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Pisomna informacia pre pouZivatela

Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe
Infazny roztok

Manitol

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.
2.

SNk W

Co je Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P.,
Biefte

Ako pouzivat’ Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co je Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe a na &o sa pouZiva

Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe patri do skupiny lickov znamych ako osmotické
diuretikd. Odstranuju z tela nadbyto¢nt tekutinu a zvySuji mnozstvo vytvoreného mocu.

Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe sa pouziva na :

zvysenie tvorby mocu v pripade, ked’ vase oblicky riadne nefunguju, alebo ked’ existuje riziko,
ze mozu zlyhat’,

zniZenie tlaku v lebke spdsobeny nahromadenim tekutiny v mozgu (edém) alebo po uraze hlavy,
znizenie vnutroo¢ného tlaku,

lie¢bu niektorych druhov otravy alebo predavkovania drogami.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion
B.P., Bieffe

NepouZzivajte Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe

ak ste alergicky (precitliveny) na manitol (alebo na niektort z d’alSich zloziek Mannitolu).
Mannitol sa bezne vyskytuje v prirode a je pouzivany v inych liekoch. M6ze u vas vzniknut
alergia na tato latku, aj ked’ ste nedostali manitol do zily. Ak si nie ste nieim isty, opytajte sa
svojho lekara;

ak mate ochorenie obli¢iek alebo znizent funkciu obliciek;

ak uzivate lieky, ktoré moézu byt Skodlivé pre oblicky (napriklad niektoré antibiotikd alebo
protinadorové lieky);

ak ste tazko dehydratovany (strata vody z tela, napr. v dosledku vracania alebo hnacky, potenia
alebo pri uzivani niektorych liekov). Priznaky zahffiaju suchov Ustach a zavrat;

ak mate tazké zlyhanie srdca;
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- ak mate tekutinu v pl'icach (pl'icny edém) spojent so zlyhanim srdca;

- ak mate aktivne krvacanie v lebke (aktivne intrakranidlne krvacanie), alebo ak ste nedavno mali
tazké zranenie hlavy;

- ak mate nizku hladinu soli (sodika) v krvi (hyponatriémia).

Upozornenia a opatrenia

Informujte, prosim, svojho lekéra, ak mate alebo ste mali ktorykol'vek z nasledujucich zdravotnych

problémov:

- ak mate ochorenie obli¢iek alebo znizent funkciu obliiek;

- ak uzivate lieky, ktoré mézu byt Skodlivé pre oblicky (napriklad niektoré antibiotika alebo
protinadorové lieky);

- ak ste tazko dehydratovany(.strata vody z tela, napr. v dosledku vracania alebo hnacky, potenia
alebo pri uzivani niektorych liekov). Priznaky zahfiaju sucho v tstach a zévrat;

- ak mate nizku hladinu soli (sodika) v krvi (hyponatriémia);

- ak ste alergicky (precitliveny) na manitol (alebo na niektort z d’alSich zloziek Mannitolu).
Mannitol sa bezne vyskytuje v prirode a je pouzivany v inych liekoch. Méze u vas vzniknat
alergia na thto latku, aj ked’ ste nedostali manitol do Zily.

Ak je potrebné sledovanie, lekar bude mozno chciet’ vykonat’ testy, aby sa ubezpecil, Ze vaSa davka je
dostatocna.

Tieto testy mdzu zahfnat”:

- ako pracuje vase srdce, pltca a oblicky,

- mnozstvo tekutin, ktoré prijimate,

- mnoZzstvo mocu, ktory sa vytvara,

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

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

- kyslost’ (aciditu) krvi a mocu (acidobézicka rovnovaha).

Tento roztok sa nesmie podat’ rovnakou ihlou ako transfizia krvi. Méze to poskodit’ cervené krvinky
alebo spdsobit’ ich zhlukovanie.

Iné lieky a Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedze to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je zname, Ze nasledujuce lieky ovplyviiuji alebo mézu byt ovplyvnené liekom Mannitol 10% w/v

Intravenous Infusion B.P., Bieffe. Informujte svojho lekara, ak uzivate akykol'vek z nasledujucich

liekov:

- diuretika (tablety na odvodnenie, ktoré zvysuju mnozstvo vytvoreného mocu),

- cyklosporin (pouziva sa na zabranenie odmietnutia transplantatu);

- litium (pouZziva sa na liecbu dusevnych poruch);

- aminoglykozidy (druh antibiotika);

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

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

- digoxin (liek na srdce).

Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe 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 ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Nie je zname, ¢i manitol mdze ovplyvnit’ vase nenarodené diet’a alebo vase tehotenstvo. TiezZ nie je
zname, ¢i manitol prechadza do materského mlieka. Vas lekar vam preto poda Mannitol 10% w/v
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Intravenous Infusion B.P., Bieffe pocas tehotenstva alebo dojéenia iba ak je to nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Porad’te sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako budete viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe

Vas lekar rozhodne o tom, aké mnozstvo je vam potrebné podat’ a kedy sa vam ma podat’.
Dévka, ktora vam bude podana, bude vzdy zavisiet' od vaSich individudlnych potrieb. Infizia vam
bude podana pomocou ihly cez plastovi hadicku do zily.

Ak vase oblicky nepracuju spravne, lekar vam moéze podat’ testovaciu davku infuzie. Potom sa zmeria
mnoZzstvo vytvoreného mocu.

Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe sa moze pouzivat’ aj u deti a starSich 'udi (nad 65
rokov). Vas lekar upravi davku podl'a potreby.

Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe vaim NESMU podat’, ak v roztoku plavaji
castice alebo ak je vak akymkol’vek sposobom poskodeny.

Ak je roztok vystaveny nizkym teplotam, mozu sa v iom vytvorit’ krystaliky. Lekar alebo zdravotna
sestra sa presvedci, ze sa pred podanim tieto krystaliky rozpustili.

AK dostanete viac Mannitolu 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe, ako mate
Ak vam podajt prili§ velké mnozstvo Mannitolu 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe (infuzne
predavkovanie) alebo ak sa inflzia podava prilis rychlo, mdze to vyvolat’ nasledujlice priznaky:
- prili§ vela krvi v krvnych cievach (hypervolémia). Priznaky hypervolémie st
nahromadenie tekutiny v bruchu (ascites), opuch ruk a néh (periférny edém), opuch plc,
ktory zapri¢ini dychacie tazkosti (dyspnoe), alebo vas v noci prebudi skrateny dych
(paroxyzmalne no¢né dyspnoe);
- nerovnovaha chemickych latok v tele (elektrolytova dysbalancia);
- krv sa moze stat’ prilis kyslou (acidoza). Priznaky aciddzy su ospalost’, napinanie na
vracanie, vracanie a dych pachnuci po aceténe;
- bolest’ hlavy;
- napinanie na vracanie (nauzea);
- triaSka, ale bez horucky;
- priznaky problémov v centralnom nervovom systéme:
- zmitenost’,
- Unava,
- zachvaty kicov,
- znizené vedomie (celkova strnulost’) a bezvedomie (koma);
- poskodenie obliciek (akutne zlyhanie oblic¢iek).

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

Ak sa do Mannitolu 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe, pridal liek este pred tym, ako doslo k
predavkovaniu infuziou, pridany liek moZze taktiez sposobit’ priznaky. Zoznam moznych priznakov si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatel'a pridavaného lieku.

Ukon¢enie liecby Mannitolom 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe
Vas lekar rozhodne, kedy ukon¢i lieCbu tymto infiznym roztokom.
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Ak mate d’alsie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

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

Ak pocas liecby alebo po liecbe Mannitolom 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe spozorujete
ktorékol'vek z nizSie uvedenych priznakov, okamzite o tom informujte lekara alebo zdravotnt sestru.
- tazkosti s dychanim,

- nizky krvny tlak (hypotenzia),

- opuch tvare a hrdla,

- zihlavka (urtikaria),

- kozna vyrazka.

Mozete mat’ alergickl reakciu na manitol. Tento zadvazny vedlajsi uc¢inok je vel'mi zriedkavy.
Ak budu potrebné vysoké davky, manitol mdze prenikntiit’ do mozgu a sposobit’ zvyseny tlak v lebke.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnat su:

- poskodenie obliciek, ¢o spdsobi problémy s mocenim alebo vylu¢ovanie mensieho
mnozstva tekutin;

- zlyhanie srdca;

- lapanie po dychu;

- bolest’ hlavy;

- konvulzie (kice);

- kéma;

- bolest’ na hrudniku;

- vysoky krvny tlak;

- opuch ¢lenkov, prstov alebo tvare sposobeny nahromadenim tekutiny v tele;

- zavrat;

- nepravidelny tlkot srdca;

- dehydratacia;

- poruchy zraku;

- unava a slabost’;

- zvracanie;

- opuch, bolest, svrbenie, vyrazka alebo zadervenanie v mieste podania, alebo pozdiz drahy Zily.
V zavaznych pripadoch sa prietok krvi zniZi a okolité tkanivo bude poskodené;

- horacka;

- triaSka;kfCe.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie G¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedene

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Roztok manitolu uchovavajte pri teplote 20 °C az 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe vyberte z vonkajsieho obalu az tesne pred

4


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/02839-TR

pouzitim.

Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe vam NESMU podat’ po datume exspiracie, ktory
je uvedeny na fl'asi. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Po otvoreni s alebo bez pridanych liekov:
Z mikrobiologického hl'adiska sa musi pripravok podat’ okamzite. Ak sa nepoda okamzite, za Cas a
podmienky skladovania pred podanim je zodpovedny pouzivatel’.

Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe vam nesmu podat’, ak v roztoku plavaju castice
alebo ak je fl'asa akymkol'vek spdsobom poskodena.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe obsahuje
Liecivo je manitol.

Jedinou d’alSou zlozkou je voda na injekciu.

Kazdych 1 000 ml roztoku obsahuje 100 gramov manitolu.

Ako vyzera Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe a obsah balenia
Mannitol 10% w/v Intravenous Infusion B.P., Bieffe je Ciry roztok bez viditeI'nych castic.

Velkost balenia: 1 x 250 ml, 1 x 500 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrzZitel rozhodnutia o registracii
Baxter Slovakia s.r.o.

Dubravska cesta 2

841 04 Bratislava

Slovensko

Vyrobca

Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto
Taliansko

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v juni 2025.



