HARTMANOV RASTVOR

6. Dodatne informacije

Broj resenja: 515-01-5449-11-001 od 14.03.2012. za lek Hartmanov rastvor; rastvor za infuziju; boca 500ml
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1. STA JE LEK HARTMANOV RASTVOR I CEMU JE NAMENJEN?

Lek Hartmanov rastvor za infuziju je po sastavu i osmolaritetu veoma slican vancelijskoj te¢nosti.
Stoga se koristi u slu¢aju kad je hitno i privremeno potrebno nadoknaditi vancelijsku te¢nost i
elektrolite, kao i za regulaciju kiselo-bazne ravnoteZze.

Hartmanov rastvor sadrzi: natrijum-hlorid, kalijum-hlorid, kalcijum hlorid, natrijum-laktat i vodu za
injekcije.

Lek Hartmanov rastvor za infuziju se koristi za:
- zanadoknadu te¢nosti i elektrolita u stanjima kada kiselo-bazna ravnoteza nije poremecena ili
u slucaju blage acidoze,
- kod izotoni¢ne i hipotoni¢ne dehidratacije,
- za kratkotrajnu intravaskularnu nadoknadu te¢nosti,
- kao rastvarac za kompatibilne medicinske proizvode i elektrolite.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO $TO UZMETE LEK HARTMANOV RASTVOR

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lek Hartmanov rastvor za infuziju se koristi u zdravstvenoj ustanovi i ne sme se koristiti kod:

- prekomerne hidratacije ili hipervolemije (visak te¢nosti u sistemu krvnih sudova)

- hipertonic¢ke dehidratacije

- hipernatrijemije, hiperkalijemije, hiperkalcijemije, hiperhloremije (porast elektrolita u
serumu)

- oboljenja bubrega (teska insuficijencija bubrega)

- sr¢ane slabosti (nekompenzovana insuficijencija srca)

- teSke hipertenzije 1 eklampsije (visok krvni pritisak i najtezi oblik toksikoze kod trudnica)

- generalizovanog edema i ciroze jetre pra¢ene ascitom

- istovremene primene glikozida digitalisa (lekova za leCenje sr¢ane slabosti)

Kada uzimate lek HARTMANOYV RASTVOR, posebno vodite ra¢una ukoliko:

Obavezno upozorite svog lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hronicnu bolest, ili ste imali
alergijske reakcije na neke lekove.

Kod pacijenata sa slabos¢u srca ili plu¢a, velika zapremina infuzije mora se primeniti pod specijalnim
nadzorom.
Ovaj lek treba primenjivati oprezno kod pacijenata sa:

- poveéanim krvnim pritiskom,

Broj resenja: 515-01-5449-11-001 od 14.03.2012. za lek Hartmanov rastvor; rastvor za infuziju; boca 500ml
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- perifernim ili pluénim edemima,

- oboljenjem srca ili stanjima koja dovode do povecéanja kalijuma u serumu kao §to su:
- slabost bubrega ili adrenokortikalna insuficijencija (smanjeno lucenje kortikosteroida iz kore
nadbubrezne zlezde),
- akutna dehidratacija ili ekstenzivno razaranje tkiva koje se deSava kod teskih opekotina.

- sa preeklampsijom (hipertenzija izazvana trudnocom),

- aldosteronizmom (preterano lucenje aldosterona).

Oprez je potreban kod pacijenata koji su na terapiji (npr. kortikosteroidima) koja je pracena
zadrzavanjem natrijuma. Treba voditi racuna da se spreci prodiranje rastvora u okolna tkiva tokom
intravenske infuzije. Rastvor treba oprezno primenjivati kod pacijenata sa oboljenjima pracenim
povisenim koncentracijama vitamina D kao §to je sarkoidoza (autoimuno oboljenje).

U slucaju istovremene transfuzije, lek Hartmanov rastvor ne sme biti primenjen istim setom/sistemom
za infuziju zbog rizika od nastanka zgrusavanja.

Hartmanov rastvor se ne sme koristiti za rekonstrukciju ceftriaksona ili za dalje razblaZivanje rastvora
ceftriaksona za njegovu intravensku upotrebu, jer mogu nastati precipitati. Precipitat ceftriakson-
kalcijum takode moZze da se javi i ukoliko dode do meSanja ceftriaksona i rastvora koji sadrze kalcijum
u istom intravenskom putu.

U slucaju davanja infuzije pod pritiskom, $to moze biti neophodno u stanjima Zivotne ugrozenosti, sav
vazduh se mora ukloniti iz boce i infuzionog seta pre primene rastvora.

Tokom primene ovog rastvora, bi¢e praceni sledeci parametri:
e nivoi soli u krvi
e acido-bazna ravnoteza
e balans tecnosti

Primena drugih lekova

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi na lekove koje vise ne pijete, kao i na lekove koje
planirate da uzimate u buducnosti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do
nedavno uzimali neki drugi lek, ukljucujuci i lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta.

Vas lekar ¢e primeniti lek Hartmanov rastvor uz oprez ako koristite:

- kortikosteroide i karbenoksolon koji dovode do zadrzavanja narijuma i vode (sa otocima i pove¢anim
krvnim pritiskom),

- diuretike koji Stede kalijum (npr. amilorid, spirinolakton i triamteren, bilo sami ili u kombinaciji) —
za izbacivanje viska teCnosti iz organizma,

- inhibitore angiotenzin konvertujuéeg enzima i inhibitori angiotezinskih II receptora (za leCenje
sr¢ane slabosti),
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- takrolimus, ciklosporin (za spreavanje odbacivanja transplantata), suksametonijum (za relaksaciju
misica).

Svi ovi lekovi dovode do povisenja koncentracije kalijuma u serumu i mogu izazvati potencijalno
fatalnu hiperkalijemiju.

Interakcije nastaju i prilikom istovremene primene leka Hartmanov rastvor sa:

- glikozidima digitalisa (za leCenje sréanih aritmija) jer mogu nastati ozbiljne ili fatalne aritmije srca,

- tiazidnim diureticima ili vitaminom D koji mogu dovesti do poveéanja kalcijuma u serumu, kada se
primene istovremeno sa lekom Hartmanov rastvor.

Ne koristiti lek Hartmanov rastvor za rastvaranje ceftriaksona ili za dalja razblazenja rastvora za
intravensku primenu jer dolazi do formiranja taloga. Precipitat ceftriakson-kalcijum takode moze da se
javi i ukoliko dode do mesSanja ceftriaksona i rastvora koji sadrze kalcijum u istom intravenskom putu.
Ipak, osim kod novorodencadi, ceftriakson i rastvori koji sadrze kalcijum mogu se primeniti jedan za
drugim, ako su, izmedu primena, infuzioni putevi temeljno isprani kompatibilnom tecnosc¢u.

Ne preporucuje se istovremena primena sa bigvanidinima (za leCenje SeCerne bolesti) i lekovima za
terapiju virusa HIV—a.

ZakiSeljavanjem mokrace usled primene bikarbonata ili prekursora bikarbonata dolazi do povecanja
klirensa kiselih lekova.

Primena leka HARTMANOYV RASTVOR u periodu trudnoée i dojenja
Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.
Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, ili dojite, obratite se Vasem lekaru.

Trudnoca

Hartmanov rastvor moze da se primenjuje tokom trudnoée, ali uz stalno pracenje balansa elektrolita i
tecnosti.

Vas lekar ¢e posebno obratiti paznju u slucaju preeklampsije. To je stanje u treCem trimestru kada
pacijentkinja ima pratece simptome: poviseni krvni pritisak, oticanje, proteine u urinu.

Dojenje

Obavestite svog lekara ako dojite. Vas lekar ¢e primeniti ovaj rastvor uz oprez.

Uticaj leka Hartmanov rastvor na upravljanje motornim vozilom i rukovanje masinama

Lek HARTMANOV rastvor za infuziju ne utie na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja
motornim vozilom i rukovanja maSinama

Broj resenja: 515-01-5449-11-001 od 14.03.2012. za lek Hartmanov rastvor; rastvor za infuziju; boca 500ml
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Vazne informacije o nekim sastojcima leka Hartmanov rastvor

Ovaj lek sadrzi 131 mmol/l natrijuma. Savetuje se poseban oprez prilikom upotrebe kod pacijenta na
kontrolisanoj natrijumskoj dijeti.

Ovaj lek sadrzi 5 mmol/l kalijuma. Savetuje se poseban oprez prilikom upotrebe kod pacijenta sa
redukovanom funkcijom jetre ili pacijenta na kontrolisanoj kalijumskoj dijeti.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK HARTMANOYV RASTVOR

Doziranje odreduje Vas lekar u skladu sa klinickim statusom, staro$¢u, telesnom masom pacijenta i
laboratorijskom nalazu.

Rastvor se daje u vidu spore intravenske infuzije u strogo asepti¢nim uslovima.

Lek HARTMANOV rastvor za infuziju se koristi isklju¢ivo u zdravstvenim ustanovama.

Lek HARTMANOV rastvor za infuziju ¢e Vam dati za to obu¢eno medicinsko osoblje, davanjem leka
intravenski (u venu).

Maksimalna brzina infuzije

Brzina infuzije se prilagodava klinickom stanju pacijenta. U principu, brzina infuzije ne bi trebala da
prede sledece vrednosti;

5 ml po kg telesne mase na sat.

Ako ste primili viSe leka Hartmanov rastvor nego Sto je trebalo

Ovaj rastvor ¢e Vam dati medicinsko osoblje, malo je verovatno da ¢ete primiti prenisku ili previsoku dozu.
Ako imate bilo kakva pitanja, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

U slucaju zadesne prekomerne doze moze do¢i do hiperhidratacije (prekomernog sadrzaja vode u organizmu),
Sto ¢e biti praceno: povecanim tonusom koZze, oticanjem tkiva, ponekad i otokom mozga, vodom na plu¢ima ili u
mozgu, poremecejem sadrzaja tecnosti, soli i kiselo-bazne ravnoteze i visokim nivoima soli u krvi.

U slucaju prekomerne doze, lekar ¢e Vam dati neophodnu terapiju.
Za sva dodatna pitanja u vezi upotrebe ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svi lekovi, i ek HARTMANOV RASTVOR moze imati povremeno neZeljena dejstva kod nekih
pacijenata.

Tokom primene leka Hartmanov rastvor, veoma cesto je moguce ispoljavanje slede¢ih nezeljenih
dejstava:
- hiperhidratacija i srcana slabost kod pacijenata sa oboljenjima srca ili pluénim edemima,
- disbalans (neuravnotezen odnos) elektrolita.
Broj resenja: 515-01-5449-11-001 od 14.03.2012. za lek Hartmanov rastvor; rastvor za infuziju; boca 500ml
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Nezeljene reakcije mogu biti posledica tehnike primene leka, ukljucujuéi reakcije pracene povisenom
temperaturom, infekciju na mestu primene, bol ili reakciju na mestu primene, iritaciju vena, vensku
trombozu ili zapaljenje vena koji se Sire od mesta injekcije, kao 1 prodiranje krvi u tkiva.

U slucaju pojave nezeljenih efekata, infuzija se mora prekinuti.

Ukoliko primetite bilo koje simptome koji bi mogli biti nezeljena reakcija na lek HARTMANOV
RASTVOR, a nisu pomenuti u uputstvu, obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta.

5. KAKO CUVATI LEK HARTMANOV RASTVOR

Cuvati van domasaja i vidokruga dece!
Cuvati na temperaturi do 25°C.

Rok upotrebe:
3 (tri) godine.

Nemojte koristiti lek HARTMANOV RASTVOR posle isteka roka upotrebe naznacenog na
pakovanju. Rok upotrebe isti¢e poslednjeg dana navedenog meseca.

Nakon otvaranja, lek se mora odmah upotrebiti.

Cuvanje:

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite
lekove koji Vam vise nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek HARTMANOV RASTVOR

HARTMANOYV RASTVOR, 500ml, rastvor za infuziju

Aktivne supstance su:

Aktivne supstance su: natrijum-hlorid, kalijum-hlorid, dihidrat, kalcijum-hlorid, natrijum (S)-laktat,

rastvor.
500ml rastvora za infuziju sadrzi:

Natrijum-hlorid 3,010 g
Kalijum-hlorid 0,1865 g
Kalcijum-hlorid, dihidrat 0,147 g
Natrijum laktat rastvor 50% 3,138 g
Voda za injekcije do 500 ml

Broj resenja: 515-01-5449-11-001 od 14.03.2012. za lek Hartmanov rastvor; rastvor za infuziju; boca 500ml
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Sto odgovara:

Na+ 131 mmol/l
K+ 5 mmol/l
Ca++ 2 mmol/l
CL” 112 mmol/l
Laktat’ 28 mmol/l

Osmolarnost rastvora: 278 mosm/L.
pH rastvora: 5,0 — 7,0.

Ostali pomoé¢ne supstance su: hlorovodoni¢na kiselina, koncentrovana (za korekciju pH), voda za
injekcije.

Kako izgleda lek HARTMANOYV RASTVOR i sadrzaj pakovanja

HARTMANOV RASTVOR, 500ml, rastvor za infuziju

Rastvor za infuziju (bistar, bezbojan rastvor).

Plasti¢na boca (polietilen niske gustine, PENG) sa plasticnim zatvaracem (PENG).

Pakovanje - boca od 500 ml.

Nosilac dozvole i Proizvodac

Nosilac dozvole:
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vrsac, Republika Srbija.

Proizvodac:
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vrsac, Republika Srbija.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Januar, 2012.
Rezim izdavanja leka: Lek se moZze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:
515-01-5449-11-001 od 14.03.2012.

Sledeée informacije su namenjene iskljucivo zdravstvenim stru¢njacima

Terapijske indikacije

Broj resenja: 515-01-5449-11-001 od 14.03.2012. za lek Hartmanov rastvor; rastvor za infuziju; boca 500ml
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e Nadoknada tecnosti i elektrolita u stanjima kada acido-bazna ravnoteza nije naruSena ili u slucaju
blage acidoze.

® [zotoni¢na i hipotoni¢na dehidratacija.

e Kratkotrajna intravaskularna nadoknada tecnosti.

e Rastvara¢ za kompatibilne koncentrate elektrolita ili lekova.

Doziranje i nacin primene

Doziranje
Doza zavisi od potreba za tecnoscu i elektrolitima.

Preporuceno doziranje:
Adolescenti, odrasli i stari:

500 ml - 3000ml na dan, §to odgovara 0,9 - 5,6 mmol natrijuma po kilogramu telesne mase na dan i
0,04 — 0, 23 mmol kalijuma po kilogramu telesne mase na dan.

Maksimalna dnevna doza
Do 40 ml po kilogramu telesne mase na dan, $to odgovara 5,24 mmol natrijuma po kilogramu telesne
mase na dan i 0, 21 mmol kalijuma po kilogramu telesne mase na dan.

Maksimalna brzina infuzije

Brzinu infuzije treba prilagoditi klinickom stanju pacijenta. U principu, brzina infuzije ne bi trebalo da
prede sledece vrednosti:

5 ml po kg telesne mase na sat.

Pedijatrijski pacijenti

20 ml — 100 ml po kilogramu telesne mase na dan, §to odgovara 2,6 — 13 mmol natrijuma po
kilogramu telesne mase i 0,1 — 0,54 mmol kalijuma po kilogramu telesne mase na dan.

Maksimalna brzina infuzije

Prose¢no 5 ml po kilogramu telesne mase na sat. Primenjena koli¢ina zavisi od uzrasta pacijenta:
6-8 ml po kg telesne mase na sat za odojéad'

4-6 ml po kg telesne mase na sat za malu decu’

2-4 ml po kilogramu telesne mase na sat za $kolsku decu”

" odoj¢ad i mala deca: uzrast od 28 dana do 23 meseca

* §kolska deca: uzrast od 2 — 11 godina.

Ukoliko se Hartmanov rastvor koristi kao nosilac za kompatibilne koncentrate elektrolita i medicinske
proizvode, potrebno je uzeti u obzir uputstvo za upotrebu dodatog medicinskog proizvoda.

Broj resenja: 515-01-5449-11-001 od 14.03.2012. za lek Hartmanov rastvor; rastvor za infuziju; boca 500ml
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Nacdin primene
Rastvor se daje u vidu intravenske infuzije. Za upozorenja u vezi davanja infuzije pod pritiskom
(videti poglavlje Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka).

Kontraindikacije
Primena rastvora je kontraindikovana kod pacijenata sa slede¢im stanjima:

ekstracelularna hiperhidratacija ili hipervolemija
hipertoni¢na dehidratacija

hipernatrijemija

hiperkalijemija

hiperkalcijemija

hiperhloremija

teSka insuficijencija bubrega (sa oligurijom/anurijom)
nekompenzovana insuficijencija srca

teSka hipertenzija i eklampsija

generalizovani edemi i ciroza jetre pra¢ena ascitom

e istovremena primena glikozida digitalisa (videti odeljak Interakcije sa drugim lekovima i druge
vrste interakcija).

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Velika zapremina infuzije mora se primeniti pod specijalnim merama nadzora kod pacijenata sa
insuficijencijom srca ili pluca.

Rastvori koji sadrze natrijum-hlorid treba da se primene oprezno kod pacijenata sa hipertenzijom,
sr¢anom insuficijencijom, perifernim ili pluénim edemima, osteCenom funkcijom bubrega,
preeklampsijom, aldosteronizmom ili drugim stanjima ili terapijama (npr. kortikosteroidi) koji su
praceni retencijom natrijuma (videti odeljak Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija).

Rastvori koji sadrze soli kalijuma treba da se primene oprezno kod pacijenata sa oboljenjem srca ili
stanjima koja predisponiraju nastanak hiperkalijemije kao S§to su insuficijencija bubrega ili
adrenokortikalna insuficijencija, akutna dehidratacija ili ekstenzivno razaranje tkiva koje se deSava
kod teskih opekotina.

Usled prisustva kalcijuma u ovom rastvora:

- Treba voditi racuna da se spreci ekstravazacija tokom intravenske infuzije.

- Rastvor treba oprezno primenjivati kod pacijenata sa oSte¢enom funkcijom bubrega ili
oboljenjima pracenim povisenim koncentracijama vitamina D, kao §to je sarkoidoza.

- U slucaju paralelne, tj. istovremene transfuzije, rastvor ne sme biti primenjen istim
setom/sistemom za infuziju zbog rizika od nastanka koagulacije.

Broj resenja: 515-01-5449-11-001 od 14.03.2012. za lek Hartmanov rastvor; rastvor za infuziju; boca 500ml
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Opisani su slucajevi fatalne reakcije usled nastajanja precipitata ceftriakson-kalcijuma u plu¢ima i
bubrezima kod prevremeno rodene dece i novorodencadi, starosti do jedan mesec. Ni kod jedne
uzrasne grupe pacijenata ne treba mesati ili istovremeno primenjivati ceftriaskon sa rastvorima koji
sadrze kalcijum cak ni preko razli¢itih infuzionih linija ili na razli¢ita mesta primene. U svakom
slucaju, kod pacijenata starijih od 28 dana, ceftriakson i rastvori koji sadrze kalcijum se mogu
primenjivati uzastopno jedan za drugim ukoliko se infuzione linije koriste na razliCitim mestima, ili
ukoliko se promene infuzione linije ili se infuzione linije u periodu izmedu infuzija isperu fizioloskim
rastvorom.

Hartmanov rastvor, sadrzi nedovoljne koncentracije kalijuma ili kalcijuma da bi se koristio za
odrzavanje balansa tih jona ili za korekciju njihovih deficita. Stoga, posle lecenja dehidratacije, treba
promeniti tecnost za i.v. infuziju i zameniti je tecnos$¢u koja ¢e omogucditi nadoknadivanje tih jona.

Tokom dugotrajnog parenteralnog lecenja, pacijentu se mora dati pogodna, tj. odgovarajuca
parenteralna ishrana.

U slucaju davanja infuzije pod pritiskom, §to moZe biti neophodno u stanjima zivotne ugrozZenosti, sav
vazduh se mora ukloniti iz boce i infuzionog seta pre primene rastvora.

Mere opreza pri rukovanju bocom:

- koristiti bocu odmah nakon otvaranja

- ne koristiti bocu u kojoj se nalazi vazduh

- ne prikljucivati boce sa infuzijom jednu za drugom, jer sadrzaj prethodne boce moZze zaostati u
sistemu, ¢ime se povecava rizik od vazdusne embolije.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Interakcije usled prisustva natrijuma u rastvoru:

* Kortikosteroidi i karbenoksolon dovode do retencije nanjuma i vode (sa edemima i hipertenzijom).
Interakcije usled prisustva kalijuma u rastvoru:

* Diuretici koji Stede kalijum (npr. amilorid, spirinolakton i triamteren, bilo sami ili u kombinaciji).

* Inhibitori angiotenzin konvertuju¢eg enzima (ACE inhibitori), kao i ekstrapolacijom ukljuceni
inhibitori angiotezinskih II receptora.

* Takrolimus, ciklosporin, suksametonijum.

Svi ovi lekovi dovode do povisenja koncentracije kalijuma u plazmi i mogu izazvati potencijalno
fatalnu
hiperkalijemiju, naroCito u slucajevima insuficijencije bubrega, koja sa svoje strane potencira
hiperkalijemiju.
Broj reSenja: 515-01-5449-11-001 od 14.03.2012. za lek Hartmanov rastvor; rastvor za infuziju; boca 500ml

110d13



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Interakcije usled prisustva kalcijuma u rastvoru:

* Glikozidi digitalisa (tj. kardiotonicki glikozidi) ¢ija su dejstva pojacana u prisustvu kalcijuma i mogu
izazvati ozbiljne ili fatalne aritmije srca.

* Tiazidni diuretici ili vitamin D koji mogu izazvati hiperkalcijemiju kada se primene istovremeno sa
kalcijumom.

Ne koristiti rastvore koji sadrze kalcijum, kao $to su Ringerov ili Hartmanov rastvor, za rekonstituciju
ceftriaksona ili za dalja razblazenja rastvora za intravensku primenu jer dolazi do formiranja taloga.
Precipitat ceftriakson-kalcijum takode moze da se javi i ukoliko dode do meSanja ceftriaksona i
rastvora koji sadrze kalcijum u istom intravenskom putu. Ipak, osim kod novorodencadi, ceftriakson i
rastvori koji sadrze kalcijum mogu se primeniti jedan za drugim, ako su, izmedu primena, infuzioni
putevi temeljno isprani kompatibilnom tecnoséu.

Alkalizacijom urina usled primene bikarbonata ili prekursora bikarbonata dolazi do povecanja klirensa
kiselih lekova.

Istovremena primena bigvanidina i lekova za terapiju virusa HIV-a, moze se dovesti u vezu sa
akumulacijom mlec¢ne kiseline.

Primena u periodu trudnoée i dojenja

Nema klini¢kih podataka o upotrebi Hartmanovog rastvora za infuziju tokom trudnoce.

Studije na Zivotinjama ne pruzaju dovoljno podataka o efektima na trudnocu, embrionalni/fetalni
razvoj, porodaj i postnatalni razvoj.

Hartmanov rastvor moze da se primenjuje tokom trudnoce, ali uz stalno pracenje balansa elektrolita i
tecnosti.

Hartmanov rastvor treba koristiti uz mere opreza u sluc¢aju preeklampsije.

Kada se u ovaj rastvor doda neki lek/supstanca, priroda dodatog leka/supstance i njegova primena u
trudnodi i tokom dojenja moraju se odvojeno razmotriti.

Uticaj na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja
masinama

Lek Hartmanov rastvor za infuziju ne utic¢e na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim
vozilom i rukovanja maSinama

NeZeljena dejstva
Tokom primene leka Hartmanov rastvor, moguce je ispoljavanje slede¢ih nezeljenih dejstava:

* hiperhidratacija i insuficijencija srca kod pacijenata sa oboljenjima srca ili pluénim edemima,
* disbalans elektrolita.

Broj resenja: 515-01-5449-11-001 od 14.03.2012. za lek Hartmanov rastvor; rastvor za infuziju; boca 500ml
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Nezeljene reakcije mogu biti posledica tehnike primene ukljucujuéi febrilne reakcije, infekciju na
mestu primene, lokalni bol ili reakciju, iritaciju vena, vensku trombozu ili flebitis koji se Sire od mesta
injekcije, kao 1 ekstravazaciju.

Nezeljene reakcije mogu biti posledica dodatih supstanci/lekova u ovaj rastvor; priroda dodate
supstance/leka odredice verovatnocu pojave bilo kojih drugih neZeljenih efekata.

U slucaju pojave nezeljenih efekata, infuzija se mora prekinuti.

Predoziranje

Predoziranje ili prebrza primena ovog rastvora mogu dovesti do optere¢enja vodom i natrijumom sa
rizikom pojave edema, narocito kada postoji oStecenje renalne ekskrecije natrijuma. U tom slucaju
moze biti neophodna primena bubrezne dijalize.

Ekscesivna primena kalijuma moze dovesti do razvoja hiperkalijemije, narocito kod pacijenata sa
ostecenjem bubrega. Simptomi ukljucuju paresteziju ekstremiteta, slabost misi¢a, paralizu, sr¢ane
aritmije, sr¢ani blok, zastoj srca, kao i mentalnu konfuziju.

Lecenje hiperkalijemije ukljucuje primenu kalcijuma, insulina (sa glukozom), natrijum-bikarbonata,
izmenjivacke smole ili dijalize.

Ekcesivna primena soli kalcijuma moze dovesti do hiperkalcijemije. Simptomi hiperkalcijemije mogu
biti anoreksija, mucnina, povracanje, opstipacija, abdominalni bol, slabost misi¢a, mentale promene,
polidipsija, poliurija, nefrokalcinoza, bubrezni kalkulusi, i u teskim slu¢ajevima, sréane aritmije i
koma. Prebrza intravenska injekcija soli kalcijuma moze takode dovesti do brojnh simptoma
hiperkalcijemije kao i neobi¢nog ukusa u ustima, tj. ukus krede, napada vruéine i periferne
vazodilatacije. Blaga asimptomatska hiperkalcijemija ¢e obi¢no biti reSena prekidom primene
kalcijuma i drugih lekova koji tome doprinose, kao $to je vitamin D. Ako je hiperkalcijemija teska,
hitna terapija je neophodna (npr. diuretici Henleove petlje, hemodijaliza, kalcitonin, bisfosfonati,
trinatrijum-edetat).

Ekcesivna primena hlorida moze dovesti do gubitka bikarbonata sa acidifikacijom.

Kada je predoziranje posledica dodatnih supstanci/lekova u rastvor, znaci i simptomi prekomerne
infuzije zavisice od prirode tih dodataka.

U slucaju zadesne prekomerne infuzije, leCenje se sastoji od obustavljanja infuzije i pacijent treba da
se posmatra da bi se zapazili odgovarajuci znaci 1 simptomi povezani sa primanjem (dodatnim) leka.

Odgovarajuce simptomatske i suportivne mere treba da se primene po potrebi.
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