.:2018/01181-Z1B
.:2019/00244-Z1A, 2022/00279-Z1B

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.

O O

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

INFUSIO MANNITOLI 10 IMUNA
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje
manitol 100 g

Teoretickd osmolalita: 584 mosmol/kg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry, bezfarebny alebo nanajvys Zltkasty roztok bez mechanickych negistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Podpora diurézy v ramci prevencie a liecby oligurickej fazy aktitneho renalneho zlyhania
na podklade operacie, Soku, traumy, popalenin.

- Podporna liecba edematoznych stavov (pripadne sprevadzanych ascitom) nefrogénneho,
hepatélneho a kardidlneho povodu.

- Prevencia a liecba vnutrolebkovej hypertenzie (pooperaénej, traumatickej, aj v stvislosti s inym
zakladnym ochorenim).

- Forsirovana diuréza na urychlenie eliminécie toxinov pri liecbe intoxikéacie.

- Liecba vnutroo¢nej hypertenzie (pooperaéne;j, traumatickej, pri glaukéme so zizenym
kornealnym uhlom).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Velkost’ davky, koncentracia podavaného roztoku a rychlost’ infuzie zalezi od celkového stavu
pacienta, indikacie podania a terapeutickej odpovede.

Pri renalnom zlyhani sa dospelym podava 50 — 200 g/24 h. Vo vicsine pripadov je davka 100 g/24 h
dostacujuca. Pri pouziti vy$sich davok je nevyhnutna vel'mi starostliva kontrola vntitorného prostredia.
Pri intrakranialnej a intraokularnej hypertenzii sa podava 1,5 — 2 g manitolu pocas 30 — 60 min.

Pri forsirovanej diuréze sa podava 1 — 2 g/kg telesnej hmotnosti pocas jednej hodiny. Tuto davku je
mozné pri dobrej terapeutickej odpovedi pripadne opakovat’ po 8 hodinach pri starostlivej kontrole
hydratacie a i6nogramu.

Pri edematdznych stavoch sa podéva davka 0,5 — 2 g/kg telesnej hmotnosti.
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Sp6sob podavania

Intravendzne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Dokéazana anuria na podklade zavazného renalneho poskodenia, pri ktorej neddjde po testovacej
davke 0,2 g manitolu k zvySeniu diurézy aspoii na 40 ml/h.

- Dehydratécia, idnovy rozvrat, intrakranidlne krvacanie (s vynimkou kraniotdmie), metabolické
edémy spojené so zvySenou cievnou permeabilitou a fragilitou, progresivne renalne zlyhanie
s rasticou azotémiou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Manitol sa pri podavani nesmie miesat’ s transfundovanou krvou. Aby sa predislo pseudoaglutinécii,
musi sa do roztoku manitolu pridat’ roztok chloridu sodného.

Je nevyhnutné starostlivo monitorovat’ vnutorné prostredie, hlavne koncentracie ionov.

Tento liek je ureny len na jednorazové pouzitie a nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.
Tento liek sa nesmie pouzivat’ po uplynuti ¢asu pouZzite'nosti vyzna¢enom na obale.

4.5 Liekové a iné interakcie

Manitol zvySuje renalnu exkréciu litia, potencuje u¢inky kurareformnych myorelaxancii.

4.6 Fertlita, gravidita a laktacia

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je zname.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledovnej tabul’ke st zhrnuté neziaduce ti¢inky rozdelené do tried podl'a databazy MedDRA
s uvedenou frekvenciou:

Vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); veI'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia | Neziaduci i¢inok

systémov podPa databazy vyskytu

MedDRA

Poruchy imunitného nezname alergické reakcie

systému

Poruchy metabolizmu nezname i6nova nerovnovaha (hyponatrémia, hypokaliémia)®;
a vyzZivy vyrazné zvac¢Senie extracelularneho kompartmentu

(pltcny edém, intoxikacia volnou vodou)™;
hypovolémia na podklade osmotickej diurézy; acidoza

Poruchy srdca a srdcovej nezname tachykardia
¢innosti
Poruchy ciev nezname hypotenzia
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Trieda organovych Frekvencia | Neziaduci ucinok
systémov podl’a databazy vyskytu
MedDRA
Poruchy gastroinstinalneho | nezndme suchost’ v tstach, nauzea, vracanie
traktu
Poruchy kostrovej nezname prechodna svalova rigidita

a svalovej ststavy
a spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie | nezndme hortcka, bolest” hlavy, lokalna nekréza
v mieste podania po extravazalnom podani

Po vyssich davkach a opakovanom podani moze dojst’ k ionovej nerovnovahe, hlavne v zmysle
hyponatrémie, straty draslika st menej vyrazné. NizSia a stredna davka neovplyvni vyrazne iéonova
rovnovahu extracelularnej tekutiny.

Pri zniZzenej glomerularnej filtracii alebo po rychlom podani vac¢§ieho mnoZstva manitolu méze
dojst’ k vyraznému zvicseniu extracelularneho kompartmentu a naslednému pretazeniu cirkulacie
s plicnym edémom a zndmkami ,,intoxik4cie vol'nou vodou*.

sk

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri odborne vedene;j terapii neméze dojst’ k predavkovaniu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nahrady krvi a perfiizne roztoky, roztoky vyvolavajuce osmoticku
diurézu, ATC kod: BOSBCO1

Manitol je osmoticky aktivna zluc¢enina (hexahydroxyalkohol), ktory zvySuje osmoticky tlak
glomerularneho ultrafiltratu a tak znizuje jeho tubularnu reabsorpciu. Ako ostatné osmotické diuretika
pasivne znizuje tubularnu reabsorpciu, hlavne i6nov. ZvySuje osmoticky tlak extracelularnej tekutiny
(hlavne intravaskularnej), ¢o vedie k presunu intracelularnej tekutiny do extracelularneho

a intravaskularneho priestoru.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani sa manitol distribuuje v extracelularnom kompartmente. Vol'ne prechadza
glomerularnou filtraciou, iba s 10 % tubularnou reabsorpciou a nulovou tubularnou sekréciou. Renalny
klirens manitolu je trochu nizsi ako klirens inzulinu. Pol¢as eliminacie manitolu je u dospelych
priblizne 100 mintt. 80 % z podanej davky sa vyluci v nezmenenej forme mocom v priebehu 3 hodin
po podani. PeCeniovy metabolizmus manitolu je nevyznamny a vel'mi pomaly.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Jedna sa o bezpecny liek bez toxickych, mutagénnych, karcinogénnych a teratogénnych t¢inkov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Pri mieSani s inymi liekmi je potrebné zohl'adnit’ mozné inkompatibility.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C.

Pri uchovavani chrante vaky pred svetlom.

Neuchovéavajte v mraznicke.

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 aplika¢nu teplotu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PP plastovy vak ENVIBAG s injekénym a infuznym portom.
Velkosti balenia:

1 x 100 ml, 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 velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Dévkovanie podl'a pokynov lekéara.

Pouzite, len ak je roztok Ciry, bez vidite'nych Castic a obal je neposkodeny. Podajte okamzite
po napojeni na infuzny set.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie méze viest' k vzduchovej embolii
spdsobenej natiahnutim zvysného vzduchu z hlavného vaku pred ukoncenim podéavania tekutiny

z vedlajsieho vaku. Stlacenie intraven6zneho roztoku v pruznom plastovom obale za G¢elom zvysenia
rychlosti prietoku moze zapricinit’ vzduchovi emboliu, ak pred podanim nie je rezidudlny objem vzduchu
z vaku Uplne vyprazdneny.

Roztok sa musi podavat’ aseptickou metdodou 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’.

Len na jednorazové pouZitie.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
pozZiadavkami.
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Ciastotne pouZité vaky uZ viackrat nepripajajte.
AKk je vak zabaleny v ochrannej folii, vyberte ho z nej aZ tesne pred pouZitim.
Vak udrziava sterilitu lieku.

NAVOD NA MANIPULACIU S VAKOM S INJEKCNYM A INFUZNYM PORTOM

Obrazok 1: Vak

hacik na zavesenie infiizie

@

d

]
injekény port J |- infazny port

1. KONTROLA PRED PODANIM

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

b) Skontrolujte, &i roztok opticky spiiia charakteristiky uvedené v Gasti 3. Pokial’ nie, roztok zlikviduite.
Na pripravu a podéavanie 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 (infizneho) portu (obrazok 2b).

¢) Gumena zatka portu je sterilnd, preto ju netreba dezinfikovat’. Do infizneho portu pripojte hrubu

perfora¢nu ihlu infizneho setu (obrazok 2c).
d) Dalej postupujte podl'a navodu prilozeného k infiznemu setu (naplnenie setu a podavanie roztoku).
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Obrazok 2:
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3. PRIDANIE LIEKU DO ROZTOKU

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

b) Injekény 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).
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Obrazok 3:

Z/’JL

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
IMUNA PHARM, a.s.

Jarkova 269/17

082 22 Sarisské Michal'any

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO

76/0780/69-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. september 1969
Déatum posledného predlzenia registracie: 28. august 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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