Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/01181-Z1B
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/00244-Z1A, 2022/00279-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA
infuzny roztok

manitol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnl 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 zdravotni sestru.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Sk v~

1.

Co je INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA
Ako pouzivat INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA a na &o sa pouZiva

INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA je infuzny roztok, ktory obsahuje lie¢ivo manitol. Patri medzi
osmotické diuretika, ktoré posobia v oblickach a podporuju tvorbu va¢sicho mnozstva mocu. Tym sa
znizuje mnozstvo vody v tele.

INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA sa pouZiva:

2.

na podporu tvorby mocu v oblickéach pri prevencii a liecbe akitneho zlyhavania obli¢iek

(v pripade operacie, Soku, Urazu, popalenin);

na podpornu lie¢bu stavov, pri ktorych sa tvoria opuchy alebo sa v brusnej dutine hromadi
tekutina (ascites); tieto stavy mozu byt oblickového, pecenového alebo srdcového povodu;

na prevenciu a liecbu zvyseného vnutrolebkového tlaku (po operacii, v stivislosti s tirazom alebo
inym zakladnym ochorenim);

na forsirovanu diurézu pri lie¢be otrav (je to postup, ktorym sa podpori tvorba mocu, ¢im sa
rychlejsSie vylucia z tela Skodlivé latky);

na liecbu zvySeného vnutroo¢ného tlaku (po operacii, v stvislosti s urazom alebo zelenym
zakalom).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA

INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA vam nesmu podat’

ak ste alergicky na manitol alebo ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6);

ak u vas doslo k zastaveniu mocenia a tvorby mocu v dosledku zdvazného poskodenia obliciek,
ked’ po testovacej davke 0,2 g manitolu neddjde ku zvySeniu mocenia aspoii na 40 ml/h.;

ak mate nedostatok vody v organizme (dehydratacia), ak mate v organizme zavazne narusent
rovnovahu ionov (i6novy rozvrat); ak mate vnutrolebkové krvacanie (netyka sa chirurgického
otvorenia lebky); opuchy stvisiace s metabolizmom sprevadzané zvySenou priepustnost’ou

a krehkost'ou ciev; zhorSujuce sa zlyhavanie obli¢iek sprevadzané zvysenim nebielkovinného
dusika v krvi (azotémia).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vdm podaji INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA, obrat'te sa na svojho lekara.

Manitol sa pri podavani nesmie miesat’ s krvou podavanou transfuziou. Aby sa predislo zlepovaniu
cervenych krviniek (pseudoaglutinacii), musi sa do roztoku manitolu pridat’ roztok chloridu sodného.

Pri podavani manitolu sa musi starostlivo sledovat’ vnttorné prostredie, hlavne koncentracie ionov.

Iné lieky a INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Manitol zvySuje vyluCovanie litia oblickami a zosilfiuje ucinky liekov uvolniujucich kfce
(kurareformné myorelaxancid).

INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA a jedlo, napoje a alkohol
Spytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry, ¢o mozete jest’ a pit’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako vdm podaju tento liek.

Tento lick sa moze podavat’ tehotnym a doj¢iacim Zenam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy vplyv tohto lieku na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA

Tento liek vdm bude podavat lekar alebo zdravotna sestra vo forme infiizie. Na zéklade vasho veku,
telesnej hmotnosti, klinického stavu a ti€elu liecby lekar rozhodne, aké mnozstvo tohto lieku budete
potrebovat, v akej koncentracii a ako casto vam bude podavany. Tento liek sa zvycajne podava do zily
na ruke cez plastovtl hadi¢ku napojenu na ihlu. Lekar moZze pouzit’ aj iny spdsob podania.

Ak vam podaju viac INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA, ako sa ma
Tento liek vam bude podavat’ zdravotnicky pracovnik v zdravotnickom zariadeni (napr. nemocnica),
preto je predavkovanie vel'mi nepravdepodobné.

Ak sa prestane pouzivat’ INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA
O ukonceni podavania tohto lieku rozhodne lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname vedlajsie tcinky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- alergické reakcie;

- po vyssich davkach a opakovanom podani: nerovnovaha iénov v organizme — najma ubytok
sodika, ubytok draslika je menej vyrazny (niZsie a stredné davky tohto lieku nemaju vyrazny
vplyv na rovnovahu iénov);

- pri poruche funkcie obliciek alebo po rychlom podani vé¢Sieho mnozstva manitolu: pretaZzenie
obehového systému sprevadzané pl'icnym opuchom a prejavmi tzv. otravy vodou;
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- znizeny objem cirkulujucej krvi (hypovolémia); zvySené mnozstvo kyslych latok v krvi
(acidoza);

- zrychleny tep srdca;

- znizenie krvného tlaku;

- suchost’ v Gstach, nevol'nost’, vracanie;

- prechodné stuhnutost’ svalov;

- horucka; bolest’ hlavy; pri podani infizie mimo cievy: odumretie tkaniva v mieste vpichu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C. Pri uchovavani chraiite vaky pred svetlom. Neuchovavajte

v mraznicke. Pouzite ihned’ po otvoreni.

Uchovavanie pri teplote nizsej ako 20 °C mdze sposobit’ krystalizaciu lieku. V pripade krystalizacie je
potrebné liek zahriat’ vo vodnom kupeli a po rozpusteni krystalov ochladit’ na aplikacnu teplotu.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry, ak su pritomné viditelI'né Castice alebo je
obal lieku poskodeny.

Tento liek sa nesmie podavat’ opakovane, je urceny len na jednorazové pouzitie a nepouzity zvysok
roztoku sa musi zlikvidovat’.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku vaku po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA obsahuje
- Liecivo je manitol. 1 000 ml infazneho roztoku obsahuje 100 g manitolu.
- Pomocna latka je voda na injekcie.

Ako vyzera INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA a obsah balenia
Ciry, bezfarebny alebo nanajvys zltkasty roztok bez mechanickych necistot.

Liek je dodédvany v PP vakoch ENVIBAG s injekénym a infiznym portom:
1x100ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml (jednotlivo)

40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml, 10/20 x 500 ml (v Skatuli)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sari$ské Michal’any, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Liek je ur€eny na intravendzne pouzitie.

Len na jednorazové pouzitie.

Ciasto¢ne pouzité vaky uz viackrat nepripajajte.

Ak je vak zabaleny v ochrannej folii, vyberte ho z nej az tesne pred pouZzitim.
Vak udrziava sterilitu lieku.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie méze viest' k vzduchove;j
embolii sposobenej natiahnutim zvy$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukonc¢enim podavania
tekutiny z vedlajSieho vaku. Stlacenie intraven6zneho roztoku v pruznom plastovom obale za ucelom
zvySenia rychlosti prietoku moze zapri€init’ vzduchovii emboliu, ak pred podanim nie je rezidualny
objem vzduchu z vaku tuplne vyprazdneny.

Roztok sa musi podavat’ aseptickou metodou pomocou sterilného zariadenia. Aby sa predislo
vniknutiu vzduchu do systému, zariadenie sa musi naplnit’ roztokom.

Dalsie lieky sa mozu pridat’ cez vendznu linku pred podavanim infézie alebo podas neho.

Ked’ sa pridava do roztoku d’alsi liek, pred parenteralnym podanim skontrolujte kompatibilitu. Musi sa
zaistit’ dokladné a starostlivé aseptické premiesanie vSetkych d’alSich pridanych liekov. Roztoky
obsahujuce aj d’alSie pridané lieky sa musia pouzit’ okamzite a nesmu sa uchovavat'.

NAVOD NA MANIPULACIU S VAKOM S INJEKCNYM A INFUZNYM PORTOM

Obrazok 1: Vak

hacik na zavesenie infizie

r e

injekény port J |- infazny port

1. KONTROLA PRED PODANIM

a) Skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny z vaku. Ak je celistvost’ vaku naruSena, vak
s roztokom zlikvidujte, pretoZe mdze byt narusena jeho sterilita.

b) Skontrolujte, &i roztok opticky spifia charakteristiky uvedené v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku. Pokial’ nie, roztok zlikvidujte. Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny
material.

2. PRIPRAVA NA PODAVANIE

a) Zaveste vak na stojan alebo ho poloZte na vodorovnu plochu (obrazok 2a).

b) Odlomte modry plastovy kryt z vystupného (infazneho) portu (obrazok 2b).

¢) Gumena zatka portu je sterilna, preto ju netreba dezinfikovat’. Do infizneho portu pripojte hrubu
perfora¢nu ihlu infizneho setu (obrazok 2c).

d) Dalej postupujte podl'a navodu priloZzeného k infiznemu setu (naplnenie setu a podavanie
roztoku).
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3. PRIDANIE LIEKU DO ROZTOKU

Obrazok 2:

——

[

i
51\

Ui 4\

a) Odlomte priesvitny kryt z injekéného portu. Gumena zatka portu je sterilnd, preto ju netreba
dezinfikovat (obrazok 3a).

b) Injekcny port prepichnite a pridajte liek. Odporacana velkost’ ihly: 19 G (1,10 mm) az 22 G
(0,70 mm) (obrazok 3b).

¢) Obsah vaku dokladne premiesajte (obrazok 3c).

Obrazok 3:

L) J ﬁ\%
g

:
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Upozornenie: Riad’te sa pokynmi na likvidaciu vakov v zdravotnictve (obsah pridaného lieku).

Maximalne mnozstvo d’alSieho lieku, ktoré sa méze do vaku doplnit’:

100 ml vak max. 70 ml
250 ml vak max. 75 ml
500 ml vak max. 115 ml




