AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5161/2005/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
SOLUTIE HARTMANN STADA HEMOFARM solutie perfuzabila

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1000 ml de solutie perfuzabila contin: clorurad de sodiu 6,02 g, clorura de calciu dihidrat
0,294 g, clorura de potasiu 0,373 g, lactat de sodiu 3,138 g .
Na': 131 mmol;
K" : 5 mmol;
Ca* : 2 mmol;
CI : 112 mmol,;
Lactat : 28 mmol
Osmolaritate teoreticd = 278 mOsm/]

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie perfuzabila

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Solutia Hartmann STADA HEMOFARM este utilizata pentru substitutie hidroelectrolitica

in conditiile unui

echilibru acido-bazic nemodificat sau in acidoza usoara (cu exceptia acidozei lactice):

- compensarea pierderilor de apa si electroliti determinate de varsaturi persistente, diaree,
arsuri pe suprafete extinse, peritonite, infectii severe etc.

- mentinerea unui volum lichidian extracelular satisfacator si sustinerea volumului
circulator in timpul interventiilor chirurgicale sau postoperator, compensand temporar
nevoia transfuziei de sange.

- sustinere volemica initiala in hemoragie, soc sau traumatisme.

4.2 Doze si mod de administrare:
Volumul total de solutie administrat depinde de starea clinica a pacientului. Se recomanda
administrarea de maxim 2500 ml Solutie Hartmann STADA HEMOFARM pe zi, in
perfuzie i.v. cu o ratd de 60 picaturi/min, de exemplu 2,5 ml/kg si ora.
In urgente, viteza administrarii poate fi crescuta pana la 180 picaturi/min.
Cantitatea totald administratd depinde de starea clinica a pacientului.
Ca regula generala, % din deficitul de fluide va fi compensat in primele 24 ore, cate % in
urmatoarele doua zile, astfel incat deficitul sa fie complet compensat in 72 ore. Se va tine
seama si de lichidele care continua sa se piarda si care vor trebui, de asemenea,
compensate.




Poate fi necesar ca echilibrul hidric, electrolitii serici si echilibrul acido-bazic sa fie
monitorizate Tnainte si in timpul administrarii, acordandu-se o atentie speciala sodiului seric la
pacientii cu eliberare crescutd non-osmoticad de vasopresind (sindrom de secretie inadecvata de
hormon antidiuretic, STADH) si la pacientii tratati simultan cu medicamente antagoniste de
vasopresind, din cauza riscului de hiponatremie dobandita in spital (vezi punctele 4.4, 4.5 si 4.8).
Monitorizarea sodiului seric este importanta in mod special pentru solutiile hipotone.

Tonicitatea Solutie Hartmann STADA HEMOFARM: isotona

Ritmul de perfuzare si volumul depind de varsta, greutate, starea clinica (de exemplu arsuri,
interventie chirurgicala, traumatism cranian, infectii), iar terapia concomitenta trebuie stabilitd de
medicul curant cu experientd in terapia pediatrica cu solutii intravenoase (vezi punctele 4.4 si
4.8).

4.3 Contraindicatii:
- hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.
- insuficienta hepatica severa
- insuficientd renald acutd
- insuficientd cardiaca congestiva severd, edem pulmonar;
- alcaloza metabolica;
- acidoza lactica;
- hiperhidratare, predominant extracelulara;
- hiperkaliemie, hipercalcemie;
- asociere cu digitalice si diuretice care economisesc potasiu.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Solutia Hartmann STADA HEMOFARM va fi administrat & cu prudenta in cazuri de
insuficientd cardiaca congestiva usoare-moderate, insuficientd circulatorie, tulburari
functionale renale sau hepatice si hipoproteinemie, la pacientii aflati sub tratament cu
corticosteroizi sau corticotropina, ca si in alte situatii unde este necesara restrictia aportului
de sodiu.
Solutia Hartmann STADA HEMOFARM nu poate fi utilizata pentru corectarea deficitelor
majore de potasiu si calciu. Administrarea unei cantitati crescute de solutie impune
monitorizarea echilibrului acidobazic.
Va fi utilizatd numai solutia limpede din ambalaj intact.
Se va administra cu precautie la pacientii foarte tineri sau varstnici.
Un volum mare de perfuzare trebuie utilizat in conditii de monitorizare specifica la pacientii cu
insuficientd cardiaca sau pulmonara si la pacientii cu eliberare non-osmotica de vasopresina
(inclusiv SIADH), din cauza riscului de hiponatremie dobandita in spital (vezi mai jos).

Hiponatremie

Pacientii cu eliberare non-osmotica a vasopresinei (de exemplu in boli acute, durere, stres
postoperatoriu, infectii, arsuri si boli ale SNC), pacientii cu boli cardiace, hepatice si renale si
pacientii expusi la antagonistii de vasopresina (vezi punctul 4.5) prezinta un risc special de
hiponatremie acutd dupa perfuzarea solutiilor hipotone.

Hiponatremia acuta poate duce la encefalopatie hiponatremica acuta (edem cerebral)
caracterizatd prin cefalee, greatd, convulsii, letargie si varsaturi. Pacientii cu edem cerebral
prezinta un risc special de leziune cerebrald severa, ireversibila si care poate pune viata in pericol.

Conpiii, femeile aflate la varsta fertila si pacientii cu compliantd cerebrala redusa (de
exemplu meningitd, hemoragie intracraniand, contuzii cerebrale si edem cerebral) prezinta un risc
special de edem cerebral sever si care poate pune viata in pericol, provocat de hiponatremia acuta.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Legate de continutul in calciu
Asocieri contraindicate:
- digitalice — risc de tulburari grave de ritm, uneori letale.
Asocieri de care trebuie sd se tind seamd.
- diuretice tiazidice — risc de hipercalcemie prin scaderea eliminarii urinare a calciului.

Legate de continutul in potasiu
Asocieri contraindicate:

- diuretice care economisesc potasiul (amilorid, canreonat de potasiu, spironolactona,
triamteren) — risc de hiperkaliemie cu potential de evolutie letala, indeosebi in caz de
insuficientd renald (aditia efectelor hiperkaliemiante)

Asocieri nerecomandate:

- cu inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei, tacrolimus — risc de hiperkaliemie
cu potential de evolutie letala, indeosebi in caz de insuficienta renala (aditia efectelor
hiperkaliemiante).

Medicamente care cauzeaza un efect crescut al vasopresinei

Medicamentele enumerate mai jos cresc efectul vasopresinei, ducand la o excretie renald redusa a
apei fara electroliti si pot mari riscul de hiponatremie dobandita 1n spital, ca urmare a
tratamentului inadecvat neechilibrat cu solutii i.v. (vezi punctele 4.2, 4.4 si 4.8).

* Medicamentele care stimuleaza eliberarea de vasopresind includ: clorpropamida, clofibrat,
carbamazepind, vincristind, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei, 3,4-
metilenedioxi-N-metamfetamina, ifosfamida, antipsihotice, narcotice

* Medicamentele care potenteaza actiunea vasopresinei includ: clorpropamida, AINS,
ciclofosfamida

* Analogii de vasopresina includ: desmopresind, oxitocina, vasopresina, terlipresina

Alte medicamente care cresc riscul de hiponatremie includ si diureticele in general si
antiepilepticele, cum este oxcarbazepina.

4.6 Fertilitatea, sarcinia si alaptarea
Solutia Hartmann STADA HEMOFARM poate fi administratd in timpul sarcinii i alaptarii,
sub supraveghere atenta a echilibrelor hidroelectrolitice si acido-bazice, dar trebuie folosita
cu prudenta in toxemia gravidica.
Solutie Hartmann STADA HEMOFARM trebuie administrat cu atentie speciala la femeile
gravide in timpul travaliului, mai ales din punct de vedere al sodiului seric, daca este
administrat in combinatie cu oxitocina (vezi punctele 4.4, 4.5 si 4.8).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Nu este cazul.

4.8 Reactii adverse

Administrarea Solutiei Hartmann STADA HEMOFARM conform recomandarilor nu
determina reactii adverse. In caz de supradozaj, administrare prea rapida sau insuficienta
renald pot sa apara frison, greata, varsaturi, edeme sau dezechilibre hidroelectrolitice



(hipovolemie, hipernatremie, hiperkalemie, hipercalcemie, hipercloremie) si
tulburiri ale echilibrului acido-bazic. In majoritatea cazurilor de supradozaj,
intreruperea administrarii este suficientd. in caz de insuficienta renala, hemodializa
poate fi efectuata cu controlul strict al echilibrului acido-bazic.

- Hiponatremie dobandita in spital**

- Encefalopatie hiponatremica acuta**

*Hiponatremia dobandita in spital poate provoca leziune cerebrald ireversibila si deces din
cauza dezvoltirii encefalopatiei hiponatremice acute, cu o frecventa necunoscuta (vezi punctele
4.2,4.4,4.5).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sé raporteze orice reactie adversa suspectata prin
intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Supradozajul este putin probabil dacd administrarea se face conform instructiunilor.

In caz de supradozaj sunt posibile dezechilibre hidroelectrolitice (hipervolemie,
hipernatremie, hiperkalemie, hipercalcemie, hipercloremie) si tulburari ale echilibrului
acido-bazic. In cele mai multe cazuri intreruperea administrarii este suficientd. In caz de
insuficienta renala, hemodializa poate fi aplicata cu controlul strict al echilibrului acido-
bazic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: solutii implicate in balanta hidroelectroliticd; combinatii
Codul ATC: B05B B01
Solutia Hartmann STADA HEMOFARM poate fi utilizatd pre sau intraoperator sau ca
terapie initiala posttraumatica.
Solutia Hartmann STADA HEMOFARM are o compozitie asemanatoare cu fluidul
extracelular, cu exceptia concentratiei ionului lactat, astfel incat poate fi utilizata ca agent
activ pentru compensarea pierderilor de electroliti si apa. Avantajul utilizarii Solutiei
Hartmann STADA HEMOFARM fata de serul fiziologic este reprezentat de compensarea a
trei cationic foarte importanti din fluidul extracelular (Na", K", Ca™). Totusi va trebui sa
retinem ca acesti cationic se gasesc in Solutia Hartmann STADA HEMOFARM in
concentratii suficiente pentru a putea compensa deficientele majore.
Solutia Hartmann STADA HEMOFARM are un rol foarte important in situatiile de urgenta,
pentru mentinerea temporarad a volumului plasmatic in limite fiziologice, nu rimane timp
indelungat in sange, se distribuie spre tesuturi in decurs a 30 min, dar nu poate inlocui
administrarea de sange sau plasma cand aceasta este strict necesara.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Clorura de sodiu se aboarbe rapid la nivelul tractului gastro-intestinal. Sodiul se excreta
in principal pe cale renald, dar si prin sectretia sudoripara, saliva si secretia lacrimala.
Exista mecanisme homeopatice de reglare care adapteaza organismul la cantitati diferite de
clorurd de sodiu. Aceste mecanisme controleaza excretia clorurii de sodiu sub influenta



diferitilor factori fizici sau chimici. Necesarul zilnic de clorura de sodiu la adulti este de
1,6 g. Potasiul se absoarbe bine la nivelul tractului gastro-intestinal. Aportul zilnic de
potasiu la adulti este de 50-100 mmol iar excretia se face la nivelul tubilor distali prin
schimb cu ioni de sodiu si hidrogen. Mici cantitati se pierd prin materiile fecale, secretia
sudoripara, saliva. La pacientii cu insuficientd renala cronica, excretia intestinala de potasiu
poate deveni semnificativa si o mare parte din potasiu se poate pierde pe aceasta cale. lonii
de potasiu sunt filtrati liber la nivel glomerular si cea mai mare parte este resorbita la
nivelul tubilor proximali si doar 10% din potasiul filtrat este excretat. Prezenta crescutd a
ionilor de sodiu in partea distald a tubilor creste secretia ionilor de potasiu.

Factorii principali care influenteaza secretia ionilor de potasiu (pe langa concentratia ionilor
de clor) sunt: schimbul cu ioni de hidrogen, echilibrul acido-bazic si hormonii
suprarenalieni. Aldosteronul, la nivelul tubilor distali, creste resorbtia ionilor de sodiu si
secretia ionilor de potasiu.

Calciul administrat oral este absorbit la nivelul intestinului subtire prin transport activ si
difuziune pasiva. Aproximativ '; din calciul alimentar este absorbit, depinzand de celelalte
principii alimentare si functionalitatea intestinului subtire. Cand necesarul de calciu este
crescut — in timpul sarcinii si perioadei de aldptare — absorbtia de calciu creste, necesarul
zilnic de calciu se situeaza la nivel de 700-800 mg (17,5 — 20 mmol). Organismul uman
contine cca. 1200 g calciu (sau 300-500 mmol/kg) si cca. 99% se regaseste in oase si dinti.
Doar 1% din cantitatea totala de calciu se regaseste in lichidele organismului. In plasma,
calciul se afla sub urmatoarele forme: complexe proteice nedifuzabile (33%) si sub forma
difuzabild — complexe anionice nedisociate cum sunt citratii, bicarbonatii si fosfatii (12%)
si Ca ™ (55%). Concentratia normald a ionilor de calciu in plasma este intre 2,15 — 2,60
mmol/l. Existd o proportionalitate inversa Intre ionii de calciu si fosfat in plasma.
Concentratia plasmatica de calciu este mentinuta prin actiunea a doi hormoni: hormonal
paratiroidian creste iar calcitonina scade concentratia calciului. Aditional, vitamina D, mai
ales forma sa activa 1,25 dihidrocolecalciferol, ca si concentratia fosfatilor, au influenta
asupra reglarii concentratiei ionilor de calciu. Calciul este excretat in special in urina, o
mare parte din calciul urinar fiind apoi resorbit la nivel tubular. Calciul este, de asemenea ,
excretat la nivelul tubului digestiv. Mici cantitati de calciu se elimina prin laptele matern.
In urma administrarii intravenoase, ionii lactat se distribuie la nivelul organismului si sunt
metabolizati la nivel hepatic in bicarbonat de sodiu, deci nu se excreta. In anumite

situatii, sau la pacientii cu afectiuni hepatice majore, metabolizarea lactatului poate fi
redusa si exista riscul de aparitie al acidozei lactice.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu sunt disponibile..

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Apa pentru preparatele injectabile.

6.2 Incompatibilitati
Solutia Hartmann STADA HEMOFARM nu trebuie administrata prin acelasi dispozitiv de
perfuzie cu
sangele, deoarece exista riscul de coagulare, datorita continutului in calciu.
Solutia Hartmann STADA HEMOFARM nu trebuie amestecata cu solutii care contin
carbonati sau fosfati anorganici, datorita riscului de precipitare.
In cazul in care Solutia Hartmann STADA HEMOFARM trebuie amestecati cu alte
medicamente, este obligatoriu sa se verifice compatibilitatea, sa se asigure sterilitatea si
uniformizarea amestecului. Dupa realizarea amestecului, acesta trebuie administrat imediat.



6.3 Perioada de valabilitate
3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
La temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 10 flacoane monobloc din polietilena a cate 500 ml solutie perfuzabila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Inainte de administrare se verifica flacoanele, care trebuie sa fie intacte, iar
solutia trebuie sa fie limpede. Inainte de utilizare trebuie dezinfectat dopul de
cauciuc. Nu se utilizeaza flacoanele deteriorate, ale caror dopuri au fost
perforate anterior sau din care s-a extras lichid. Produsul se utilizeaza imediat
dupa deschiderea ambalajului.
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