Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2020/00837-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Mannitol Fresenius Kabi 20 %
infazny roztok

manitol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

U wdPE

1.

Co je Mannitol Fresenius Kabi 20 % a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Mannitol Fresenius Kabi 20 %
Ako sa Mannitol Fresenius Kabi 20 % podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mannitol Fresenius Kabi 20 %

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Mannitol Fresenius Kabi 20 % a na ¢o sa pouZiva

Mannitol Fresenius Kabi 20 % je ur¢eny na pouzitie v pripadoch, kedy je potrebné odstranit’
nadbyto¢nu tekutinu z Gasti tela a/alebo je potrebné zvysit’ tvorbu mocu, a to v nasledujicich
situaciach:

2.

Na zvySenie tvorby mocu pri nedostatocnej funkcii obli¢iek a ked’ hrozi, Ze obli¢ky zlyhaju.

Na znizenie vnutrolebecného tlaku, napr. po poraneni hlavy alebo pred chirurgickym zékrokom.
Na znizenie zvy$eného vnutrooéného tlaku, napr. pocas chirurgického zakroku alebo

pri glaukdbmovom zachvate (zeleny zakal).

Na odstranenie ur¢itych latok z tela pri otrave. Manitol vyvola rychle odstranenie niektorych
latok z tela moCom.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Mannitol Fresenius Kabi 20 %

Mannitol Fresenius Kabi 20 % vam nesmu podat’

ak ste alergicky na manitol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

V Casti 6); manitol sa nachadza napr. v niektorom ovoci, zelenine, pouziva sa ako pomocna latka
v liekoch a kozmetike, preto mozete byt naii alergicki aj bez toho, Ze by ste boli niekedy
manitolom lieCent;

ak mate vysokt osmolaritu Krvi, ktora podporuje prestup tekutiny z telesnych tkaniv do krvi
(manitol zvysuje osmolaritu Krvi);

ak u vas doslo k zavaznej strate vody z organizmu;

ak mate nedostato¢nu tvorbu mocu;

ak mate zavazné zlyhavanie srdca;

ak mate zavazné nahromadenie krvi alebo tekutiny v plicach alebo opuch pltc,

ak mate akutne vnutrolebecné krvacanie, okrem situacie, ked’ podstupujete operaciu lebky,

ak mate narusent hematoencefalicku bariéru (oddel'uje krv od mozgového tkaniva, ¢im brani
prestupu niektorych latok z krvi do mozgu a miechy);

ak zlyhala odpoved’ na podant skuSobnu davku (pozri Cast’ 3),

ak po zacati liecby doslo k zhorSeniu funkcie obli¢iek vratane zvysenia oligurie (tvorba malého
mnozstva mocu) a azotémie (hladina nebielkovinového dusika v krvi).
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Vas lekar pred zacatim lieCby rozhodne, ¢i sa na vas nevztahuje Ziadna z vysSie uvedenych situacii.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Mannitol Fresenius Kabi 20 %, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru.

V nasledujucich situaciach sa ma podavat’ s osobitnou opatrnostou a pravdepodobne budt potrebné

dralsie testy, aby sa zistilo, ¢i je pre vas tento lick vhodny, a to pred zacatim lieCby a/alebo pocas nej:

- Ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek.

- Ak mate ochorenie obliciek alebo dostavate lieky, ktortt mézu poskodit’ oblicky.

- Ak ste starsi pacient.

- Musia sa pozorne sledovat’ rozdiely v osmolarite séra spolu s funkciou obliciek, pretoze ak sa
objavia znamky zhorSujucej sa funkcie obli¢iek, maju sa prijat’ prislusné opatrenia.

- U pacientov so Sokom a poruchou funkcie obli¢iek sa manitol nesmie podavat’ dovtedy, kym
nebude nahradeny objem (tekutin; krvi) a soli (elektrolyty).

- Pocas podavania manitolu sa musi sledovat’ funkcia obliciek, srdca a pltc; v pripade
neziaducich reakcii sa lie€ba musi prerusit’.

- Manitol zvysSuje objem Krvi, preto sa musi pred rychlym podanim tohto lieku zhodnotit’ stav
srdcovo-cievneho systému, aby nedoslo k nahlemu zlyhavaniu srdca.

- Ak uZ mate nizke hladiny sodika v krvi, tento liek méze stav zhorsit’.

- Ak mate Vv tele nedostatok vody alebo mate nizsi objem krvi, tento liek méze uvedené stavy
zhorsit’ a/alebo méze stazit’ ich odhalenie.

- Pocas liecby sa ma sledovat’ rovnovaha soli a tekutin v krvi (hlavne hladiny sodika a draslika
Vv sére), vydaj mocu a krvny tlak.

- Ak sa pocas podavania tohto lieku znizuje mnozstvo vylu¢ovaného mocu, manitol sa moze
hromadit’ v organizme a zhorsit’ zlyhavanie srdca, ktoré je uz pritomné alebo este nemusi byt
diagnostikované, no za takychto okolnosti sa moze prejavit. Ak znizené vylu¢ovanie mocu
suvisi so zhorSenou funkciou obliciek, lieCba manitolom sa ma ukongit’.

Pocas liecby vas bude lekar sledovat’, aby zistil napr.:

- ako dobre pracuju srdce, pl'ica a oblicky,

- mnozstvo tekutin, ktoré prijimate,

- mnozstvo mocu, ktoré vylucujete,

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

- mnozstvo chemickych latok napr. sodik a draslik v krvi a mo¢i (soli),

- rovnovahu kyslych a zasaditych latok v organizme (acidobazicka rovnovahu).

Tento liek sa nesmie podat’ rovnakou ihlou ako transfuzia krvi. Méze to poskodit’ ¢ervené krvinky
alebo spdsobit ich zhlukovanie.

Tento lieck mo6ze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratdérnych testov (stanovenie anorganického
fosforu v krvi, etylénglykolu v krvi).

Deti
Bezpecnost’ a i¢innost’ u deti sa v klinickych Stidiach nestanovila. Je v§ak velké mnozstvo klinickych
skusenosti s pouzitim manitolu u dojciat a deti.

Iné lieky a Mannitol Fresenius Kabi 20 %
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa liecite nasledujicimi liekmi, lekar mozno rozhodne, ze vam Mannitol Fresenius Kabi 20 %
nepoda alebo Ze vas bude pocas lieCby starostlivo sledovat’:

- lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu (diuretika),

- litium (patri do skupiny latok nazyvanych stabilizatory nalady),

- metotrexat (pouZziva sa na liecbu rakoviny, psoriazy a reumatoidne;j artritidy),

- cyklosporin (liek na potlacenie reakcie imunitného systému),
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- aminoglykozidy (druh antibiotik),

- niektoré lieky na uvolnenie svalov (blokatory nervovosvalovej platni¢ky),

- lieky proti zrazaniu krvi, ktoré sa uzivaju ustami (peroralne antikoagulancia),
- digoxin (pouziva sa pri problémoch so srdcom),

- tobramycin (antibiotikum),

- lieky na srdce, ktoré mozu spdsobit’ predizenie QT intervalu,

- ACE inhibitory (na lie¢bu vysokého krvného tlaku a zlyhavania srdca),

- blokatory receptora pre angiotenzin (na liecbu vysokého krvného tlaku).

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam za¢nti podavat’ tento liek.

Mannitol Fresenius Kabi 20 % sa ma pocas tehotenstva a dojéenia pouzivat’ len vtedy, ked’ to lekar
povazuje za nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

3. Ako sa Mannitol Fresenius Kabi 20 % podava

Tento liek vam poda zdravotnicky pracovnik infiziou do Zily (periférnej alebo centralnej).
Lekar rozhodne, akt davku lieku potrebujete a kedy vam bude podana. Zavisi to od dévodu
predpisania tohto lieku.

Pouzitie u dospelych a dospievajucich
Davka, ktort1 vam podaju, bude zvy¢ajne v rozmedzi 250 — 1 000 ml roztoku Mannitol Fresenius Kabi
20 % pocas 24 hodin.

Normalna rychlost’ podavania infazie je 30 — 50 ml/hodinu.

Len v nalichavych situaciach méze byt maximalna rychlost’ podavania infuzie az 70 ml/hodinu pocas
5 minat. Po 5 minttach sa ma rychlost’ podavania infizie znovu upravit’ na normalnu, t. j.

30 — 50 ml/hodinu.

Ak dostavate Mannitol Fresenius Kabi 20 % na zvySenie tvorby mocu pri nedostato¢nej funkcii
obli¢iek, dostanete najprv skusobnu davku — priblizne 1 ml roztoku na kg vasej telesnej hmotnosti;
podaji vam ju do Zily pocas 3 — 5 minut. Lekar potom bude sledovat’, ¢i sa u vas bude tvorit’
dostatoéné mnozstvo moc¢u ako odpoved’ na skaSobnu davku. Ak odpoved na prva skasobnt davku
nie je dostato¢na, mozete dostat’ este jednu skusobnt davku. Ak ani potom nie je odpoved’ dostatocna,
liecba Mannitolom Fresenius Kabi 20 % nebude pokracovat’.

Ak dostavate Mannitol Fresenius Kabi 20 % na zniZenie vnttrolebe¢ného alebo zvySeného
vnitroo¢ného tlaku, dostanete 7,5 — 10 ml na kg telesnej hmotnosti pocas 30 — 60 minut. Ak sa tento
liek bude pouzivat’ pred operaciou, tito davku vam podaja 1 — 1,5 hodiny pred operaciou.

Ak dostavate Mannitol Fresenius Kabi 20 % na odstranenie ur¢itych latok z tela pri otrave, lekar
uréi davku tak, aby sa dosiahlo dostato¢né vylu¢ovanie mocu.

Pouzitie u starSich pacientov
Davkovanie u starSich pacientov je zvycajne rovnaké ako u dospelych, lekar vSak zohl'adni moznost’
obmedzenej funkcie obliciek.

Pouzitie u deti

Na zvysenie tvorby mocu pri nedostato¢nej funkcii obli¢iek je skuSobna davka u doj¢iat a deti 1 ml/kg
telesnej hmotnosti pocas 3 — 5 minut. LieGebna davka je 2,5 — 7,5 ml/kg telesnej hmotnosti. Tato
davka sa v pripade potreby méze zopakovat’ jedenkrat alebo dvakrat, s odstupom 4 — 8 hodin.
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Na zniZenie vnutrolebe¢ného alebo vnutroo¢ného tlaku sa moze tato davka podavat’ pocas

30 — 60 minat ako u dospelych.

Pri zadrziavani tekutin v tele (periférny opuch, ascites) je davka u deti 5 — 10 ml/kg telesnej hmotnosti,
podava sa pocas 2 — 6 hodin.

Ak vam podajua viac Mannitolu Fresenius Kabi 20 %, ako je potrebné

V pripade podozrenia na predavkovanie sa musi lieCba manitolom ihned’ prerusit’.

Dlhodoba alebo prilis rychla inféizia tohto roztoku moéze viest k pretazeniu obehového systému

a zvyseniu kyslosti krvi. Prvymi priznakmi m6zu byt”: bolest’ hlavy, nevolnost a triaska bez zmeny
telesnej teploty. Priznakmi zavaznejSieho predavkovania mézu byt: zméitenost’, letargia, kice,
stuhnutost’ a koma.

Liecba predavkovania je zamerand na potlacenie priznakov a podporu celkového stavu organizmu,
pricom sa sleduje rovnovaha tekutin a soli; méze pomoct’ aj hemodialyza.

Ak sa v8ak pocas lieCby sleduje rovnovaha tekutin a soli, predavkovanie je nepravdepodobné.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

S podavanim manitolu boli spojené vePmi zriedkavé pripady (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000
0s0b) akutneho zlyhavania obli¢iek a kongestivneho zlyhavania srdca, ktoré je spdsobené
zadrziavanim Krvi v organoch. M6ze sa to prejavit’ roznymi priznakmi. Lekar a zdravotna sestra vas
v§ak budu starostlivo sledovat’, ¢i sa niektory priznak neobjavi a budi nalezite konat'.

Ak sa u vas pocas podavania infazie alebo po nej objavi niektory z nasledujtcich priznakov, ihned’ to
povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre:

- vyrazka,

- opuch ruk, néh, ¢lenkov, tvare, pier, ust alebo hrdla,

- problémy pri prehitani alebo problémy s dychanim.

Mozu to byt priznaky zavaznej alergickej reakcie na manitol. Tento vedlajsi i€inok je zriedkavy
(moze postihovat menej ako 1 z 1 000 osob).

Po podani lieku méze dojst’ k anafylaktickému Soku (zavazna celkova zivot ohrozujuca alergicka
reakcia). Moze sa prejavit’ koznymi, traviacimi, zavaznymi obehovymi (nizky krvny tlak) a dychacimi
(napr. dychavi¢nost’) problémami a moze sposobit’ zastavenie srdca a smrtel'né nasledky.

Ak budu potrebné vysoké davky, manitol méze preniknat’ do mozgu a spdsobit’ opatovné zvysenie
vnutrolebeéného tlaku. Tento vedlajsi ucinok je zriedkavy (moze postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0Db).

Dalsie vedl'ajsie ucinky, ktoré sa moézu vyskytnut’:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

- Nerovnovaha tekutin a soli a znizenie krvného tlaku. Tieto vedlajsie u¢inky bude sledovat’ lekar
a zdravotna sestra. Nerovnovaha tekutin a soli sa moze prejavit’ zvacSenim objemu Krvi,
opuchom kon¢atin (periférny opuch), nedostatkom vody Vv tele, zvySenou alebo znizenou
hladinou sodika v krvi, zvySenou alebo znizenou hladinou draslika v krvi.

- Zapal 7il sprevadzany tvorbou zrazenin (tromboflebitida).

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

- Dalsie prejavy alergickej reakcie alebo reakcie savisiacej s podavanim infazie: vysoky krvny
tlak, horucka, zimnica, potenie, kasel’, stuhnutost’ svalov, bolest’ svalov, zihlavka/vyrazka,
svrbenie, celkova bolest’, pocit nepohodlia, nevolnost’, vracanie a bolest’ hlavy.

- Strata vody z tela, opuch.

- Bolest’ hlavy, zachvaty, zavrat.

- Rozmazané videnie.

- Porucha srdcového rytmu (napr. basenie srdca).
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- Vysoky krvny tlak (nemusite mat’ ziadne priznaky, ale pocas sledovania bude namerany).

- Zvysené prekrvenie pl'ic alebo tekutina v plicach (mdzete sa prejavit’ zhorSenym dychanim),
nadcha.

- Suchost’ v Gstach, sméid, nevol'nost’, vracanie.

- Miestne odumretie (nekr6za) koze.

- Ktce.

- Nadmerné mocenie, nezdpalové ochorenie obliCiek (fokalna osmoticka nefr6za), zadrziavanie
mocu.

- Zimnica, bolest’ na hrudniku, horucka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- Prevaha kyslych latok v organizme (metabolicka acid6za).

- Toxicky Géinok na centralny nervovy systém; prejavmi su kice, zmétenost,, l'ahostajnost’, koma.

- Zvysena hladina nebielkovinového dusika v krvi, zastavenie moc¢enia a tvorby mocu, tvorba
malého mnozstva mocu, zvysena tvorba mocu.

- Telesna slabost’, malatnost’, reakcie v mieste podania infizie: zapal Zil sprevadzany tvorbou
zrazenin (tromboflebitida), zapal, bolest’, vyrazka, scervenanie koze alebo svrbenie.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

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 uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

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

5. Ako uchovavat’ Mannitol Fresenius Kabi 20 %
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavajte pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C). Pri teplotach nizsich ako 20 °C mé6zu z manitolu
vznikat krystaly, ktoré je mozZné rozpustit’ v horiicom vodnom kipeli (50 °C — 70 °C) alebo
v sterilizatore. Roztok opakovane razne pretrepavajte. Pred podanim infizie sa ma roztok
ochladit’ na 37 °C.

Cas pouzitelnosti po pridani aditiva (t. j. lieku pridaného do Mannitolu Fresenius Kabi 20 %):

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as pouzitel'nosti
a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’; Cas pouzitel'nosti zvy¢ajne nema
presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, pokial sa riedenie nevykonalo v kontrolovanych a
overenych aseptickych podmienkach.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete v roztoku viditeI'né ¢astice alebo je poruSeny obal.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mannitol Fresenius Kabi 20 % obsahuje

- Lie¢ivo je manitol. 1 ml infuzneho roztoku obsahuje 200 mg manitolu (100 ml infazneho

roztoku obsahuje 20 g manitolu, t. j. 20 %).
- Dalsia zlozka je voda na injekciu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Teoretickd osmolarita: 1 099 mosmol/I.

AKko vyzera Mannitol Fresenius Kabi 20 % a obsah balenia

- Ciry, bezfarebny infiizny roztok v sklenenej flasi typu II s gumovou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

- Obsah balenia: 1 x 50 ml, 20 x 50 ml, 1 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml,
16 x 250 ml, 1 x 500 ml, 12 x 500 ml, 1 x 1 000 ml, 6 x 1 000 ml, 12 x 1 000 ml.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

Fresenius Kabi Italia S.r.l.

Via Camagre 41

37063 Isola della Scala (\Verona)
Taliansko

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Rakusko

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Freseniusstrasse 1

61169 Friedberg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



