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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Manitol 15% Viaflo infuzni roztok
mannitolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:
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Co je pripravek Manitol 15% Viaflo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam zaéne byt ptipravek Manitol 15% Viaflo podavan
Jak se pfipravek Manitol 15% Viaflo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Manitol 15% Viaflo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Manitol 15% Viaflo a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Manitol 15% Viaflo je roztok manitolu ve vodé.
Ptipravek Manitol 15% Viaflo se pouziva:

2.

Ke zvySeni mnozstvi vytvorené moci (diuréze), kdyz ledviny Spatné funguji

Ke snizeni zvyseného tlaku uvniti lebky z diivodl piebytku tekutiny v mozku (otok)nebo po poranéni
hlavy

Ke snizeni tlaku v o€ich (nitroo¢niho tlaku)

K 1é¢bé nékterych otrav nebo predavkovani léCivy

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam zaéne byt piipravek Manitol 15% Viaflo podavan

Piipravek Manitol 15 % Viaflo nedostanete:

- Jestlize jste alergicky(4) na manitol

- Jestlize mate vysokou koncentraci soli v krvi

- Jestlize jste tézce dehydratovan(a)

- Jestlize ledviny nejsou schopny tvofit mo¢

- Jestlize mate zavazné srdecni onemocnéni (srdeéni selhani)

- Jestlize se Vam hromadi tekutina na plicich (plicni edém) v souvislosti se srde¢nim selhanim

- Jestlize mate krvaceni do mozku (aktivni nitrolebni krvaceni) nebo pokud jste nedavno prodélal(a)
nékteré druhy zédvaznych poranéni hlavy

- JestliZe je odpovéd’ na testovaci davku, kterou Vam poda 1ékar nebo zdravotni sestra, nedostate¢na
(viz bod 3)

- Jestlize se po podani ivodni 1écby manitolem zhorsi funkce ledvin

Zeptejte se svého 1ékare, pokud si nejste jisty(a) tyka-li se Vas néktery ze stavi vyse.

Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku Manitol 15% Viaflo se porad’te se svym lékafem.

Jestlize mate onemocnéni ledvin nebo $patnou funkci ledvin
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- Jestlize uzivate 1éky, které mohou byt skodlivé pro ledviny (napt. n€ktera antibiotika nebo 1éky na
rakovinu).

- Jestlize jste tézce dehydratovan(a) (ztrata vody z téla napt. v disledku zvraceni, prijmu, silného poceni
nebo urcitych 1€kti). Pfiznaky zahrnuji sucho v tstech a zavrat’.

- Jestlize Vam bylo 1ékatfem sdéleno, ze mate nizké mnozstvi sodiku (soli) v krvi (hyponatrémie)

- Jestlize mate alergii na manitol (protoze manitol se nachéazi v pfirod€ a je uzivan v jinych lécivych
pripravcich, mize se u Vas vyvinout citlivost na tuto latku bez toho, ze jste byl(a) manitolem I1éCen(a)).
Pokud se vyvinou jakékoli zndmky precitlivélosti, musi byt infuze zastavena. Viz bod 4.

Je-li vyZadovano sledovani, mize 1ékar chtit provést testy, aby si ovéfil, ze davkovani je dostacujici. Tyto
testy mohou zahrnovat:

- jak dobfe pracuji srdce, plice a ledviny

- mnozstvi tekutin, které piijimate

- mnozstvi moci, které vylucujete

- krevni tlak v zilach vracejicich krev do srdce (centralni zilni tlak)

- mnozstvi chemickych latek, napf. sodiku a drasliku, vkrvi a mo¢i (elektrolyty)

- kyselost krve a moc¢i (acidobazickou rovnovahu).

Tento roztok Vam nesmi byt podan stejnou jehlou jako krevni transfuze. Mohlo by dojit k poskozeni ¢ervenych
krvinek nebo k jejich shlukovani.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Manitol 15% Viaflo
Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

O nasledujicich lécich je znamo, Ze ovliviluji nebo jsou ovlivnény piipravkem Manitol 15% Viaflo. Jestlize

nektery z téchto 1€kt uzivate, feknéte to svému lékari:

- diuretika (mocopudné 1éky, které zvysuji tvorbu moci)

- cyklosporin (pouzivany k zabranéni odmitnuti §tépu po transplantaci)

- lithium (pouZzivané na dusevni poruchy)

- aminoglykosidy (druh antibiotika)

- depolarizujici neuromuskularni blokatory (Iéky pouzivané béhem anestézie k vyvolani paralyzy svall).
Ty budou kontrolovany Vasim anesteziologem.

- peroralni antikoagulancia (1éky na fedéni krve, napt. warfarin)

- digoxin (1ék na srdce)

Pripravek Manitol 15% Viaflo s jidlem , pitim a alkoholem
Zeptejte se svého 1ékate, co mizete jist a pit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Neni znamo, jestli by manitol mohl ovlivnit nenarozené dit€¢ nebo téhotenstvi. Zaroven neni znamo, zda by
dit¢ mohlo dostat manitol spolu s matetskym mlékem. Lékat Vam proto béhem tehotenstvi ¢i pti kojeni poda
ptipravek Manitol 15% Viaflo jen tehdy, bude-li to zcela nezbytné.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Nejsou zadné informace o vlivu tohoto pfipravku na schopnost fidit nebo obsluhovat jiné téZké stroje.

3. Jak Vam bude piipravek Manitol 15% Viaflo podan

O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak ¢asto Vam bude podén, rozhodne 1ékar podle Vaseho veéku,
télesné hmotnosti, zdravotniho stavu a 1éku, které uzivate.

Ptipravek Manitol 15% Viaflo Vam bude obvykle podan infuznim setem, ktery vstupuje do Zily.
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Jestlize ledviny nepracuji spravné, 1ékat Vam miiZze podat malé mnozstvi roztoku jako testovaci davku. Poté
zméfi, jaké mnozstvi moci vytvorite. Pokud ledviny nebudou vylucovat vice moci jako odpoveéd’ na testovaci
davku, dostanete jinou 1écbu.

Ptipravek Manitol 15% Viaflo mlze byt pouzivan u déti a starSich lidi (nad 65 let). Va3 1ékat davku upravi dle
potieby.

Pripravek Manitol 15% Viaflo Vam nesmi byt podan, pokud jsou v roztoku ¢astice nebo pokud je obal
jakymkoliv zptlisobem poskozen.

Jestlize jste dostal(a) vice piipravku Manitol 15% Viaflo neZ jste mél(a)

Jestlize Vam je podédno nadmérné mnozstvi ptipravku Manitol 15% Viaflo a nebo Vam byl podéan piilis

rychle, mtize dojit k nasledujicim ptiznakim:

- nadmérnému mnozstvi krve v cévach (hypervolemie). Mezi piiznaky patfi otok pazi a nohou (periferni
otok), potize pti dychéni (otok plic a dusnost) a tekutina v biiSe (ascites), nerovnovaha chemickych latek
v téle (elektrolytovad nerovnovéha)

- prekyseleni krve (acidoza)

- bolesti hlavy

- nevolnosti (pocit na zvraceni)

- zimnici

- zmatenosti

- unave

- kfec¢im (zachvaty)

- porucham védomi (stupor) a bezvédomi (kéma)

- selhani ledvin (akutni selhani ledvin)

Pokud se u Vas objevi néktery z téchto ptiznak, ihned o tom informujte svého 1ékare. Infuze bude ukoncena
a budete 1é¢en(a) podle ptiznak.

Pokud byl k pfipravku Manitol 15% Viaflo ptidan jiny 1éCivy pripravek, mél(a) byste si precist piibalovou
informaci pfidaného pripravku, ktera obsahuje seznam moznych ptiznakd.

JestliZe jste prestal(a) dostavat pripravek Manitol 15% Viaflo

Vas 1ékaf urci, kdy Vam infuze pfestane byt podavana.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i piipravek Manitol 15% Viaflo nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich ptiznakt, okamzité to sdélte oSettujicimu lékati nebo zdravotni
sestfe. Tyto priznaky mohou byt znamkami velmi vazné nebo i fatalni (alergické) reakce nazyvané
anafylakticky Sok:

- problémy s dychanim,

- nizky krevni tlak (hypotenze),

- otok kuize tvare a krku,

- kopftivka,

- kozni vyrazka.

Budete 1é¢en(a) podle piiznakd.
Ostatni nezadouci Gc¢inky, které se u Vas mohou vyskytnout zahrnuji:
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- poskozeni ledvin, které mize zplsobit problémy s mo¢enim nebo zvysit ¢i snizit mnozZstvi vyloucené
moci

- vyskyt krve v moci

- srdecni selhani

- vysoky krevni tlak (hypertenze)

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep (palpitace, srdecni arytmie)

- tekutina v plicich zptisobujici dusnost

- koéma, kieCe, zmateni nebo unava (letargie) zptisobené poskozenim centralniho nervového systému

- otok kotnikd, prstii nebo obliceje vlivem hromadéni tekutiny v téle

- dehydratace

- zvySeni nebo snizeni mnozstvi drasliku a/nebo sodiku v krvi

- sucho v ustech, zizen

- nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni

- malatnost

- zvySené mnozstvi kyselych latek v krvi (metabolické acidoza viz ,,Jestlize jste dostal(a) vice piipravku
Manitol 15% Viaflo nez jste mél(a)“ v bod¢ 3)

- bolest na hrudniku

- zimnice, horecka

- zvySeni nitrolebniho tlaku (zvySeny intrakranialni tlak) vedouci k bolestem hlavy, nevolnosti (pocitu
na zvraceni), zvraceni, bolesti v zadech, rozmazanému vidéni a dal§im porucham zraku, napft. potizim
pii pohybu oci (o¢ni paralyze)

- zavrat, bolest hlavy, inava a slabost (astenie)

- svalové kiece

- rozmazané vidéni

- ryma

- nekréza kiize

- reakce zplsobené technikou podani, které mohou zahrnovat zanét, bolest, svédéni, vyrazku nebo
zarudnuti v misté infuze nebo podél zily

- Unik infuzniho roztoku do tkani okolo Zily (extravazace). To mize zptsobit otok a bolest v misté
infuze. V nekterych ptipadech se snizi pratok krve a okolni tkan bude poskozena (kompartmentovy
syndrom).

HlaSeni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte v piipadé
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete
hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Manitol 15% Viaflo uchovavat

Chrarite pfed chladem nebo mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Manitol 15% Viaflo vyjméte z ochranného vnéjsiho prebalu az tésné pied pouzitim.

Piipravek Manitol 15% Viaflo NEPOUZIVEJTE po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vaku za
,,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevfeni s nebo bez aditiv:
S mikrobiologického hlediska mé byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li roztok okamzit¢ pouzit, zodpovida
za dobu a podminky uchovavani uzivatel.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pripravek Manitol 15% Viaflo Vam nesmi byt podan, pokud roztok nebude bez viditelnych ¢astic nebo pokud
bude vak né&jakym zptisobem poskozen.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Manitol 15% Viaflo obsahuje

Léciva latka je mannitolum.

Jedinou pomocnou latkou je voda pro injekei.

Kazdych 1 000 ml roztoku obsahuje mannitolum 150 gramti.

Jak pripravek Manitol 15% Viaflo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Manitol 15% Viaflo je ¢iry bezbarvy roztok, bez obsahu viditelnych ¢astic. Dodava v plastovych
vacich z polyolefinu/polyamidu (typ Viaflo). Kazdy vak je zataven do vné&jSiho ochranného plastového
prebalu.

Velikosti vaku:
- 100 ml,
- 250 ml,
- 500 ml.

Vaky se dodavaji v krabicich. Kazda krabice obsahuje:
- 50 vaki po 100 ml,
- 60 vaki po 100 ml,
- 30 vaki po 250 ml,
- 20 vakti po 500 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAXTER CZECH spol. s.r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobci:

Baxter S.A.

Boulevard R. Branquart, 80
7860 Lessines

Belgie

Bieffe Medital Sabinafiigo
Ctra de Biescas-Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanélsko

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road

Castlebar — County Mayo
Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 9. 2021




Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod pro pripravku roztoku a zachazeni s nim

Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li Ciry, bez viditelnych castic nebo zmény barvy a je-li obal neporuseny.
Roztok podavejte ihned po ptipojeni infuzniho setu, ktery obsahuje kone¢ny in-line filtr, kvili mozné tvorbé
krystalti manitolu.

Hyperosmolarni roztoky manitolu mohou poskodit zilu. Osmolarita roztoku se musi vzit v uvahu.

Vak vyjméte z ptebalu az tésné pied pouzitim.

Vnitini vak zajist'uje sterilitu pfipravku.

Plastové vaky nepropojujte do série. Takové pouziti by mohlo vést ke vzduchové embolii zptisobené nasatim
rezidualniho vzduchu z priméarniho vaku pfed poddnim tekutiny ze sekundéarniho vaku.

Roztok se podava sterilnim a apyrogennim infuznim setem, ktery obsahuje filtr, pfi dodrzeni aseptickych
podminek. Infuzni set je tieba nejprve naplnit roztokem, aby se zabranilo vstupu vzduchu do soustavy.
Aditiva mohou byt s pfipravkem Manitol 15% Viaflo inkompatibilni.

Aditiva ptidavejte pied infuzi nebo béhem infuze injekénim portem.

Je tfeba zajistit dikladné a peclivé aseptické promichani aditiv. Roztoky obsahujici aditiva je tfeba pouzit
ihned a neskladovat.

Ptidani jinych 1éCivych ptipravkli nebo pouziti nespravného zptisobu podani mize vyvolat febrilni
reakce zplsobené potencidlnim zanesenim pyrogentl. V piipadé nezadouci reakce ihned infuzi
zastavte.

Roztoky manitolu mohou krystalizovat, kdyZ jsou vystaveny nizké teploté. U vysSich koncentraci maji
roztoky vyssi sklon ke krystalizaci. PFed podanim zkontrolujte, zda roztok neobsahuje krystaly. Pokud
jsou krystaly viditelné, rozpust’te je ohFratim roztoku azZ na 37°C a nasledné jemné protiepejte. Roztoky
nemaji byt zahiiviny ve vodé nebo v mikrovinné troubé vzhledem k moZnosti kontaminace nebo
poskozeni pripravku. Pred tim, neZ roztok prekontrolujete na pritomnost krystali a pouZijete, nechte
jej vychladnout na pokojovou nebo télesnou teplotu.

Zlikvidujte po jednorazovém pouziti.
Veskery nespottebovany piipravek znehodnot'te.
Caste¢n¢ pouzité vaky znovu nenapojujte.

1. Otevieni

a. Vak Viaflo vyjméte z vnéjsiho prebalu tésné pied pouzitim.

b. Pevnym stisknutim vaku zkontrolujte, zda nedochazi k drobnym tnikiim. Pokud naleznete netésnosti,
roztok zlikvidujte, protoZe by mohla byt narusena sterilita.

c. Presvédcte se, Ze je roztok Ciry a neobsahuje castice. Neni-li roztok Ciry nebo obsahuje-li cizi télesa,
zlikvidujte ho.

2. Piiprava k podani
K ptipravé a podani pouzijte sterilni material.
a. Vak zavéste za poutko.
b. Z vystupniho portu v dolni ¢asti vaku odstraite ochranny uzaveér.
- uchopte malé kiidlo na hrdle portu jednou rukou,
- uchopte v¢étsi kiidlo na uzévéru druhou rukou a otocte jim,
- uzaver se otevie.
c. Dodrzujte aseptické podminky pii sestavovani infuze.
d. Pripojte aplikacni set. Spojeni, naplnéni setu a podani roztoku — viz podrobné pokyny v navodu
priloZzeném k setu.

3. Postup pri priddvani 1é¢iv
Pozor: Aditiva mohou byt inkompatibilni (viz bod 5 “Inkompatibility “ nize).

Pridani léciv pred podanim
a. Dezinfikujte misto urcené pro ptidani 1éku.



b. Pfipouziti sttikacky s jehlou kalibru 19 (1,10 mm) az 22 (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny port pro
c. Roztok a lécivo dikladné promichejte. Pii pouziti 1ékd o vysoké hustoté, jako je napiiklad chlorid
draselny, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a promichejte.

Zvlastni upozornéni: Vaky obsahujici pfidana 1é¢iva neskladujte.

Pridani léciv behem podani
a. Zavrete svorku na infuznim setu.
b. Dezinfikujte misto uréené pro pfidani Iéku.
c. Piipouziti stiikacky s jehlou kalibru 19 (1,10 mm) az 22 (0,70 mm) propichnéte uzaviratelny port pro
Vak sejméte z infuzniho stojanu a/nebo otocte do vertikalni polohy.
Oba porty vyprazdnéte jemnym poklepavanim v obracené poloze.
Roztok a 1é€ivo dikladn€ promichejte.
Vak umistéte zpét do polohy pro pouziti, oteviete svorku na infuznim setu a pokracujte v aplikaci.
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4. Doba pouZitelnosti:

Aditiva
Pted pouzitim je tfeba zjistit chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pfi pH ptipravku Manitol 15%.
Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok okamzité pouzit. Pokud neni ihned pouzit, doba a
podminky uchovavani pfed pouzitim jsou na zodpovédnosti uzivatele.

5. Inkompatibility
Pripravek Manitol 15% Viaflo by nem¢l byt podavan soucasné s, pied nebo po podani krve stejnym infuznim
setem z divodu rizika pseudoaglutinizace.

Pted ptidanim aditiv je tieba provéfit jejich kompatibilitu s roztokem ve Viaflo vaku.
Je nutné se seznamit s navodem pro pouziti ptipravku, ktery ma byt pridan.

Ptred pfidanim Iéku si ovéfte, zda je rozpustny a stabilni ve vodé ptfi pH pfipravku Manitol 15% Viaflo (pH
4,5-17,0).

Napt. cefepim, imipenem, cilastin a filgrastim jsou nekompatibilni s roztoky manitolu, ale tento seznam neni
uplny.

Pfidéani chloridu draselného ¢i chloridu sodného k pfipravku Manitol 15% Viaflo mlze vyvolat vysrdZeni
manitolu.



