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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Mannitol Fresenius Kabi 20 %
infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml infuzneho roztoku obsahuje 200 mg manitolu (100 ml infizneho roztoku obsahuje 20 g manitolu,
t. J. 20 %).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

pH:45-7,0
Teoretickd osmolarita: 1 099 mosmol/I

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Infuzny roztok Mannitol Fresenius Kabi 20 % je urceny na pouZitie ako osmotické diuretikum

v nasledujucich situaciach:

- podpora diurézy pri prevencii a/alebo liecbe oligurickej fazy akutneho zlyhéavania obliciek skor,
nez dojde k nezvratnému zlyhaniu obliciek,

- zniZenie intrakranialneho tlaku a liecba cerebralneho edému pri neporusenej hematoencefalicke;j
bariére,

- zniZenie zvySeného intraokularneho tlaku, ked’ ho nemozno znizit’ inym spdsobom,

- podpora vyluCovania renalne vylu¢ovanych toxickych latok pri otrave.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Déavkovanie zavisi od veku, telesnej hmotnosti, klinického a biologického stavu pacienta
a od sprievodnej terapie.

Dospeli a dospievajuci

- Podpora diurézy pri prevencii a/alebo liecbe oligurickej fazy akutneho zlyhavania obli¢iek skor,
nez dojde k nezvratnému zlyhaniu obliciek:

Pacienti s vyraznou oligariou alebo podozrenim na nedostato¢nu funkciu obli¢iek maju dostat’ najprv
skasobnt davku — priblizne 1 ml/kg telesnej hmotnosti (200 mg manitolu/kg telesnej hmotnosti) pocas
3 — 5 minut. Odpoved’ na skusobnt1 davku sa povazuje za adekvatnu, ked’ pacient pocas 2 — 3 hodin
vylucuje mo¢ rychlostou aspont 30 — 50 ml/h. Ak sa nedosiahne adekvatna odpoved’, mozno podat’
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d’al$iu skasobnt davku. Ak sa nedosiahne adekvatna odpoved’ ani pri druhom pokuse, lieCba
manitolom sa musi preru$it’ a musi sa znovu posudit’ pacientov stav, pretoze moze byt pritomné
zlyhavanie obliciek (pozri Cast’ 4.3 a 4.4).

Zvycajna davka je 250 — 1 000 ml/den (50 — 200 g manitolu/den), s davkovym limitom 250 ml (50 g
manitolu) pri jednom podani. Vo vécsine pripadov sa adekvatna odpoved’ dosiahne pri ddvkovani
250 — 500 ml/den (50 — 100 g manitolu/den).

Normalna rychlost’ podavania infazie je 30 — 50 mi/h.

Len v naliehavych situaciach méze byt maximalna rychlost’ podavania infazie az 70 ml/h pocas
5 minut (pozri tiez skuSobnu ddvku). Po 5 minatach sa ma rychlost’ podavania infuzie znovu upravit’
na normalnu, t. j. 30 — 50 ml/h (pozri Cast’ 4.4).

- ZnizZenie intrakranialneho tlaku a liecba cerebralneho edému pri neporusene;j
hematoencefalickej bariére, znizenie zvySeného intraokularneho tlaku, ked’ ho nemozno znizit
inym sposobom:

Zvycajna davka je 7,5 — 10 ml/kg telesnej hmotnosti podavana infaziou v priebehu 30 — 60 minut.
Ked sa roztok pouziva pred operaciou, davka sa musi podat’ 1 — 1,5 h pred operaciou, aby sa dosiahol
maximalny ucinok.

- Podpora vylu¢ovania renalne vylucovanych toxickych latok pri otrave:

Na vyvolanie zosilnenej diurézy pri podpornej liecbe zavaznych drogovych intoxikacii sa ma davka
manitolu upravit’ tak, aby sa vylu¢ovanie mocu udrzalo prinajmensom na hodnote 100 ml/h a aby sa
udrzala pozitivna rovnovaha tekutin 1 — 2 1. Mozno podat’ prvu zvysenu davku priblizne 125 ml.

Pediatricka populacia

Pri renalnej insuficiencii ma byt’ skuSobna davka u dojciat a deti 1 ml/kg telesnej hmotnosti (200 mg
manitolu/kg telesnej hmotnosti) pocas 3 — 5 mintt. Lie¢ebna davka je 2,5 — 7,5 ml/kg telesnej
hmotnosti. Tato davka sa v pripade potreby moze zopakovat’ jedenkrat alebo dvakrat, s odstupom

4 — 8 hodin. Pri cerebralnych alebo o¢nych edémoch mozno tito davku podavat’ poc¢as 30 — 60 minut
ako u dospelych.

Pri periférnom edéme a ascite je davka manitolu u deti 5 — 10 ml/kg telesnej hmotnosti (1 — 2 g/kg
telesnej hmotnosti) podavana infaziou pocas 2 — 6 hodin.

Starsi pacienti

Tak ako u dospelych, davka zavisi od telesnej hmotnosti, klinického a biologického stavu pacienta

a sprievodnej terapie. Zvyc¢ajna davka je rovnaka ako u dospelych, t. j. 250 — 1 000 ml/deni (50 — 200 g
manitolu/den) s davkovym limitom 250 ml (50 g manitolu) pri jednom podani. Ked’Ze sa u niektorych
pacientov moZze objavit’ zaCinajuca renalna insuficiencia, pred stanovenim davky sa musi starostlivo
preskumat’ pacientov stav.

Spdsob podavania

Tento liek sa podava intravendzne pomocou sterilného a nepyrogénneho zariadenia. Set na podavanie
ma obsahovat’ aj filter. Tento hypertonicky roztok sa ma podavat’ do velkej periférnej alebo
prednostne do centralne;j Zily.

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

- Existujuca hyperosmolarita plazmy.
- Zavazna dehydratécia.
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- Rozvinuta anuria.

- Zavazné zlyhavanie srdca.

- Zavazné prekrvenie plic alebo plicny edém.

- Aktivne intrakranialne krvacanie s vynimkou kraniotomie.

- Porucha hematoencefalickej bariéry.

- Zlyhanie odpovede na skusSobnu davku (pozri ¢ast’ 4.2).

- Progresivna porucha funkcie obliciek alebo dysfunkcia po zacati liecby manitolom, vratane
zvySenia oligurie a azotémie (pozri Cast’ 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hypersenzitivita

Pri pouziti manitolu boli hlasené anafylaktické/anafylaktoidné reakcie, vratane anafylaxie rovnako ako
ostatné hypersenzitivne/infizne reakcie. Bol hlaseny smrtelny nasledok (pozri Cast’ 4.8).

Infuzia sa musi okamzite zastavit', pokial’ sa rozvint prejavy alebo symptémy podozrenia

na rozvinutie hypersenzitivnej reakcie. Podl'a klinickej indikacie sa musia zacat’ patri¢né terapeutické
opatrenia.

Manitol sa vyskytuje v prirode (napr. v niektorom ovoci a zelenine) a v sirokom rozsahu sa pouziva
ako pomocna latka v liekoch a kozmetike, preto mézu byt niektori pacienti precitliveni bez toho, Ze by

boli manitolom intravenozne lieCeni.

Toxicita pre centralny nervovy systém (CNS)

Toxicita pre CNS sa manifestuje napr. zmétenost'ou, letargiou a U pacientov lieCenych manitolom bola
hlasena koma, zvlast’ pokial’ je pritomna zhorSena porucha funkcie obliciek. Boli hlasené smrtel'né
nasledky.
Toxicita pre CNS méze byt’ dosledkom:
- vysokych sérovych koncentracii manitolu,
- hyperosmolarity séra, ¢o ma za nasledok intracelularnu dehydrataciu v CNS,
- hyponatriémie alebo inej poruchy elektrolytovej a acidobazickej rovnovahy sekundarnej
k podaniu manitolu.

Pri vysokych koncentracidch méze manitol prechadzat’ cez hematoencefalicku bariéru a zasiahnut
do schopnosti mozgu udrziavat’ pH mozgovomiechového moku, zv1ast’ ak je pritomna acidéza.

U pacientov, ktori uz maja naruSenu hematoencefalicku bariéru, sa musi individualne zvazit’ riziko
zvéacsujuceho sa opuchu mozgu (celkového alebo lokalneho) spojené s opakovanym alebo

pokracujucim podavanim manitolu oproti oc¢akavanému prinosu.

Niekol’ko hodin po podani manitolu sa méze objavit’ skokové zvysenie intrakranidlneho tlaku.
Zvysené riziko je u pacientov s naru$enou hematoencefalickou bariérou.

Riziko renalnych komplikacii

U pacientov, ktori uz maju poruchu funkcie obli¢iek, diabetes, cievnu mozgovu prihodu s vys$§im
skore podl'a stupnice zavaznosti mozgovej prihody (National Institute of Health Stroke Scale) alebo
stibezne uzivaju diuretika, je po podani manitolu zvysené riziko zlyhavania obli¢iek.

Podanie manitolu vys$Sou rychlostou viedlo k ¢astej$im a zavaznej$im porucham funkcie obliciek.
Pacientom s poruchou funkcie obli¢iek sa musi manitol podavat’ opatrne. Najprv sa ma pouzit
skusobna davka a v lieCbe manitolom sa ma pokracovat’ iba vtedy, ak sa dosiahne adekvatny prietok
mocu (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov, ktori uz maja ochorenie obliciek alebo dostavaju potencialne nefrotoxické lieky, je
po podani manitolu zvySené riziko zlyhavania obliciek.
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Musia sa pozorne monitorovat’ rozdiely v osmolarite séra spolu s funkciou oblic¢iek, a ak sa objavia
znamky zhorsujucej sa funkcie obli¢iek, maji sa prijat’ prislusné opatrenia.

Reverzibilné, akutne oligoanurické zlyhavanie obli¢iek sa pri liecbe pacientov s normalnou funkciou
obli¢iek objavilo pri podavani intravendznych davok manitolu vyssich ako 200 g/den. Aj ked’ je
osmoticka nefréza spojena s podavanim manitolu v zasade reverzibilna, je vSeobecne zname, ze moze
prejst’ do chronickej nefrozy alebo do konca az do terminalneho $tadia zlyhavania obliciek.

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

Ak pocas infuzie manitolu dojde k akémukol'vek znizeniu vydaja mocu, musi sa dokladne
skontrolovat’ klinicky stav pacienta vzhl'adom na rozvoj poruchy funkcie obli¢iek a pokial’ je to nutné,

infGzia manitolu sa ma zastavit’.

Riziko zlyhavania srdca

Pred rychlym podanim 20 % infuzneho roztoku manitolu sa musi U pacienta pozorne zhodnotit’ stav
kardiovaskularneho systému, pretoze nahla expanzia mimobunkovej tekutiny méze viest' k nahlemu
kongestivnemu zlyhavaniu srdca.

Prechod vntuitrobunkovej tekutiny, ktora neobsahuje sodik, do mimobunkového priestoru po podani
infizie manitolu moéze znizit' koncentraciu sodika v sére a zhorsit’ uz existujicu hyponatriémiu. Sodik

sa moze vylucit mo¢om. Manitol moéze prekryt’ a zosilnit’ neadekvatnu hydrataciu a hypovolémiu.

Musi sa pozorne monitorovat’ vydaj mocu, rovnovaha tekutin, centralny vendzny tlak a rovnovaha
elektrolytov (hlavne hladiny sodika a draslika v sére).

Ak sa pocas podavania znizuje vylu¢ovanie moc¢u, moéze dojst’ k hromadeniu manitolu; tento stav
moze zosilnit” existujuce alebo latentné kongestivne zlyhavanie srdca.

Riziko vodnej a elektrolytovej rovnovahy, hyperosmolarity

Osmoticka diuréza indukovana manitolom mdze spdsobit alebo zhorsit” dehydrataciu/hypovolémiu
a hemokoncentraciu. Podavanie manitolu moze taktieZ spdsobit’ hyperosmolaritu. Ak pocas lieCby
déjde u pacienta k zvyseniu osmolarity séra, moze byt u¢inok manitolu na diurézu a znizenie
vnutrolebeéného a vnutroo¢ného tlaku naruseny.

Dalej, v zavislosti od davky a dizky podavania, mozZe byt elektrolytova a acidobazicka nerovnovaha
vysledkom medzibunkového presunu vody a elektrolytov, ostmotickej diurézy a/alebo inych
mechanizmov. Takéto nerovnovahy mézu byt zavazné a potencialne smrtel'né.

Nerovnovazne stavy, ktoré¢ mozu byt désledkom lieCby manitolom, su:

- Hypernatriémia, dehydratacia a hemokoncentracia (v dosledku nadmernej straty vody).

- Hyponatriémia (presun bezsodikovej intracelularnej tekutiny do extracelularneho priestoru
po infuizii manitolu mdZe znizit’ koncentraciu sodika v sére a zhorsit’ uz existujicu
hyponatriémiu; dochadza ku zvySeniu strat sodika a draslika moc¢om). Hyponatriémia moze
viest’ k bolesti hlavy, nevolnosti, zachvatom, letargii, kome, opuchu mozgu a smrti. Akttna
symptomaticka hyponatriemické encefalopatia sa povazuje za lekarsky naliehavy klinicky stav.

Riziko vzniku hyponatriémie je zvySené napr.:
- u deti,

- u starsich pacientov,

- u zien,

- PO operacii,
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- U 0sbb s psychogénnou polydipsiou.

Riziko vzniku encefalopatie ako komplikécie hyponatriémie je zvySené napr.:
- u pediatrickych pacientov (< 16 rokov),
- u zien (zvlast u zien pred menopauzou),
- u pacientov s hypoxémiou,
- U pacientov so zakladnym ochorenim CNS:
e hypokaliémiou,
hyperkaliémiou,
ostatnymi elektrolytovymi nerovnovahami,
metabolickou acidézou,
metabolickou alkalézou.

Podavanie manitolu moze prekryt’ a zhorsit’ nedostatocnti hydrataciu alebo hypovolémiu, pretoze
zachovava diurézu.

Reakcie suvisiace s poddvanim infuzie

Pri podavani manitolu sa objavili reakcie v mieste podania infuzie, tie zahfiiaji prejavy a symptomy
podrazdenia a zapalu v mieste podania infuzie, rovnako ako zavazné reakcie (kompartmentovy
syndrom), ked’ st spojené s extravazaciou (pozri ¢ast’ 4.8).

Pridanie inych liekov alebo nespravny sposob podavania mézu vyvolat’ febrilné reakcie sposobené
potencialnym zanesenim pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie ihned’ zastavte infuziu. Informacie

0 kompatibilitach, priprave lieku a aditivach, pozri Casti 6.2 a 6.6.

Naéhrada objemu a elektrolytov pred pouzitim

Pacientom v Soku a s renalnou dysfunkciou sa manitol nema podavat’, pokial’ neboli doplnené objemy
(tekutiny, krvi) a elektrolyty.

Monitorovanie

Acidobazicka rovnovaha, renalne funkcie a osmolarita séra sa musia pri podavani manitolu dokladne
monitorovat’.

U pacientov, ktorym sa manitol podava dlhsie ako 24 hodin, sa ma pravidelne monitorovat’ osmolarita
mozgovomiechového moku. Ak déjde k zvySeniu osmolarity mozgovomiechového moku, ma sa
zvazit’ prerusenie alebo zniZenie davky manitolu, kym sa osmolarita mozgovomiechového moku
nevrati na normalnu Groven.

Pacienti, ktorym sa manitol podava, musia byt’ monitorovani z dovodu akéhokol'vek zhor$enia funkcie
oblicgiek, srdca alebo pl'tc. V pripade vyskytu neZiaducich u¢inkov sa musi lie¢ba prerusit’.

Starostlivo sa musia monitorovat’: vydaj mocu, rovnovaha tekutin, centralny venozny tlak a rovnovaha
elektrolytov (zvlast sérové hladiny sodika a draslika).

Inkompatibilita s krvou

Manitol sa nema podavat spolo¢ne s krvou, pretoze to mdze spdsobit’ aglutinaciu a poskodenie
krvnych buniek.

Krystalizacia
Pri nizkych teplotach sa mézu v roztoku manitolu vytvarat’ krystaliky. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i

roztok neobsahuje krystaliky. Pokial’ su krystaliky vidite'né, rozpustite ich zahriatim roztoku az
do 37 °C a nasledne jemne pretrepte (pozri ¢ast’ 6.6).
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Interferencia s laboratérnymi testami

Manitol moze spdsobit’ falosne nizke vysledky niektorych testovacich systémov koncentracie
anorganického fosforu v Krvi.

Manitol spdsobuje falo$ne pozitivne vysledky testov koncentracie etylénglykolu v krvi, v ktorych sa
manitol najprv oxiduje na aldehyd.

Pediatrické pouzitie

Bezpecnost’ a ucinnost’ sa u pediatrickej populacie v klinickych stidiach nestanovila, existuje vSak
vel'ké mnozstvo klinickych sklisenosti s pouzivanim manitolu u dojc¢iat a deti.

Pouzitie U geriatrickych pacientov

Vseobecne sa ma vol'ba davkovania u starSich pacientov stanovovat’ opatrne vzhl'adom k vyssej
frekvencii znizenej funkcii pecene a obliciek alebo funkcie srdca a subeznému ochoreniu a terapie
liekmi.

45 Liekové a iné interakcie

Zosilnenie uéinku

Stubezné pouzitie inych diuretik mdze zosilnit’ u¢inky manitolu a moéze byt’ potrebna uprava davky.
Inhibicia u¢inku

Manitol zvySuje vylucovanie lieCiv, ktoré sa vylucuji mo¢om (napr. litia a metotrexatu), preto
moze stibezné pouzitie manitolu znizit' odpoved’ na tieto lie¢iva.

Kumulativna toxicita lieckov spdsobend nerovnovahou tekutin vyvolanou manitolom

Pacientov, ktori subezne dostavaju cyklosporin, je nevyhnutné pozorne sledovat’, ¢i sa u nich
neobjavia prejavy nefrotoxicity.

Iné mozné interakcie predstavuju aminoglykozidy (zosilnenie ich ototoxickych u¢inkov manitolom),
depolarizujuce lieky s neuromuskularnym blokujacim G¢inkom (zvyraznenie ich u¢inku manitolom),
peroralne antikoagulancia (manitol moze znizit ich u¢inky zvysSenim koncentracie koagula¢nych
faktorov v dosledku dehydratacie) a digoxin (ak po liecbe manitolom déjde k hypokaliémii, existuje
riziko digoxinovej toxicity), aj ked existuje malo dokazov o takychto interakciach u T'udi.

Stubeznému pouzitiu tobramycinu a intravendézneho manitolu sa treba vyhnit’ z dovodu moznej
potenciacie nefrotoxicity, neurotoxicity alebo ototoxicity.

Liediva, na ktoré vplyva nerovnovaha elektrolytov

Nerovnovaha elektrolytov (napr. hyperkaliémia, hypokaliémia) spojena s podavanim manitolu méze
ovplyvnit Gcinok lieciv, ktoré su na takuto nerovnovahu citlivé (napr. digoxin; lie¢iva, ktoré mézu
sposobit’ predizenie QT intervalu; neuromuskularne blokatory).

Lieciva spojené so zvySenymi hladinami draslika v sére zahffiajuce ACE inhibitory, blokatory
receptora pre angiotenzin a digoxin by mohli vyvolat’ hyperkaliémiu.

Hypokaliémia a hypomagneziémia spdsobena manitolom moze zvysit’ riziko toxicity sotalolu.



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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né publikované udaje o pouziti manitolu u gravidnych Zien.

Nie su k dispozicii dostatocné publikované udaje zo $tudii na zvieratach o t¢inkoch manitolu pocas
gravidity a/alebo embryonalneho/fetalneho vyvoja a/alebo pérodu a/alebo postnatalneho vyvoja.

Manitol sa mé pouzivat’ pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Dojcenie

Nie je k dispozicii ziadna informéacia o vylu¢ovani manitolu do materského mlieka.

Manitol sa ma pouzivat’ pocas dojéenia iba v nevyhnutnych pripadoch.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke st neziaduce reakcie uvedené podla tried organovych systémov MedDRA

a kategorii frekvencie. Kategorie frekvencie su definované podl'a nasledovnej konvencie:

vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(>1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci kazdej kategorie frekvencii st neziaduce reakcie uvedené podl'a klesajticej zavaznosti.

Trieda
organovych systémov

Menej casté

Zriedkavé

VelPmi zriedkavé

Nezname

Poruchy imunitného

alergicka reakcia

systému (urtikaria),

anafylakticky Sok!
Poruchy metabolizmu | nerovnovaha dehydratacia, edém metabolicka acidoza
a vyzivy tekutin

a elektrolytov?

Poruchy nervového

bolest’ hlavy,

toxicita pre CNS

systému zachvaty, zavrat, s prejavmi: kice,
zvyseny zmitenost, letargia,
intrakranidlny tlak kéma

Poruchy oka rozmazané videnie

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

srdcova arytmia

kongestivne
zlyhavanie srdca

Poruchy ciev hypotenzia,

tromboflebitida

hypertenzia

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika
a mediastina

kongescia pluc,
plucny edém,
rinitida

Poruchy suchost’ v tstach,
gastrointestinalneho smédd, nauzea,
traktu vracanie
Poruchy koze nekroza koze,

a podkoZného tkaniva urtikaria
Poruchy kostrovej kice

a svalovej ustavy
a spojivového tkaniva

Poruchy oblidiek

excesivna diuréza,

akutne zlyhavanie

azotémia, antria,

7
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Trieda
organovych systémov

Menej casté

Zriedkavé

Vel'mi zriedkavé

Nezname

a mocovych ciest

fokalna osmoticka
nefroza, retencia
mocu

obli¢iek

oliguria, polyuria

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

zimnica, angindzne

bolesti na hrudniku,

horacka

asténia, malatnost’,
reakcie v mieste
podania infuzie:
infuzna
tromboflebitida,
zépal, bolest,
vyrazka, erytém
alebo svrbenie

1

Mobze sa prejavit’ koznymi, gastrointestalnymi, zavaznymi obehovymi (hypotenzia) a respira¢nymi

prejavmi (napr. dychaviénost’). Ostatné hypersenzitivne reakcie/reakcie stvisiace s podavanim
infazie zahtiaja hypertenziu, pyrexiu, zimnicu, potenie, kasel’, muskuloskeletalnu stuhnutost’
a myalgiu, urtikariu/vyrazku, svrbenie, celkova bolest, diskomfort, nauzeu, vracanie a bolest

hlavy.

hyperkaliémie, hypokaliémie.

Vratane hypervolémie, periférneho edému, dehydratacie, hyponatriémie, hypernatriémie,

Manitol méze pri vysokych davkach prejst’ hematoencefalickou bariérou, ¢o sposobuje opéatovny
narast intrakranialneho tlaku.

Iné neziaduce G¢inky: zavazna anafylaxia so zastavenim srdca a smrtel'nymi nasledkami.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii je dolezité. Umoziuje 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

V pripade podozrenia na predavkovanie sa musi liecba manitolom okamzite prerusit’.

Dlhodobé alebo prili$ rychle podavanie velkych objemov hyperosmotickych roztokov moze viest
Kk pretazeniu obehového systému a acidoze. Pociatocnymi prejavmi/symptomami mozu byt bolest’
hlavy, nevol'nost a triaska bez zmeny telesnej teploty. Moze nasledovat’ zmitenost’, letargia, kice,
stupor a koma.

Liecba je symptomaticka a podporna, s monitorovanim rovnovahy tekutin a elektrolytov. Moze
pomoct’ hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nahrady krvi a perfiizne roztoky, roztoky vyvolavajuce osmoticka
diurézu, ATC kod: BOSBCOL1.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus u¢inku

Manitol je sacharid, ktory sa nachddza v mimobunkovom priestore. Ma osmoticky u¢inok, ktory
sposobuje, ze tekutina prechadza z vnutrobunkového do mimobunkového priestoru.

Farmakodynamické ucinky

Manitol je volne filtrovatel'ny cez oblickové glomeruly a z oblickovych tubulov sa spit’ reabsorbuje
menej ako 10 %. Manitol obsiahnuty v tubuloch vyvija osmoticky efekt, ktory zabranuje reabsorpcii
tekutiny z glomerularneho filtratu a vytvara diurézu. Tym podporuje prietok mocu pri oliglrii/antirii
alebo v situaciach, v ktorych pacientovi hrozi riziko opdtovného zlyhavania obli¢iek. Manitol zvySuje
aj vylu€ovanie elektrolytov, hlavne sodika, draslika a chloridu. Zvysené je aj vylu€ovanie renalne
vylucovanych toxickych latok, ako su kyselina acetylsalicylova a barbituraty.

Manitol za beznych podmienok neprenika hematoencefalickou bariérou. Osmoticky tlak sposobeny
manitolom nachadzajucim sa v plazme sposobuje, Ze tekutina opista mozgové tkanivo a zmensuje sa

edém mozgu a zniZuje intrakranialny tlak.

Manitol neprenika do oka. Manitol podporuje vylucovanie komorovej vody, a tak znizuje
intraokularny tlak.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Eliminacia

Po intravendznom podani sa manitol vyluci z vaésej ¢asti nemetabolizovany cez glomeruly.

Cez glomeruly sa volne filtruje, menej nez 10 % sa tubularne reabsorbuje, tubularne bunky

ho nevylucuja. Elimina¢ny polcas u dospelych je priblizne 2 hodiny, pri zlyhavani obli¢iek je tento ¢as
dlhsi. 80 % intravendznej davky sa vylaci bez zmeny v priebehu 3 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinicke udaje na zaklade toxicity po opakovanom podani a karcinogenneho potencialu neodhalili
ziadne osobitné riziko pre 'udi. U¢inky v predklinickych $tudiach sa pozorovali iba pri expoziciach
povazovanych za dostatocne vyssie ako maximalna expozicia u I'udi, ¢o naznacuje maly vyznam pre
klinické pouzitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Infuzny roztok Mannitol Fresenius Kabi 20 % sa nema podavat cez tu istt infiznu linku stcasne
s podanim krvi, pred podanim krvi alebo po podani krvi, pretoze hrozi riziko pseudoaglutinacie.

Je potrebné si prestudovat’ Gast’ 6.6 suhrnu charakteristickych vlastnosti pridavaného lieku (Specialne
opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom).

Pred pridanim lieku sa presvedcte, ¢i je pridané liecivo rozpustné a stabilné vo vodnom roztoku
manitolu (pH 4,5 az 7,0).

Nasledujtice lieéiva su nekompatibilné s roztokom manitolu, ale tento zoznam nie je Gplny:
- cefepim,
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- imipeném,
- cilastatin,
- filgrastim.

Pridanie chloridu draselného alebo chloridu sodného do 20 % roztoku manitolu moze vyvolat’ tvorbu
zrazenin manitolu.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

Cas pouziteInosti po pridani aditiva:

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

Vv kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavajte pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C). Pri teplotach nizsich ako 20 °C mo6zu z manitolu
vznikat krystaly, ktoré je mozné rozpustit’ v horicom vodnom kupeli (50 °C — 70 °C) alebo
Vv sterilizatore.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena fTasa typ I, gumova zatka, hlinikovy uzaver.

Obsah balenia

1 x50 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

1x1000ml, 6x1000ml, 12 x 1 000 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pouzite len v pripade, ak je roztok ¢iry, bez viditeInych Castic, a ak je obal nepoSkodeny.
Podajte okamzite po napojeni na infizny set.

Lieky mozno pridat’ pred podavanim cez vendznu linku alebo pocas neho.

Pri niz8ich teplotach mézZe manitol tvorit’ krystaliky. Vykrystalizovany manitol rozpustite zohriatim
v0 vodnom kupeli pri teplote 50 °C — 70 °C. Pravidelne a dokladne roztok premiesavajte.

Pred podanim roztok ochlad’te na 37 °C.

Len na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stillade s narodnymi
poziadavkami.
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Techniky na pridanie aditiv

Varovanie

Aditiva mézu byt nekompatibilné.

Pridanie aditiva pred podanim

1. Vydezinfikujte miesto vpichu.

2. Pomocou ihly velkosti 19 az 22 G prepichnite uzatvarate'ny port pre aditiva a aditivum
pridajte.

3. Roztok a aditivum dokladne premiesajte. Pri liekoch s vysokou hustotou, ako napr. chlorid
draselny, jemne t'uknite do portov v zvislej polohe a premiesajte.

Pridanie aditiva pocas podavania

1. Zatvorte svorku na sete.
2. Vydezinfikujte miesto vpichu.

3. Pomocou ihly velkosti 19 az 22 G prepichnite uzatvaratel'ny port pre aditivum a aditivum
pridajte.

4. Dékladne premiesajte roztok a aditivum.

5. Otvorte svorku a pokracujte v podavani.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

8.  REGISTRACNE CiSLO

76/0119/98-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 12. marca 1998

Datum posledného prediZenia registracie: 7. decembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2024

11



