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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Mannitol 10 % Baxter-Viaflo

manitol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN e

Co je Mannitol 10 % Baxter-Viaflo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podajii Mannitol 10 % Baxter-Viaflo
Ako vam podaju Mannitol 10 % Baxter-Viaflo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mannitol 10 % Baxter-Viaflo

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Mannitol 10 % Baxter-Viaflo a na ¢o sa pouZiva

Mannitol 10 % Baxter-Viaflo je roztok manitolu vo vode.
Mannitol 10 % Baxter-Viaflo sa pouziva:

na zvySenie tvorby mocu (diuréza), ked’ oblicky riadne nefunguji, a na zniZenie mnozstva vody
vo vaSom tele.

na znizenie tlaku v lebke, ktory je spdsobeny nahromadenim tekutiny v mozgu (opuch) alebo
po poraneni hlavy,

na zniZenie tlaku v oku (vnutroo¢ny tlak).,

na liecbu niektorych druhov otravy alebo predavkovania sa liekmi.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vim bude podany Mannitol 10 % Baxter-Viaflo

Mannitol 10 % Baxter-Viaflo NESMIETE dostat’, ak mate niektory z nasledujicich
zdravotnych problémov:

alergia na manitol (ktory sa prirodzene vyskytuje v niektorych druhoch ovocia a zeleniny a pocas
vyroby sa moZze pridat’ do niektorych kozmetickych vyrobkov, potravin a liekov). Mozno

sa vam vyvinula citlivost’ na tato latku bez toho, aby ste podstupili intravenéznu liecbu
manitolom. Ak si nie ste isti, opytajte sa svojho lekara.

ak mate vysokl koncentraciu soli v krvi (hyperosmolarita).

ak vase obli¢ky nie su schopné tvorit’ mo¢. Ak dostavate lieky, ktoré mézu byt Skodlivé

pre vase oblicky (napriklad urcité antibiotika alebo protinadorové lieky).

ak ste zavazne dehydratovany (strata vody z tela, napr. v dosledku vracania alebo hnacky,
nadmerného potenia alebo niektorych lickov). Priznaky zahinaja sucho v ustach a zavraty,
ak mate zavazné srdcové ochorenie (srdcové zlyhanie),

ak mate nahromadenu tekutinu v pl'icach (pl'icny opuch) spojent so srdcovym zlyhavanim,
ak mate krvacanie vo vnutri lebky (aktivne vnutrolebe¢né krvacanie) alebo ak ste neddvno
prekonali zavazné poranenia hlavy,
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Upozornenia a opatrenia

Informujte svojho lekara, ak mate alebo ste mali ktorykol'vek z nasledujtcich zdravotnych

problémov:

- ochorenie obli¢iek alebo zniZzenu funkciu obliciek,

- ak uzivate lieky, ktoré mozu byt §kodlivé pre oblicky (napriklad niektoré antibiotika
alebo protinadorové lieky).

- ak ste zdvazne dehydratovany (strata vody z tela, napr. v dosledku vracania alebo
hnacky, nadmerného potenia alebo niektorych liekov). Priznaky zahiiaja sucho v
ustach a zavraty.

- nizka hladina sodika (soli) v krvi (hyponatriémia),

Ak sa vyzaduje sledovanie pacienta, lekdar mozno bude chciet vykonat' testy, aby sa ubezpecil, ze
davka je dostatocna. Tieto testy mdzu zahfiiat:

- ako dobre funguje srdce, plica a oblicky,

- mnozstvo tekutin, ktoré prijimate,

- mnozstvo mocu, ktory sa vylucuje,

- krvny tlak v zilach, ktorymi sa krv vracia do srdca (centralny tlak v zilach),

- mnozstvo chemickych latok, ako je sodik a draslik, v krvi a moci (elektrolyty),

- kyslost’ (aciditu) krvi a moc¢u (acidobazicka rovnovaha).

Tento roztok sa nesmie podat’ rovnakou ihlou ako transfuzia krvi. M6ze dojst’ k poskodeniu
cervenych
krviek alebo sposobit’ ich zhlukovanie.

Iné lieky a Mannitol 10 % Baxter Viaflo
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

O nasledujucich liekoch je zname, Ze ovplyviuju alebo Ze ich ucinok je ovplyvneny Mannitolom

10 % Baxter-Viaflo. Informujte, svojho lekara, ak uzivate akykol'vek z nasledujtcich liekov:

- diuretika (mocopudné lieky, ktoré zvys$uji mnozstvo vytvoreného mocu)

- cyklosporin (pouZziva sa na zabranenie odvrhnutia transplantatu)

- litium (pouziva sa na liecbu dusevnych poruch)

- aminoglykozidy (druh antibiotika)

- depolarizujuce myorelaxancia (lieky pouzivané pocas anestézie na navodenie paralyzy svalov).
Podavaju sa pod dohl'adom anesteziologa.

- ustami uzivané antikoagulancia (lieky na riedenie krvi, napriklad warfarin)

- digoxin (liek na srdce)

Mannitol 10 % Baxter-Viaflo a jedlo, napoje a alkohol
Porad’te sa so svojim lekarom o tom, ¢o mozete jest alebo pit’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju tento liek.

Nie je zname, ¢i manitol moze ovplyvnit nenarodené diet’a alebo tehotenstvo. TaktieZ nie je zname,
¢i sa manitol moze dostat’ dieta spolu s materskym mliekom. Lekéar vam preto pocas tehotenstva
alebo dojcenia poda Mannitol 10 % Baxter-Viaflo iba vtedy, ak je to nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako budete viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.
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3. Ako vam podaji Mannitol 10 % Baxter-Viaflo

Lekar rozhodne o tom, aké mnozstvo a ako casto je vam potrebné podat” Mannitol 10 % Baxter
Viaflo. Davka, ktora sa ma podat’ sa vzdy riadi individudlnymi poziadavkami. Mannitol 10 % Baxter
Viaflo sa zvycajne podava do zily cez plastovi hadicku napojenu na ihlu. Ak oblicky nefunguju
spravne, lekar vam moze podat’ malé mnozstvo roztoku infizie ako testovaciu davku. Potom sa zmeria
mnozstvo vyprodukovaného mocu.

Mannitol 10 % Baxter Viaflo sa mdZe pouzivat’ aj u deti a starSich 'udi (nad 65 rokov). Lekar upravi
davku podrla potreby.

Mannitol 10 % Baxter-Viaflo vam NESMU podat’, ak v roztoku plavaji ¢astice alebo ak je vak
akymkol’vek sposobom poskodeny.

Ak je roztok vystaveny nizkym teplotdm, mézu sa v iom vytvorit’ kryStaliky. Lekar alebo zdravotna
sestra sa presvedci, Ze sa pred podanim tieto krystaliky rozpustili.

Ak vam podaju viac Mannitolu 10 % Baxter-Viaflo, ako mate

Ak vam podaju prili§ vel’ké mnoZstvo Mannitolu 10 % Baxter-Viaflo (nadmernt infiiziu) alebo ak sa

infuzia podava prili§ rychlo, moze to vyvolat’ nasledujice priznaky:

- prili§ vela krvi v krvnych cievach (hypervolémia). Priznaky hypervolémie su opuch rik a néh
(periférny edém), dychacie tazkosti (plicny edém a dychavicnost’), nahromadenie tekutiny
v bruchu (ascites), nerovnovaha chemickych latok v tele (elektrolytova dysbalancia) a prebytok
kyselin v krvi (acidéza).

- bolest’ hlavy,

- nevolnost’ (nauzea),

- zimnica,

- zmétenost’,

- Unava,

- zachvaty ki¢ov, znizené vedomie (celkova strnulost’) a bezvedomie (kéma).

- zlyhanie obliciek (akutne zlyhanie obli¢iek)

Ak u vas vznikne akykol'vek z tychto priznakov, musite o tom ihned’ informovat’ svojho lekara.
Podavanie infuzie sa zastavi a dostanete prislusnu liecbu podl'a toho, aké mate priznaky.

Ak sa do Mannitolu 10 % Baxter-Viaflo pridal iny liek precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
pridavaného lieku, ktora obsahuje zoznam moznych priznakov.

Ukoncenie liecby Mannitolom 10 % Baxter-Viaflo
Vas lekar rozhodne, kedy ukon¢i liecbu tymto infiznym roztokom.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
Mobzu to byt prejavy vel'mi zavaznej, alebo dokonca aj smrtel'nej alergickej reakcie (reakcie

z precitlivenosti) nazyvanej anafylakticky Sok:

- tazkosti s dychanim,

- nizky krvny tlak (hypotenzia),

- opuch tvare a hrdla,

- zihl'avka,

- kozna vyrazka.
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Co najskér informujte svojho lekara alebo zdravotnii sestru, ak mate niektory z nasledujicich
priznakov:

zvysenie tlaku vo vnutri lebky, ktory spdsobi bolesti hlavy, nevol'nost, vracanie, bolesti chrbta,
rozmazané videnie alebo iné zmeny zraku, ako su stazené pohyby oCami.
koéma, kfée, zmitenost’ alebo tinava (letargia) spdsobena poskodenim centralneho nervového
systému
srdcové zlyhanie

o tekutina v pl'icach sposobujuca skratenie dychu,

o opuch ¢lenkov, prstov alebo tvare v dosledku nahromadenia tekutin v tele,

o Unava a slabost’.
poskodenie obliciek, ktoré moze spdsobit’ tazkosti s vylu¢ovanim vody alebo znizené alebo
zvySené mnozstvo vylu¢ovaného mocu
d’alsie reakcie spojené s precitlivenost’ou zahiiiaja vysoky krvny tlak, triaska, horacka, potenie,
kasel’, bolestivé alebo stuhnuté svaly, svrbenie koze, nevolnost’, vracanie a bolest’ hlavy.

Dostanete liecbu podla toho, aké mate priznaky.

Medzi dalsie vedl'ajsie tiCinky, ktoré sa mézu vyskytnit, patria:

nedostatok vody v tele (dehydratacia),

sucho v ustach,

smaéd,

vracanie, nevol'nost’ (nauzea),

pocit necitlivosti alebo brnenia,

bolest’ hlavy,

zévraty,

zrychleny alebo nepravidelny tlkot srdca,

bolest’ na hrudniku,

naduvanie, zapcha,

kice,

rozmazané videnie,

vytok z nosa,

zihl'avka,

bolest’,

sfarbenie koze (zacervenanie),

opuch alebo nahromadenie tekutiny,

pluzgiere (mo6zu byt naplnené ¢irym roztokom tekutiny alebo krvi),

pokozka sa zmeni na tmavo ¢ervenu, fialovua alebo Ciernu,

abnormalne pocity (brnenie, pichanie, palenie atd’.),

znecitlivenie alebo strata citlivosti,

vracanie,

horuacka,

zimnica,

reakcie spdsobené technikou podania mozu zahinat’ opuch, bolest’, svrbenie, vyrazku alebo
zadervenanie v mieste podania infiizie alebo pozdiz Zily,

unik infazneho roztoku do tkaniv v okoli zily (extravazacia). Mdze to spdsobit’ opuch a bolest’
v mieste podania injekcie. V zavaznych pripadoch sa znizi prietok krvi a poskodi sa okolité
tkanivo.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Mannitol 10 % Baxter-Viaflo
Tento liek sa nema uchovavat’ v chladni¢ke ani v mraznicke.
Uchovavajte tento lick mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vak s Mannitolom 10 % Baxter-Viaflo vyberte z vonkajsieho plastového obalu az tesne
pred pouzitim.

Mannitol 10 % Baxter-Viaflo vim NESMU podat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po otvoreni s alebo bez pridanych liekov:
Z mikrobiologického hl'adiska sa musi pripravok podat’ ihned’. Ak sa liek nepouzije ihned’, za dlzku
a podmienky jeho uchovévania pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel’.

Mannitol 10 % Baxter-Viaflo vam nesmu podat’, ak v roztoku plavaju Castice alebo ak je vak
akymkol'vek spdsobom poskodeny.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mannitol 10 % Baxter-Viaflo obsahuje

Liecivo je manitol.

Jedinou d’alSou zlozkou je voda na injekcie.

Kazdych 1 000 ml roztoku obsahuje 100 gramov manitolu.

Ako vyzera Mannitol 10 % Baxter-Viaflo a obsah balenia

Mannitol 10 % Baxter-Viaflo je ¢iry roztok, bez viditeInych Castic. Dodava sa

v polyolefinovych/polyamidovych plastovych vakoch (Viaflo). Kazdy vak je vlozeny do zataveného,
ochranného, vonkajsieho plastového obalu.

Velkosti vakov si:
- 250 ml,
- 500 ml.

Vaky sa dodavaju v Skatuliach. Kazda Skatul’a obsahuje jedno z nasledujacich mnozstiev:
- 30 vakov s objemom 250 ml,
- 20 vakov s objemom 500 ml.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registrdcii:
Baxter Slovakia s.r.o.

Dubravska cesta 2

84104 Bratislava

Slovensko

Vyrobcovia:

Baxter S.A.

Boulevard R. Branquart, 80
7860 Lessines

Belgicko



Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/06361-Z1B

Bieffe Medital Sabinafiigo
Ctra de Biescas-Senegiié¢
22666 Sabifanigo (Huesca)
Spanielsko

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar — County Mayo

frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Vel’ka Britania: Mannitol 10% Solution For Infusion BP

Mad’arsko: Mannitol 10% "Baxter"

frsko: Mannitol 10% Solution For Infusion BP

Holandsko: Mannitol 10%, oplossing voor intraveneuze infusie 100 g/l
Slovensko: Mannitol 10 % Baxter - Viaflo

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Sposob zaobchadzania a pripravy

Podavajte len v pripade, ze je roztok ¢iry, bez viditeI'nych ¢astic alebo zafarbenia a ak je obal
neposkodeny. Podajte okamzite po napojeni na infuznu stipravu, ktora obsahuje koncovy in-line filter,
pretoze manitol ma tendenciu tvorit’ krystaly. Hyperosmolarne roztoky manitolu mézu sposobit’
poskodenie ciev. Pred podanim skontrolujte osmolaritu pripravku.

Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouZzitim.

Vnutorny vak udrziava sterilitu lieku.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovom zapojeni. Takéto pouzitie by mohlo viest’ k vzduchovej
embolii sposobenej nasatim zvysného vzduchu z hlavného vaku pred ukonc¢enim podavania tekutiny
z vedlajSieho vaku.

Roztok sa mé podéavat’ aseptickou metoédou pomocou sterilného zariadenia. Zariadenie sa ma najskor
naplnit’ roztokom, aby sa predislo vniknutiu vzduchu do systému.

Aditiva m6ézu byt inkompatibilné s roztokom Mannitol 10 % Baxter - Viaflo

Lieky mozno pridat’ pred alebo pocas podavania inflzie cez uzatvaratel'ny port pre lieky.

Musi sa zaistit’ dokladné a prisne aseptické premieSanie vSetkych aditiv. Roztoky obsahujuce aditiva
sa maju pouzit’ ihned’ a nemaju sa uchovavat.

Pridavanie inych liekov alebo nespravna technika podavania méze vyvolat febrilné reakcie,
zapri¢inené¢ moznym zanesenim pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie musi byt podavanie infiizie
ihned’ prerusené.

Pri nizkej teplote méze roztok manitolu krystalizovat’. Roztoky s vy$sou koncentraciou maju vyssiu
tendenciu krystalizovat’. Pred podanim skontrolujte pritomnost’ krystalov. Ak su vidite'né krystaly,
zohrejte roztok na teplotu do 37° C a nésledne jemne premiesajte. Roztok sa nema zohrievat’ vo vode
ani v mikrovlnej rure, pretoze hrozi riziko kontamindcie alebo poskodenia. Pouzivajte iba suché teplo
(napriklad ohrievacia skrina). Nechajte roztok ochladit’ na izbovu alebo telesnu teplotu, opat
skontrolujte krystaly a moZzete ho pouzit.

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.

Nespotrebovany roztok zlikvidujte.
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Ciastocne pouzité vaky uz viac nepripajajte.

1. Otvorenie
a. Vak Viaflo vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim.
b. Na minutu pevne stlacte vntitorny vak a skontrolujte, ¢i nedochédza k unikaniu

tekutiny. Ak najdete miesta, kde vak netesni, roztok zlikvidujte, pretoze moze byt
naru$ena jeho sterilita.

c. Skontrolujte, ¢i je roztok Ciry a bez cudzorodych castic. Ak roztok nie je Ciry alebo
obsahuje cudzorodé¢ Castice, vak s roztokom zlikvidujte.

2. Priprava na podanie
Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny material.

a. Zaveste vak na stojan.

b. Odstraite kryt z umelej hmoty z vystupného portu na dne vaku:
- jednou rukou uchopte mensie kridelko na hrdle portu,
- druhou rukou uchopte vicsie kridelko na uzavere a otocte,
- uzéver sa otvori.

c. Na pripravu infuzie pouzite asepticku metddu.

d. Pripevnite infuzny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podavanie roztoku pozri
kompletny navod priloZeny k setu.

3. Techniky podavania pridanych liekov
Upozornenie: Aditiva mozu byt inkompatibilné (pozri nizsie cast' 5 ,, Inkompatibilita pridanych
liekov*).

Pridanie lieku pred podanim
a. Vydezinfikujte miesto podania injekcie.
b. Pomocou injekénej striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G ( 0,70 mm)
prepichnite uzatvarate'ny port pre lieky a liek pridajte.
c. Dokladne premiesajte roztok a pridany liek. Pre lieky s vysokou hustotou, ako napr.
chlorid draselny, tuknite jemne do portov v zvislej polohe a premiesajte.

Upozornenie: Neuchovavajte vaky, ktoré obsahuju pridané lieky.

Pridanie lieku pocas podavania

a. Zatvorte svorku na sete.

b. Vydezinfikujte port pre lieky.

c. Pomocou injekcnej striekacky s ihlou velkosti 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm)
prepichnite uzatvaratel'ny port pre lieky a liek pridajte.

d. Zveste vak z infuzneho stojana a/alebo ho otocte do vertikalnej polohy.

e. Vyprazdnite oba porty jemnym t'uknutim v zvislej polohe.

f. Dokladne premiesajte roztok a pridany liek.

g. Vrat'te vak do polohy, v ktorej sa pouziva, otvorte svorku a pokracujte v podavani.
4. Cas pouzitelnosti: Aditiva

Chemicka a fyzikalna stabilita akéhokol'vek aditiva pri pH roztoku manitolu v obale Viaflo sa ma
stanovit’ pred pouzitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa mé rozriedeny liek pouzit’ okamZite. Ak sa nepouZije ihned’, za dizku
a podmienky jeho uchovavania pred pouZitim je zodpovedny pouzivatel.

5. Inkompatibilita pridanvch liekov

Infizny roztok Mannitol 10 % Baxter-Viaflo sa nema podavat sti¢asne s, pred, alebo po podani krvi
cez tu istu infuznu supravu, pretoze hrozi riziko pseudoaglutinacie.
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Inkompatibilita lieku, ktory sa ma pridat’ do roztoku v obale Viaflo, sa musi posudit’ pred jeho
pridanim.

Je potrebné si prestudovat’ ,,Upozornenia na sposob zaobchadzania s lickom* pridavaného lieku.
Pred pridanim lieku sa presvedcte, i je pridané liecivo rozpustné a stabilné vo vode pri pH roztoku
manitolu (pH 4,5 az 7,0).

Napriklad lieciva cefepim, imipenem, cilastin a filgrastim st nekompatibilné s roztokom manitolu, ale
tento zoznam nie je uplny.

Pridanie chloridu draselného alebo chloridu sodného do Mannitolu 10 % Baxter-Viaflo mdze vyvolat’
precipitaciu manitolu.



