Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

SOLUTIE HARTMAN solutie perfuzabila
Clorura de sodiu, clorura de calciu, clorura de potasiu, lactat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa luati acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice iIntrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Solutie Hartman si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Solutie Hartman
Cum sa utilizati Solutie Hartman

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Solutie Hartman

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wdE

1. CE ESTE SOLUTIA HARTMAN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Solutie Hartman contine urmatoarele substante active: clorurd de sodiu, clorurd de calciu,
clorura de potasiu, lactat de sodiu. Face parte din grupul de medicamente solutii implicate n
balanta hidroelectroliticd si este utilizatd pentru restituirea lichidul extracelular si a
electrolitilor, precum si pentru reglarea echilibrului acido-bazic. Continutul de saruri din
medicament este similar continutului din sdngele uman.

Solutia Hartman este utilizata in cazurile cAnd este necesar sa vi sa se compenseze pierderile
de lichid si electroliti in conditiile unui echilibru acido-bazic nemodificat sau in acidoza
usoara (cu exceptia acidozei lactice) daca:
- aveti pierderi de apa si saruri; determinate de varsaturi persistente, diaree, arsuri pe
suprafete extinse, peritonite, infectii severe etc.
- ati suferit o pierdere de sange si aceasta trebuie inlocuita cat mai curand posibil pentru
sustinerea volumului circulator;
- pentru dizolvarea sau diluarea altor medicamente compatibile, care va sunt prescrise de catre
medicul dumneavoastra.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI SOLUTIE HARTMAN

Nu utilizati Solutie Hartman:

- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte component ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti tulburari metabolice, asociate cu un continut crescut de lactat in sange (vezi de
asemenea punctul "Atentionari si precautii™);



- daca aveti insuficienta hepatica severa;

- daca aveti insuficienta renala severa;

- daca aveti prea mult lichid in organism (hiperhidratare sau hipervolemie);
- daca aveti insuficienta cardiaca congestiva severa, edem pulmonar;

- daca aveti acidoza metabolica;

- daca aveti ciroza hepatica cu ascitad (lichid in abdomen);

- daca aveti prea mult potasiu In organism (hiperkaliemie);

- daca aveti prea mult calciu in organism (hipercalcemie);

- daca luati medicamente digitalice si diuretice care economisesc potasiu.

Este contraindicata administrarea concomitenta de Solutie Hartman cu ceftriaxond (utilizat in
tratamentul infectiilor cu bacterii) la nou-nascuti (cu varsta sub 28 zile) din cauza riscului de
depuneri ale sarurilor de calciu ale ceftriaxonei in circulatie (vezi de asemenea si punctul
"Reactii adverse").

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Solutie Hartman, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

Solutia Hartman va fi administra cu o prudenta deosebita, daca aveti:

» pierderi de apa cu retinerea sarurilor;

* 0 concentratie excesiva de potasiu, natriu, calciu sau cloruri in sange;

+ concentratii extrem de mari ale substantelor alcaline in sdnge din cauza unei tulburari
metabolice (alcaloza metabolica severd),

» insuficientd a functiilor inimii, ficatului, rinichilor sau plaméanilor;

+ exces de apa in organism (umflarea extremitatilor (edem periferic), acumulare de lichid in
spatiul extracelular;

* stari, care provoaca retentia sodiului, cum ar fi hipertensiunea arteriala, toxemia gravidica
(vezi punctul Sarcina si alaptarea), niveluri crescute de aldosteron in organism sau daca
urmati terapie CU COrticosteroizi;

+ stdri insotite de retinerea potasiului, adica o afectiune cu un deficit acut de apa in organism,
leziuni extinse ale tesuturilor, care apar in caz de arsuri severe;

* 0 boald asociata cu niveluri ridicate de vitamina D in sdnge, cum ar fi sarcoidoza;

» prezenta calculilor in rinichi sau daca le-ati avut in trecut.

Daca aveti un nivel constant scazut de natriu in sange, medicul dumneavoastra va avea grija ca
Solutia Hartman sa fie administrata lent. n acest mod se vor preveni eventualele leziuni ale
creierului (sindrom de demielinizare osmoticad).

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati sau veti utiliza ceftriaxona (un antibiotic pentru
a trata o infectie bacteriand) (vezi si punctul "Solutie Hartman impreund cu alte medicamente™).
Medicul dumneavoastrd va va monitoriza starea clinicd si indicii de laborator (distributia
fluidelor, electrolitii (sarurile) din sange si urina si echilibrul acido-bazic).

O monitorizare atenta a pacientilor, care prezinta risc de hiponatremie (nivel scazut de sodiu in
sange) va fi efectuata in cazurile cand :

- este afectata reglarea continutului de apa din organism datoritd secretiei crescute de
vasopresina, (hormon antidiuretic), de exemplu, la pacientii care sufera de boli acute, dureri,
stres postoperator, infectii, arsuri, afectiuni ale sistemului nervos central;

- pacientii urmeaza tratament cu agonisti ai vasopresinei;



- pacientii prezinta afectiuni ale inimii, ficatului sau rinichilor.

Hiponatremia acuta poate duce la o acumulare de apa in creier (edem cerebral) caracterizata
prin dureri de cap, 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.

Copiii, femeile aflate la varsta fertild si pacientii cu diverse afectiuni cerebrale (de exemplu
meningitad, hemoragie intracraniana, contuzii cerebrale si edem cerebral) prezintd un risc
crescut de edem cerebral sever si care poate pune viata in pericol, provocat de hiponatremia
acuta.

Copii
Medicul dumneavoastra va acorda o atentie deosebita copilului dumneavoastra cu varsta sub
3 luni, daca i se va administra acest medicament.

Utilizarea in calitate de solvent/diluant
Inainte de utilizarea Solutiei Hartman in calitate de solvent/diluant pentru alte medicamente,
se va verifica compatibilitatea cu medicamentele care urmeaza a fi dizolvate/diluare.

In timpul utilizarii acestui medicament, urmitorii parametri va vor fi monitorizati:
» concentratia de sare si lactat in sange,

« echilibrul acido-bazic,

» echilibrul hidric.

Solutie Hartman impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Medicul dumneavoastra va utiliza acest medicament cu o precautie deosebita, daca luati:

e corticosteroizi sau carbenoxolona;

e medicamente pentru tratarea insuficientei cardiace (de exemplu digitalice, digoxind);

e medicamente care cresc concentratia de potasiu in sdnge:

- diuretice care elimind lichidul si retin potasiul in organism (de exemplu, amilorid,
spironolactona si triamteren, separat sau In combinatie);

- medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (de exemplu captopril,
enalapril; valsartan, losartan);

- unele medicamente utilizate pentru suprimarea sistemului imunitar (de exemplu,
tacrolimus, ciclosporind);

- suxametoniu, utilizat pentru relaxarea muschilor;

diuretice tiazidice (de exemplu, hidroclorotiazidd) si vitamina D;

medicamente pentru tratarea osteoporozei (de exemplu bifosfonati, fluoruri),

unele antibiotice.

unele stimulante ale sistemului nervos central.

unele grupe de medicamente care stimuleaza eliberarea de vasopresina si pot mari riscul

de hiponatremie dobandita in spital

Unele medicamente nu trebuie amestecate cu Solutia Hartman. Medicii adaugd medicamente
si saruri in Solutia Hartman numai daca sunt siguri ca ele sunt compatibile.

Ceftriaxona si solutiile care contin calciu nu trebuie amestecate sau administrate 1n acelasi timp,
cu Solutia Hartman deoarece se poate forma un precipitat in circulatia sangelui (vezi punctul



., Reactii adverse”).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cad ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Existd date limitate cu privire la utilizarea Solutiei Hartman la femeile gravide. Medicul
dumneavoastra va va prescrie acest medicament numai daca considera ca este necesar. Medicul
dumneavoastra va va acorda o atentie deosebita in caz de toxemie gravidica. Aceastd afectiune
apare in al treilea trimestru de sarcina si este insotitd de urmatoarele simptome:

* tensiune arteriald crescuta,

 umflarea tesuturilor corpului,

« detectarea proteinelor in urina.

Solutia Hartman trebuie administrata cu o precautie deosebita femeilor gravide in timpul
travaliului, mai ales daca este administratd in combinatie cu oxitocina (un hormon folosit pentru
a induce travaliul si a opri sangerarea) din cauza riscului de hiponatremie.

Alaptarea

Solutia Hartman se excreta in laptele matern, dar la dozele terapeutice de medicament nu
este de asteptat niciun efect asupra nou-nascutului/sugarului. Prin urmare, Solutia Hartman
poate fi utilizata in timpul aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3.  CUM SA UTILIZATI SOLUTIE HARTMAN
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Solutia Hartman va va fi administratd sub forma de perfuzie intravenoasa.

Medicul va determina doza de Solutie Hartman in functie de varsta dumneavoastra si greutatea
corporala, starea clinicd, medicamentele asociate, precum si de starea acido-bazicad a
organismului.

Doze recomandate:

Adulti si adolescenti:

Doza zilnica maxima este de pana la 40 ml/kg greutate corporala pe zi.
Viteza maxima de perfuzie:

Viteza de perfuzie va fi adaptatd in functie de starea clinicd a dumneavoastra.
De obicei, viteza de perfuzie nu trebuie sa depaseasca urmatoarea valoare:

5 ml/kg greutate corporald/ora.

Copii:

20-100 ml/kg greutate corporala pe zi.

Viteza maxima de perfuzie:

In medie 5 ml/kg greutate corporali/or, dar valorile depind de varsta:



6-8 ml/kg greutate corporala/ora pentru sugari'

4-6 ml/kg greutate corporald/ora pentru copii mici’

2-4 ml/kg greutate corporald/ora pe ora pentru copiii de varsta scolara?
! sugari si copii mici cu varsta cuprinsa intre 28 zile si 23 luni

2 copiii de varsta scolard cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani

Varstnici

In general, se utilizeaza aceleasi doze ca si pentru adulti, dar trebuie acordata atentie
pacientilor, care sufera de alte boli, precum insuficienta cardiaca sau renald, care apar mai des
la varstnici.

Pacienti cu arsuri

Adulti

In primele 24 ore Solutia Hartman se administreaza in doza de 4 ml/kg greutate corporala per
% din suprafata arsurii.

Copii

In primele 24 ore Solutia Hartman se administreazi in doza de 3 ml/kg greutate corporali per
% din suprafata arsurii.

Pentru mentinerea starii, In functie de greutatea corporald a copilului, se va adauga urmatorul
volum:

- pentru copii cu greutatea corporala de 0-10 kg — 4 ml/kg/ora;

- pentru copii cu greutatea corporala de 10-20 kg — 40 ml/ora + 2 ml/kg/ora;

- pentru copiii cu greutatea corporald peste 20 kg — 60 ml/ora + 1 ml/kg/ora.

Utilizarea de Solutie Hartman ca solvent/diluant

Atunci cand Solutie Hartman se utilizeaza ca solvent/diluant a concentratelor de electroliti si
medicamente compatibile, este necesar de respectat instructiunile din prospectele
medicamentelor adaugate.

Daca utilizati mai mult Solutie Hartman decit trebuie

O doza excesiva poate duce la hiperhidratare (continut excesiv de apa in organism), dupa care
pot aparea:

* cresterea tonusului pielii,

* congestie la nivelul venelor,

 umflarea tesuturilor corpului,

* apa in plamani sau creier,

* tulburari ale echilibrului hidro-electrolitic si acido-bazic,

* concentratii mari de sdruri in sange.

In caz de supradozaj, medicul va va prescrie terapia necesara.

Daca uitati sa utilizati Solutie Hartman
Acest medicament se administreaza de catre personalul medical, deci e putin probabil sa nu vi
se administreze medicamentul prescris la ora programata.

Daca incetati sa utilizati Solutie Hartman

Medicul dumneavoastrd va decide cand trebuie sa incetati sa utilizati acest medicament.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Cu toate acestea, probabilitatea aparitiei oricaror reactii adverse este mica, daca medicamentul
este utilizat in conformitate cu recomandarile.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

- reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice/anafilactoide, manifestate prin
unul sau mai multe dintre urmatoarele simptome: umflare a buzelor, limbii, fetei sau
gatului, dificultate brusca in respiratie, vorbire sau inghitire (edem angioneurotic), durere
in piept, disconfort toracic, sciderea sau cresterea ritmului inimii, scaderea tensiunii
arteriale, insuficienta respiratorie, bronhospasm, respiratie ingreuiatd, tuse, urticarie,
eruptie cutanatd, mancarime, bufeuri, inrosirea pielii, iritatie a gatului, senzatie de
furnicaturi (parestezie), amortirea gurii, tulburdri ale gustului, greatd, neliniste, febra,
dureri de cap;

- cresterea concentratiei ionilor de potasiu in sdnge (hiperkaliemie), scdderea concentratiei
ionilor de sodiu in sange (hiponatremie), dobandita in spital;

- umflarea creierului din cauza concentratiilor extrem de scdzute de sodiu 1n sange
(encefalopatie hiponatremicd). Aceasta poate provoca leziuni cerebrale ireversibile si
deces. Simptomele includ dureri de cap, greata, varsaturi, convulsii, oboseala si lipsa de
energie;

- reactii la locul injectarii, inclusiv inflamatia peretelui venei (flebita), inflamatie, umflare,
eruptie cutanatd, mancarime, durere, senzatie de arsura la locul injectarii.

Au fost raportate rar reactii adverse severe, in unele cazuri letale, la nou-ndscutii prematuri si
la cei la termen (cu varsta sub 28 zile) care au fost tratati cu ceftriaxona si calciu administrate
intravenos. Precipitatele sare de calciu-ceftriaxond au fost observate la nivelul plamanilor si
rinichilor, dupa deces. Riscul mare de precipitare la nou-nascuti este determinat de volumul de
sange scazut si de timpul de injumatatire plasmatica mai lung al ceftriaxonei, in comparatie cu
cel al adultilor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA SOLUTIE HARTMAN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj dupa "EXP". Data
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Medicamentul se va administra imediat dupa deschiderea flaconului.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine Solutie Hartman
- Substantele active sunt: clorura de sodiu, clorura de calciu, clorura de potasiu, lactatul de
sodiu.
500 ml solutie perfuzabila contin: clorurd de sodiu 3,010 g, clorura de calciu 0,147 g, clorura
de potasiu 0,1865 g, lactat de sodiu 3,138 g.

Continutul de electroliti:
Na*: 131 mmol: K*: 5 mmol; Ca?*: 2 mmol ; CI: 112 mmol ; lactat: 28 mmol.

Osmolaritatea teoretica = 278 mOsm/]
pH-ul solutiei 5,0-7,0.

- Celelalte componente sunt: acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru injectii.

Cum arata Solutie Hartmann si continutul ambalajului
Solutie Hartman se prezintad sub forma de solutie incolora, transparenta.

Solutie Hartman este disponibild in flacoane din polietilend cu densitatea joasa cu suport
incorporat, scara de picurare marcata, un capac etans din cauciuc si din polietilena cu densitatea
joasa, cu inel de control ai primei deschideri, a cate 500 ml solutie perfuzabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Hemofarm AD, Serbia.

Beogradski put b.b., 26300, Vrsac.

Fabricantul

Hemofarm AD, Serbia.
Beogradski put b.b., 26300, Vrsac.

Acest prospect a fost revizuit Martie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



