& MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: SOLUCION HARTMANN
Forma farmacéutica: Solucién para inyeccion IV
Fortaleza: -
Presentacion: Frasco de PEBD con 500 6 1000 mL.
Titular del Registro Sanitario, pais: IM'%ESSATORIOS PISA, S.A. DE C.V., Jalisco,
. L LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V., Tlajomulco,
Fabricante, pais: .
México.
Numero de Registro Sanitario: M-18-043-B05
Fecha de Inscripcion: 6 de junio de 1018
Composicion:
Cada 100 mL contiene:
Cloruro de calcio dihidratado 0,02 g
Cloruro de potasio 0,03 ¢
Cloruro de sodio 0,60 g
Lactato de sodio 0,31¢g
Plazo de validez: 36 meses
Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:

Indicada en caso de pérdida de agua y bases (sodio, potasio, calcio) en acidosis leves y en
deshidrataciones por vémitos, diarreas, fistulas, exudados, cirugia o choque hipovolémico.
Contraindicaciones:

Contraindicada en los pacientes con edema, alcalosis, hipercalemia e hipercalcemia.
Precauciones y advertencias especiales y precauciones de uso:

Se debe tener extremada precaucidon en pacientes con insuficiencia renal, insuficiencia
cardiaca asi como en los casos de elevacion del calcio sérico. La administracién excesiva de
esta solucion puede causar alcalosis metabdlica, sobrecarga cardiovascular y edema.
Efectos indeseables:

Se debe tener cuidado en observar la toxicidad con el calcio contenido en esta solucién ya
que puede o causar arritmias. Los iones de calcio pueden reproducir la disponibilidad del
acido fdlico.

Posologiay modo de administracion:

La dosis varia de acuerdo al estado hidroelectrolitico, edad, peso corporal, condiciones
cardiovasculares y renales y a la indicacion terapéutica de cada caso en particular.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Se deberd verificar la compatibilidad con los diversos farmacos a administrar en
combinacion con esta solucion, atendiendo las indicaciones especificas de cada uno de
ellos.



Uso en Embarazo y lactancia:

Se debe tener extremada precaucion en pacientes con insuficiencia renal, insuficiencia
cardiaca asi como en los casos de elevacion del calcio sérico. La administracién excesiva de
esta solucion puede causar alcalosis metabdlica, sobrecarga cardiovascular y edema.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

La administracion excesiva de esta solucion puede causar alcalosis, sobrecarga
cardiovascular y edema.

El tratamiento debe incluir la suspensién inmediata de la administracion de la solucién y si el
caso lo requiere se realizara dialisis peritoneal.

Propiedades farmacodinamicas y Propiedades farmacocinéticas (Absorcién,
distribucién, biotransformacion, eliminacién):

ATC: BO5BBO01 Soluciones que afectan el balance electrolitico

La solucién HT Pisa es una solucion que proporciona los electrélitos esenciales para la
permeabilidad y exitabilidad celular, ademas proporciona agua e interviene en la regulacién
de la presion osmética y el volumen plasmatico.

El agua y los electrdlitos son eliminados principalmente a través de rifién y la piel con una
regulacién importante mediada por las hormonas suprarrenales.

Instrucciones de uso, manipulacion y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

Si no se administra todo el producto deséchese el sobrante.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 6 de junio de 1018.



