Sp. zn. sukls153671/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hartmannuv roztok Viaflo infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Natrii chloridum 6,00 g/1
Kalii chloridum 0,40 g/1
Calcii chloridum dihydricum 0,27 g/l
Natrii lactas 3,20 g/l
Na* K* Ca** Crt C5Hs05 (laktét)
mmol/l 131 5 2 111 29
mEq/l 131 5 4 111 29

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Ciry roztok bez viditelnych ¢astic.

278 mOsm/1 (piibl.)

pH: 5,0-7,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Hartmanntv roztok Viaflo se pouziva v téchto indikacich:

- Obnova mimobunééné tekutiny a rovnovahy elektrolytli nebo nahrada ztraty mimobunééné tekutiny
v pripadech, kdy je izotonicka koncentrace elektrolytti dostatecna

- Kratkodoba nahrada objemu (pfipadné v kombinaci s koloidnim roztokem) v ptipadé hypovolemie
nebo hypotenze

- Regulace nebo udrzovani acidobazické rovnovahy, ptipadné 1écba mirné az stiedni metabolické
acidozy (s vyjimkou laktatové acidozy)

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospeéli, osoby vyssiho véku a deti:

Pfed podanim a béhem podavani ptipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, sérovych elektrolytii a
acidobazickou rovnovahu se zvlastni pozornosti na sérovy sodik, zejména u pacientll se zvySenym
neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom nepfimétené sekrece antidiuretického hormonu,
SIADH) a u pacientti soub&ézné 1é¢enych agonisty vazopresinu, a to z divodu rizika hyponatrémie (viz
body 4.4, 4.5 a 4.8). U fyziologicky hypotonickych roztokd je zvlasté vyznamné monitorovat sérovy
sodik.

Pripravek Hartmanntv roztok Viaflo ma tonicitu 278 mOsm/I (ptiblizng).



Rychlost infuze a objem zavisi na véku, télesné hmotnosti a klinickém stavu (napf. popaleniny,
chirurgicky zakrok, poranéni hlavy, infekce) a soubézna 1é¢ba ma byt stanovena po konzultaci s 1ékafem
se zkuSenostmi v intraven6zni 1é¢beé (viz body 4.4 a 4.8).

Doporucené davkovani:

Mnozstvi piipravku Hartmanntv roztok Viaflo potfebné k obnové normalniho mnozstvi krve odpovida
3 az 5 nasobku objemu ztraty krve.

Doporucené davkovani je:

- udospélych: 500 ml az 3 /24 h
u kojencti, batolat a déti: 20 az 100 ml/kg/24 h

Rychlost podavani:
Rychlost infuze je obvykle 40 ml/kg/24 h u dospélych.

Pouziti u deétskych pacientii

Bezpecnost a ucinnost pripravku Hartmanntiv roztok Viaflo nebyla u détskych pacientt stanovena
odpovidajici a dobte kontrolovanou studii. Pouziti elektrolytovych roztoki u détské populace je vSak
zminovano v l1ékarske literatufe. Roztoky s obsahem laktatu by mély byt podavany se zvlastni
opatrnosti u novorozenci a kojencti mladsich 6 mésicti.

U détskych pacienti je primérna rychlost infuze 5 ml/kg/h, avsak tato hodnota se 1isi s vékem ditcte:
- kojenci: 6 — 8 ml/kg/h

- batolata: 4 — 6 ml/kg/h

- déti: 2 -4 ml/kg/h

U déti s popaleninami je pramérné davkovani 3,4 ml/kg/procento rozsahu popalenin po uplynuti 24
hodin od popaleni a 6,3 ml/kg/procento rozsahu popalenin po uplynuti 48 hodin od popaleni.
V piipadé vazného poranéni hlavy miize byt détem v priméru podavano 2 850 ml/m>.

V piipadé operacnich vykonil a v jinych zavaznych ptipadech mutze byt rychlost infuze a celkovy
podany objem vyssi.

Poznamka:
- Kojenci a batolata: od 28 dni do 23 mésicti (batole je kojenec, ktery jiz chodi)
- Déti:od2do 11 let

Pouziti u geriatrickych pacientii

Pfi vybirani druhu infuzniho roztoku a objemu/ rychlosti infuze pro geriatrické pacienty je tieba vzit
v tvahu, Ze tito pacienti maji obecné s véts$i pravdépodobnosti srde¢ni, ledvinova, jaterni a jina
onemocnéni nebo soubéznou medikamentozni 1€cbu.

Zpusob podavani:

Roztok je uréen pro intravendzni podani sterilnim a apyrogennim setem za pouziti aseptické techniky.
Zatizeni ma byt naplnéno roztokem k prevenci vstupu vzduchu do systému.

Roztok ma byt pted pouzitim vizualn€ zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice nebo nedoslo ke

zmeéng jeho zabarveni. Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li Ciry, bez viditelnych ¢astic, a je-1i svar vaku
neporuseny.

Vak vyjméte z ochranného vnéjsiho prebalu az tésné pred pouzitim. Vnitini vak uchovava sterilitu
ptipravku. Po pfipojeni infuzniho setu ihned podavejte.

Flexibilni plastové vaky nepropojujte do série. Takové propojeni mlize mit za nasledek vzduchovou
embolii zpisobenou rezidualnim vzduchem v primarnim vaku. Stlacovani flexibilnich plastovych vakt
s obsahem intravendznich roztokd za UCelem zvySeni rychlosti pratoku mize vést ke vzduchové
embolii, pokud neni pfed zahajenim jejich podavani vzduch z vaku zcela od¢erpan.

Pouziti intravenoznich setil se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze by mohlo vést ke vzduchové
embolii. Intravenodzni sety se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze nemaji byt s flexibilnimi
plastovymi vaky pouzivany. Aditiva mohou byt pfidana pfed podanim nebo béhem podani injek¢énim
portem. V piipadé pfidani aditiv k pfipravku Hartmanniiv roztok Viaflo je tfeba pouzit aseptickou
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techniku. Roztok po pfidani aditiv peclivé promichejte. Roztoky obsahujici aditiva neskladujte.
Informace o inkompatibilitach a o piipraveé roztoku s aditivy viz body 6.2 a 6.6.

4.3 Kontraindikace

Stejn€¢ jako pro ostatni infuzni roztoky obsahujicich véapnik, je soucasné podéavani ceftriaxonu a
ptipravku Hartmanniiv roztok Viaflo kontraindikovano u novorozenci (< 28 dni), i kdyz jsou pouzity
oddélené infuzni sety (riziko fatalni precipitace ceftriaxon—vapenaté soli v krevnim fecisti
novorozence). Pacienti star$i 28 dnti viz bod 4.4.

Hartmanniiv roztok Viaflo je také kontraindikovan u pacientt se:

znamou hypersensitivitou na laktat sodny

extracelularni hyperhydrataci nebo hypervolemii

tézkou renalni insuficienci (s oligurii nebo anurii)

nekompenzovanym srde¢nim selhdnim

hyperkalemii

hyperkalcemiti

metabolickou alkal6zou

ascitickou cirhozou

stavy spojenymi se zvySenou hladinou laktatu (hyperlaktatemie), véetné laktatové acidozy, nebo

naru$enym vyuzitim laktatu, jako je vazna jaterni insuficience

e soubéznou lécbou digitalisem (viz bod 4.5 ,,Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy
interakce®).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Hypersensitivni reakce

Infuze musi byt okamzité¢ ukonéena, pokud se objevi jakékoli piiznaky podezieni na hypersensitivni
reakci. Musi byt pfijata patficna terapeuticka opatfeni, tak jak je klinicky indikovano.

Inkompatibility

Ceftriaxon

U pacientt starSich 28 dnti (v€etné dospélych), nesmi byt ceftriaxon podavan stejnym infuznim setem
soucasné s intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik, v€etné ptipravku Hartmanniiv roztok Viaflo.
Pokud je pouzit stejny infuzni set pro nasledné podani, musi byt set mezi infuzemi dtikladné vyplachnut
kompatibilnim roztokem. Pacienti mladsi 28 dnti viz bod 4.3.

Elektrolytova rovnovaha

Hypernatremie

Ptipravek Hartmanntiv roztok Viaflo mé byt podavan pacientim s hypernatremii po peclivém zvazeni
hlavni priciny a alternativnich infuznich roztokli. Bé€hem 1écby je doporuceno sledovat stav sodiku

v plazmé a objemovy status pacienta.

Ptipravek Hartmanntv roztok Viaflo ma byt podavan se zv1astni opatrnosti u pacient se stavy
nachylnymi k hypernatremii (jako je adrenokortikalni insuficience, diabetes insipidus nebo rozsahlé
poranéni tkané) a u pacientl se srdecnim onemocnénim.

Hyperchloremie

Ptipravek Hartmanntv roztok Viaflo mé byt podavan pacientim s hyperchloremii po peclivém zvéazeni
hlavni pfi¢iny a alternativnich infuznich roztokd. Béhem 1é¢by je doporuceno sledovat plazmatickou
hladinu chloridu a acido-bazickou rovnovahu.

Ptipravek Hartmannlv roztok Viaflo ma byt podavén se zvlastni opatrnosti u pacientl se stavy
nachylnymi k hyperchloremii (jako je selhani ledvin a rendlni tubularni acidoza, diabetes insipidus) a u
pacientd s urinarni poruchou nebo uzivajicich urcita diuretika (inhibitory karbonanhydrazy napt.
acetazolamide) nebo steroidy (androgeny, estrogeny, kortikosteroidy) a pacienti se zavaznou
dehydrataci.



PouZziti u pacientu s deficitem drasliku

Ackoli ma piipravek Hartmanntiv roztok Viaflo podobnou koncentraci drasliku jako plasma, neni tato
koncentrace dostatecna pro 1é¢bu vazného nedostatku drasliku. Proto by pro tento ucel nemél byt
roztok pouZzivan.

Pouziti u pacientii s rizikem hyperkalemie

Ptipravek Hartmanntiv roztok Viaflo ma byt po peclivém zvazeni podavan pacientiim ve stavu

s predispozici k hyperkalemii (jako je zdvazné onemocnéni ledvin nebo adreokortikalni insuficience,
akutni dehydratace nebo rozsahlé poranéni tkan¢ nebo popaleniny) a pacientiim se srde¢nim
onemocnénim. ZvIasté u pacientt s rizikem hyperkalemie je tieba peclive sledovat hladinu drasliku
v plazmg.

Pouziti u pacientii s rizikem hyperkalcemie

Chlorid vépenaty je drazdivy, proto je nezbytné zabranit extravazaci roztoku béhem intravenézniho
podavani. Roztok nesmi byt podavan intramuskularn€é. Roztoky obsahujici soli vapniku maji byt
podavany se zvlastni opatrnosti pacientiim s predispozici hyperkalcemie, jako jsou pacienti

s onemocnénim ledvin a granulomat6znimi onemocnénimi spojenymi se zvySenou syntézou
calcitriolu, jako je sarkoid6za, vapenaté ledvinové kameny nebo jejich vyskyt v anaméze.

Rovnovaha tekutin/ renalni funkce

Pouziti u pacientii s rendlnim onemocnéenim

Pripravek Hartmanniv roztok Viaflo ma byt podavan se zvlastni opatrnosti u pacientll s onemocnénim
ledvin. U téchto pacientli miize mit podavani piipravku Hartmanntv roztok Viaflo za nasledek retenci
sodiku a/nebo drasliku.

Riziko pretizeni tekutinami a/nebo roztoky a poruchy elektrolytii
V zavislosti na objemu a rychlosti infuze mlize mit intraven6zni podani ptipravku Hartmanntiv roztok
Viaflo za nasledek:

— pfetizeni tekutinami a/nebo roztoky, které vede k hyperhydrataci a napt. staviim pietizeni véetne
plicniho méstnani a edému.

— klinicky relevantni elektrolytové poruchy a acidobazickou nerovnovahu.

Pro sledovani zmén v rovnovaze tekutin, koncentraci elektrolytil a acidobazické rovnovaze muze byt
nezbytné klinické vyhodnoceni a pravidelné laboratorni testovani béhem prodlouzené parenteralni
1é¢by nebo kdykoliv stav pacienta nebo rychlost podavani odiivodnuje takovéto vyhodnoceni.

Infuze o velkém objemu je nutné u pacientti se srdecnim nebo plicnim selhanim a u pacientti

s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (véetné SIADH) podavat za specifického sledovani

z diivodu rizika hyponatremie (viz dale).

Hyponatrémie:

U pacientl s neosmotickym uvolilovanim vazopresinu (napft. u akutnich onemocnéni, bolesti,
pooperacniho stresu, infekci, popalenin a onemocnéni CNS), u pacientt se srde¢nimi, jaternimi a
ledvinovymi chorobami a u pacientli vystavenych agonistim vazopresinu (viz bod 4.5) je po infuzi
hypotonickych roztokl zvysené riziko akutni hyponatrémie.

Akutni hyponatrémie mize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku) vyznacujici se
bolesti hlavy, nevolnosti, zdchvaty, letargii a zvracenim. U pacientd s edémem mozku je zvySené
riziko zavazného, nevratného a zivot ohrozujiciho poskozeni mozku.

Zvysené riziko zavazného a Zivot ohrozujiciho edému mozku zplisobeného akutni hyponatrémii je u
deéti, Zen ve fertilnim veéku a u pacientl se snizenou cerebralni compliance (napf. meningitida,
intrakranialni krvaceni, kontuze mozku a otok mozku).

Pouziti u pacientii s hypervolemii, hyperhydrataci nebo stavy, které zpiisobuji retenci sodiku a edému

Ptipravek Hartmanntv roztok Viaflo mé byt podavan se zv1astni opatrnosti u pacientt s hypervolemii

nebo hyperhydrataci.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Hartmanntv roztok Viaflo obsahuje chlorid sodny, ma byt podavan se



zvlastni opatrnosti pacientdim se stavy, které mohou vyvolat retenci sodiku, hyperhydrataci a edém,
jako jsou pacienti s primarnim a sekundarnim hyperaldosteronismem (spojenym napi. s hypertenzi,
kongestivnim srdecnim selhdnim, renalni arterialni sten6zou nebo nefroskler6zou) nebo preeklampsii
(viz také bod 4.5).

Acidobazicka rovnovaha

Pouziti u pacientii s rizikem alkalozy

Ptipravek Hartmanntiv roztok Viaflo ma byt podavén se zvlastni opatrnosti pacientiim s rizikem
alkalézy. Vzhledem k tomu, ze laktat je metabolizovan na bikarbonat, miize podani zptisobit nebo
zhorsit metabolickou alkalozu. V dasledku alkalozy zptisobené laktatem mohou byt urychleny
zachvaty, ale neni to obvyklé.

Dalsi upozornéni

Podavani krve antikoagulované/osetrené citratem

Ptipravek Hartmanntv roztok Viaflo nesmi byt ptidavan nebo soucasné podavan stejnym setem jako
krev antikoagulované/oSetiend citratem, vzhledem k riziku koagulace zpiisobené vapnikem obsazenym
v pripravku.

Pouziti u pacientii s diabetem typu 2

Laktat je substrat pro glukoneogenezi. Proto maji byt u pacientl dostavajicich ptipravek Hartmanntiv
roztok Viaflo peclive sledovany hladiny glukozy.

Podavani

Pridavani jinych 1ékti nebo pouZzivani nespravné techniky podani mohou zptisobit horecnaté reakce
vzhledem k moznému ucinku pyrogent. V téchto ptipadech musi byt infuze okamzité zastavena.
Informace o inkompatibilitach a pfipraveé pripravku s aditivy viz odstavec 6.2 nebo 6.6.

V prubéhu dlouhodobé parenteralni 1€¢by je nutné pacientim podavat vhodnou vyzivu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ceftriaxon: vice informaci viz body 4.3 a 4.4.

Léciva vedouci ke zvySenému ucinku vazopresinu

Nize uvedena 1éCiva zvysuji G¢inek vazopresinu, coz vede ke snizené renalni exkreci vody bez
elektrolytti a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1é¢bé i.v. roztoky (viz body 4.2,
4.4 a4.3).

e Mezi lé¢iva stimulujici uvolnéni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika

e Mezi léCiva zesilujici plisobeni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid

e Mezi analogy vazopresinu se fadi:
desmopresin, oxytocin, terlipresin.

Mezi dalsi 1écivé pripravky zvySujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napf. oxkarbazepin.

Interakce souvisejici s obsahem sodiku:

Doporucuje se pozornost pii podavani piipravku Hartmanniv roztok Viaflo pacientiim, ktefi jsou
lé¢eni ptipravky, jez mohou zvysit riziko retence sodiku a tekutin (s edémem a hypertenzi), jako jsou
kortikosteroidy.



Interakce souvisejici s obsahem drasliku:
Vzhledem k obsahu drasliku ma byt pfipravek Hartmanndv roztok Viaflo podavan s opatrnosti u
pacientl lé¢enych piipravky, jez mohou vyvolat hyperkalemii nebo zvysit riziko hyperkalemie jako:

- Draslik Setfici diuretika (amilorid, spironolacton, triamteren — samotna nebo v kombinaci)
- Inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEi) a antagonisté receptorti angiotenzinu Il
- Tacrolimus, cyklosporin.

Podavani drasliku pacienttim 1é¢enych témito piipravky mize zapficinit zavaznou a potencialné fatalni
hyperkalemii, zejména u pacientli se zdvaznou renalni nedostate¢nosti.

Interakce souvisejici s obsahem vapniku:

Podavani vapniku mtze zvysit u€inek digitalisu a mize vést k vazné nebo fatalni srdecni arytmii. U
pacientll léCenych digitalisovymi glykosidy je proto tfeba pouzivat infuze velkych objemi nebo vyssi
rychlost poddvani s opatrnosti.

- Doporucuje se pozornost pii podavani ptipravku Hartmannlv roztok Viaflo pacientim lécenych
thiazidovymi diuretiky nebo vitaminem D, které mohou vést k zvySenému riziku hyperkalcemie.

- Bisfosfonaty, fluorid, nékteré fluorochinolony a tetracykliny, které se htite vstiebavaji (maji horsi
vyuzitelnost), jsou-li podavany s vapnikem.

Interakce souvisejici s obsahem laktatu (metabolizovaného na bikarbonat):

Doporucuje se opatrnost pii poddvani pripravku Hartmanntiv roztok Viaflo pacientim [é¢enych

pripravky, u kterych je renalni eliminace zavisla na pH. Vzhledem k alkaliza¢nimu ptisobeni laktatu

(tvorba bikarbonatu), mtze ptipravek Hartmanntv roztok Viaflo interferovat s eliminaci téchto

ptipravka.

- Renalni clereance kyselych 1ékti napt. salicylatd, barbituratd a lithia mize byt zvySena v disledku
alkalizace moci bikarbonatem vznikajicim pii metabolismu laktatu.

- Renalni clereance zasaditych 1ékd, jako jsou sympatomimetika (napf. efedrin ¢i pseudoefedrin) a
stimulantt (napft. sulfat dexamfetaminu ¢i hydrochlorid fenfluraminu) mtize byt snizena.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi a kojeni lze piipravek Hartmannlv roztok Viaflo podavat bezpecné, pokud je
prubézné sledovana rovnovaha elektrolytii a tekutin.

Upozoriiujeme, ze vapnik prochazi placentou a pronika do matetského mléka.

Ptipravek Hartmannliv roztok Viaflo je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u t€hotnych zen béhem
porodu, zejména s ohledem na hladinu sérového sodiku, pokud je piipravek podavan v kombinaci
s oxytocinem (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

V ptipadé dal$i medikace je tieba zvlast' zvazit povahu pfiddvaného 1éku a jeho podévani v pribéhu
téhotenstvi a kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou zadné informace tykajici se vlivu pfipravku Hartmanniiv roztok Viaflo na schopnost fidit vozidlo
nebo jiné tezké stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky (uvedené podle tfid organovych systémid MedDRA) byly spontdnné
hlaseny béhem poregistracniho pouziti.

Poruchy imunitniho systému Hypersensitivita/reakce po infuzi vcetné
anafylaktické/anafylaktoidni reakce, ktera se
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muze projevit jednim nebo vice nasledujicimi
symptomy: angioedem, bolest na hrudi, hrudni
diskomfort, snizena srdeéni frekvence,
tachykardie, snizeny krevni tlak, respiracni
tisefi, bronchospasmus, dyspnoe, kasel,
koptivka, vyrazka, pruritus, erytém, navaly,
podrazdéni v krku, parestezie, oralni hypestezie,
dysgeuzie, nauzea, uzkost, pyrexie, bolest

hlavy.
Poruchy metabolismu a vyzivy Hyperkalemie
Hyponatrémie*
Poruchy nervového systému Akutni hyponatremicka encefalopatie*
Celkové poruchy a reakce v misté vpichu Reakce v misté¢ infuze projevujici se jednim

nebo vice z nasledujicich symptomti:

flebitida, zanét v misté infuze, zanét v misté
infuze, zdufeni v misté infuze, vyrazka v miste
infuze, pruritus v misté infuze, erytém v misté
infuze, bolest v mist¢ infuze, paleni v miste
infuze.

*Hyponatrémie muze zpusobit nevratné poskozeni mozku a smrt z ditvodu rozvoje akutni
hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2, 4.4 a 4.5).

Nasledujici nezadouci reakce byly hladSeny spontanné béhem pouziti jinych roztokli obsahujicich
laktat sodny:

- Hypersenzitivita: laryngalni edém (Quinckeho edém), otoky kiize, nazalni prekrveni, kychani
- Elektrolytova nerovnovaha

- Hypervolemie

- Panické ataky

- Ostatni reakce v misté infuze: infekce v misté infuze, extravazace, anestézie v misté infuze
(necitlivost)

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nadmérny objem nebo prili§ rychlé podavani pfipravku Hartmanniv roztok Viaflo mulze vést
k predavkovani tekutinami a sodikem s rizikem edému (periferni a/nebo plicni), zejména v piipadé
zhorSené renalni exkrece sodiku. V takovém pfipadé miZe byt nezbytné provadét dodateCnou renalni
dialyzu.

Podavani nadmérného mnozstvi drasliku miize vést ke vzniku hyperkalemie, zejména u pacientl se
zhorSenou funkci ledvin. K pfiznaklim patii parestezie koncetin, svalovéa slabost, paralyza, srdecni
arytmie, srdecni blok, zastava srdce a zmatenost.

Podavani nadmérného mnozstvi vapenatych soli miize vést ke vzniku hyperkalcemie. K ptiznaktim patfi
anorexie, nauzea, zvraceni, zacpa, bolest bficha, svalova slabost, dusevni poruchy, polydipsie, polyurie,
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nefrokalcindza, ledvinové kaménky a ve vaznych piipadech i srdecni arytmie a koma. Pfili§ rychlé
intravenozni podavani vapenatych soli mtize rovnéz vést ke vzniku symptomd hyperkalcemie, vapenaté
pachuti, navalim horka a periferni vazodilataci. Mirnd asymptomaticka hyperkalcemie se zpravidla
vytrati po preruseni podavani vapniku a dalSich doplikovych 1ékt, jako napt. vitaminu D. Je-li
hyperkalcemie vazna, je tfeba okamzité zahajit lécbu (napf. klickova diuretika, hemodialyza, kalcitonin,
bisfosfonaty, edetat trojsodny).

Podavani nadmérného mnozstvi laktatu mize vést ke vzniku metabolické alkalozy. Metabolicka
alkaldéza muze byt provazena hypokalemii. K pfiznaklim patii zmény nalady, tinava, ztizené dychani,
svalova slabost a nepravidelny tep. Svalova hypertonie, zaskuby a tetanie mohou vzniknout zejména u
hypokalcemickych pacientl. Lécba metabolické alkaldézy zplsobené predavkovanim bikarbonatem
spociva predevsim v fadném obnoveni rovnovahy tekutin a elektrolytii. Velmi dulezité mize byt
doplnéni vapniku, chloridt a drasliku.

Souvisi-li predavkovani s léky pfidavanymi do infuzniho roztoku, souvisi pfiznaky predavkovani
s povahou ptidavaného 1éku. V ptipadé nahodného piedavkovani infuzi je tieba 1€cbu prerusit a sledovat
pacienta, zda se u ného neprojevi ptiznaky souvisejici s podavanym lékem. V piipad€ nutnosti je nutné
zavést potfebna symptomaticka a podptirna opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: elektrolyty Kod ATC: B0O5SBBO1

Pripravek Hartmanntv roztok Viaflo je izotonicky roztok elektrolytii. Obsahem a koncentracemi slozek
odpovida plazmé.

Farmakodynamické vlastnosti pripravku Hartmanniv roztok Viaflo jsou dany farmakodynamickymi
vlastnostmi jeho slozek (sodiku, drasliku, vapniku, chloridu a laktatu). Hlavni ucinek pfipravku
Hartmanniiv roztok Viaflo spoiva v rozsSifovani mimobunécného prostoru vcetné intersticialni a
intravaskularni tekutiny.

Laktat je metabolizovan na bikarbonat (pfedevsim v jatrech) a ma alkalizujici uc¢inek na plazmu.

U zdravych dobrovolnikd, kterym byl pfipravek Hartmanniv roztok Viaflo podavan, souvisely zmény
v centralnim ven6znim tlaku se sekreci atrialniho natriuretického peptidu.

U zdravych dobrovolnikd se podavanim piipravku Hartmanntiv roztok Viaflo sniZila osmolalita séra a
zvysilo pH krve. Doba do prvni urinace byla krat$i nez pti podavani bézného fyziologického roztoku.

U pacienti, kteti podstoupili operaci aorty, nedoslo pfi podédvani piipravku Hartmanntv roztok Viaflo
k Zddnym vyraznym zménam hladiny glukagonu, norepinefrinu, epinefrinu, krevni gluk6zy a inzulinu.

V piipadé piidavani 1€k do pfipravku Hartmanntv roztok Viaflo budou celkové farmakodynamické
vlastnosti roztoku zaviset na povaze ptidavaného léku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti ptripravku Hartmanniv roztok Viaflo jsou dany farmakokinetickymi
vlastnostmi iontt jeho slozek (sodiku, drasliku, vapniku a chloridu).

U normalné hemodynamicky stabilnich dospé€lych pacientl nezvySuje infuze ptipravku Hartmanntiv
roztok Viaflo cirkulujici koncentrace laktatu.

Farmakokinetiky D-laktatu a L-laktatu jsou podobné.

Laktat obsazeny v pfipravku Hartmanntiv roztok Viaflo je metabolizovan oxidaci i glukoneogenezi,
pfedevsim v jatrech. Pfi obou procesech vznika béhem 1 az 2 hodin bikarbonat.

V ptipadé pridavani 1ékt do pfipravku Hartmanntv roztok Viaflo budou celkové farmakokinetické
vlastnosti roztoku zaviset na povaze pridavaného léku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti



Predklinické tidaje o bezpeénosti ptipravku Hartmanntv roztok Viaflo u zvifat jsou irelevantni, nebot’
slozky roztoku jsou fyziologické slozky obsazené ve zvifeci a lidské plazmé.

V podminkéch klinické aplikace se neocekavaji zadné toxické tcinky.

Bezpecnost piipadné ptidavanych 1€kt je tfeba posuzovat zvlast'.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Ceftriaxon nesmi byt michan s roztoky obsahujicimi vapnik vcetné pfipravku Hartmanntv roztok
Viaflo. Viz také body 4.3 a 4.4.

Stejné jako u vSech ostatnich parenteralnich roztokit mohou byt aditiva inkompatibilni. Kompatibilita
aditiv s pfipravkem Hartmannliv roztok Viaflo a vakem Viaflo musi byt vyhodnocena pied jejich
ptidanim. Po pfidani aditiv se mtize inkompatibilita projevit pfipadn€ zménou barvy a/nebo pritomnosti
srazeniny, nerozpustnych ¢astic nebo krystali.

Zaroven je tfeba provéfit pribalovou informaci a dalsi pfislusnou literaturu o pfidavaném 1éku.
Pted pridanim substance nebo 1éku je tieba ovéfit, zda je rozpustny a/nebo stabilni ve vode v rozmezi
pH ptipravku Hartmanntv roztok Viaflo (pH 5,0 — 7,0).

V piipadé pridani Iéku k piipravku Hartmanntiv roztok Viaflo je tieba pouzit aseptickou techniku. Po
pridani aditiv je tfeba roztok dikladn¢ promichat. Roztok obsahujici aditiva neskladujte.

Pro informaci uvadime seznam lékd, které nejsou kompatibilni s piipravkem Hartmanntv roztok Viaflo
(tento seznam neni vycerpavajici).

e [éky inkompatibilni s ptipravkem Hartmanniv roztok Viaflo
- Kyselina aminokapronova
- Amfotericin B
- Metaraminol tartarat
- Cefamandol
- Ceftriaxon
- Kortizon acetat
- Dietylstilbestrol
- Etamivan
- Etylalkohol
- Fosfatové a uhlic¢itanové roztoky
- Oxytetracyklin
- Sodna sil thiopentalu
- Dinatrium versenat

e [éky CasteCne€ inkompatibilni s pfipravkem Hartmanniiv roztok Viaflo:
- Tetracyklin — stabilni po dobu 12 hodin
- Sodna stl ampicilinu
2% az 3% koncentrace — stabilni po dobu 4 hodin
Koncentrace nad 3 % — roztok musi byt podan do 1 hodiny
- Minocyklin — stabilni po dobu 12 hodin
- Doxycyklin — stabilni po dobu 6 hodin

Aditiva, u kterych je znama nebo je predpokladana inkompatibilita, se nesmi pouzivat.

6.3 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti v ptivodnim obalu:
3 roky u baleni 1000 ml

2 roky u baleni 500 ml

18 meésict u baleni 250 ml

Doba pouzitelnosti po pridani aditiv:

Chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pti pH piipravku Hartmanntv roztok Viaflo v obalu
Viaflo je tieba stanovit pfed pouzitim.

Z mikrobiologického hlediska musi byt rozpustény piipravek pouzit okamzité, pokud rozpousténi
neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Neni-li pouzit okamzité, jsou
doba a podminky uchovavani ptipravku v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
250 ml: Uchovavejte pti teploté do 30°C.

500 ml a 1000 ml: Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Vaky Viaflo jsou vyrobeny z polyolefin/polyamidového spole¢né lisovaného plastu (PL-2442).
Velikost vaku: 250 ml, 500 ml a 1000 ml

Vak je zataven do vnéjsiho ochranného plastového piebalu vyrobeného z polyamidu/polypropylenu.
Obsah vné&jsiho kartonu: 30 vakli po 250 ml v kartonu

1 vak po 250 ml

20 vakti po 500 ml v kartonu

1 vak po 500 ml

10 vakt po 1000 ml v kartonu

12 vaki po 1000 ml v kartonu

1 vak po 1000 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a zachazeni s nim

Obsah vaku ma byt pouzit okamzité po jeho otevieni a nesmi byt uchovavan pro naslednou infuzi.
Po jednorazovém pouziti znehodnot'te.

Veskery nespotiebovany pripravek zlikvidujte.

Casteéné spotiebované vaky znovu nenapojujte.

Otevieni

a) Vak Viaflo vyjméte z vnéjsiho piebalu tésné pied pouzitim.

b) Pevnym stisknutim vnitiniho vaku zkontrolujte, zda nedochazi k drobnym unikim. Pokud
naleznete netésnosti, roztok zlikvidujte, protoze by mohla byt narusena jeho sterilita.

c) Zkontrolujte, zda je roztok Ciry a neobsahuje zddné Castice. Pokud roztok neni Ciry nebo
obsahuje - li cizi ptimési, zlikvidujte ho.

Pfiprava k podéani

Pro pfipravu a podani pouZijte sterilni material.

a. Vak zavéste za zavésné oko.

b. Ze vstupniho portu v dolni ¢asti vaku odstraite ochranny uzavér:
- jednou rukou uchopte malé kiidélko na portu
- druhou rukou uchopte velké kiidélko na ochranném uzavéru a otocte jim
- uzaver se otevre.
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c. Dodrzujte aseptické podminky pfi sestavovani infuze.
d. Piipojte aplikacni set. Pii pfipojovani a napliovani setu a podavani roztoku postupujte
podle navodu ptilozené¢ho k setu.

Technika pridavani 1é¢ivych pripravku

Upozornéni: Aditiva mohou byt inkompatibilni. Pfed pouzitim zkontrolujte kompatibilitu aditiv
s roztokem i s vakem. V pfipad¢ pfidani aditiv je tieba pted parenteralnim podanim ovéfit, zda je roztok
izotonicky. Kazdé aditivum je tfeba peclivé promichat za aseptickych podminek. Roztoky obsahujici
aditiva maji byt podavany ihned (nemély by byt skladovany).
Pridani lécivych pripravki pred podanim
a) Dezinfikujte misto urcené pro ptidani 1éku.
b) Injekeni stiikackou s jehlou kalibru 19G (1,10 mm) az 22G (0,70 mm) propichnéte injekéni port
a aplikujte.
c) Roztok a lécivo dikladné promichejte. Pfi pouziti 1ékli o vysoké hustoté, jako je naptiklad
chlorid draselny, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a promichejte.
Upozornéni: Vaky s pfidanymi 1é¢ivymi piipravky neskladujte.
Pridani lécivych pripravkii behem podani
a) Zavrete svorku na infuznim setu.
b) Dezinfikujte misto ur¢ené pro pridani leku.
c) Injekeni stiikackou s jehlou kalibru 19G (1,10 mm) az 22G (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny

rrrrrr

d) Vak sejméte z infuzniho stojanu a/nebo otocte do vertikalni polohy.

e) Oba porty vyprazdnéte jemnym poklepavanim v obracené poloze.

f) Roztok a lécivo dikladné promichejte.

g) Vak umistéte zpet do polohy k pouZiti, oteviete svorku na infuznim setu a pokracujte v aplikaci.
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