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Pribalova informace: informace pro pacienta

Mannitol Fresenius Kabi 20% infuzni roztok
mannitolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo l€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan 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 ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Mannitol Fresenius Kabi 20% a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Mannitol Fresenius Kabi 20% pouZivat
Jak se ptipravek Mannitol Fresenius Kabi 20% pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mannitol Fresenius Kabi 20% uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Mannitol Fresenius Kabi 20% a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Mannitol Fresenius Kabi 20% patii do skupiny 1é¢iv znamych jako osmoticka diuretika. Tyto
latky odstrafnuji z organizmu piebytecnou tekutinu a zvysuji mnozstvi vytvofené moci.

Pripravek Mannitol Fresenius Kabi 20% je indikovan k pouziti v ptipadech, kdy je tfeba odstranit

prebyte¢nou tekutinu z ¢asti Vaseho téla a/nebo je tfeba zvysit tvorbu moci, a to v nasledujicich

situacich:

o Ke zvyseni tvorby mo¢i, kdyz ledviny $patné funguji nebo je zde riziko jejich selhani.

o Ke snizeni ptebytku tekutiny a zvySeného tlaku uvnitf lebky. Tento u¢inek mize byt zadouci
napiiklad po poranéni hlavy nebo pied chirurgickym vykonem.

e Ke snizeni nitroo¢niho tlaku. Tento u¢inek mize byt Zadouci béhem chirurgického vykonu nebo pfti
zachvatu glaukomu (zeleného o¢niho zakalu).

o K odstranéni urcitych latek z organizmu pii otravach. Mannitol zptisobi rychlé odstranéni nékterych
latek z t€la moci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Mannitol Fresenius Kabi 20% pouZivat

Nepouzivejte pripravek Mannitol Fresenius Kabi 20%

e jestlize jste alergicky(4) na mannitol

e mate-li vysokou osmolalitu krve, coZ podporuje prestup tekutiny z télesnych tkani do krve. Mannitol
totiz zvySuje osmolalitu krve.

o jestlize jste tézce dehydratovan(a).
dochazi-li u Vas k nedostate¢né tvorbé moci

e trpite-li t¢Zkym srde¢nim selhanim
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mate-1i t€zké méstnani v plicich nebo otok plic.

trpite-li aktivnim nitrolebnim krvacenim s vyjimkou krvaceni pfi kraniotomii (operaci lebky)
mate-1i porusenou hematoencefalickou bariéru

jestlize selhala odpovéd’ na podanou testovaci davku (viz bod 3)

jestlize po zahajeni 1écby mannitolem doslo ke zhorsi funkce ledvin vEetné zvyseni oligurie (tvorby
malého mnozstvi moc¢i) a azotemie (nebilkovinného dusiku v krvi)

Vas lékat pred zahajenim 1écby rozhodne, zda se na Vas nevztahuje zadna z vyse uvedenych situaci.

Upozornéni a opatieni

V nasledujicich situacich byste mé¢l(a) dostavat Mannitol Fresenius Kabi 20% se zvlastni opatrnosti a
pravdépodobné bude zapotiebi dalsich testt k urceni, zda je pro Vas tento 1éCivy ptipravek vhodny, a to
pred zapocetim 1écby a/nebo beéhem 1écby:

e Jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin.
Jestlize trpite onemocnénim ledvin nebo pouzivate 1éCivé piipravky, které mohou byt pro Vase
ledviny Skodlivé.

e Protoze mannitol zptisobuje zvySeni objemu krve, které by mohlo vyvolat nahlé srde¢ni selhani, je
tteba peclivé monitorovat srde¢ni funkce.

o Jestlize jiz mate nizké hladiny sodiku v krvi, mize Mannitol Fresenius Kabi 20% tento problém
zhorsit. Ma byt sledovana rovnovaha soli a tekutin v krvi, vydej moci a krevni tlak.

e Jestlize jste dehydratovan(a) ¢i mate nizs$i objem krve, mize Mannitol Fresenius Kabi 20% tyto
stavy zhorsit a/nebo muze znesnadnit jejich odhaleni.

e Jestlize se béhem 1éCby piipravkem Mannitol Fresenius Kabi 20% snizi mnozstvi vylu¢ované moci,
je mozné, ze mannitol se akumuluje v organizmu a neni vylu¢ovan mo¢i. Souvisi-li snizena diuréza
se zhorSenim funkce ledvin, ma byt 1é¢ba mannitolem ukoncena.

Béhem 1écby pripravkem Vas bude 1ékat sledovat, aby zjistil naptiklad:
- jak dobfte pracuji srdce, plice a ledviny
- mnozstvi tekutin, které piijimate
- mnozstvi mo¢i, které vylucujete
- krevni tlak v zilach vracejicich krev do srdce (centralni zilni tlak)
- mnozstvi chemickych latek, napt. sodiku a drasliku, v krvi a mo¢i (elektrolyty)
- kyselost krve a moci (acidobazickou rovnovahu).

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

Téhotenstvi a kojeni

Nez zacnete pouzivat jakykoli 1€k, konzultujte to se svym Iékaiem ¢i Iékarnikem.

Mannitol Fresenius Kabi 20% by mél byt v t€hotenstvi a béhem kojeni podavan pouze tehdy, pokud to
Vas lékat povazuje za nezbytné.

DalSich 1é¢ivé pripravky a pripravek Mannitol Fresenius Kabi 20%:

Jestlize pouzivate jind diuretika, mohou tyto léky zvysit G€inek mannitolu a je zapotfebi davku
mannitolu upravit.

Vas 1ékat mize rozhodnout, Ze Vam piipravek Mannitol Fresenius Kabi 20% nepoda, nebo Ze Vas bude
peclive sledovat béhem 1écby, pokud pouzivite nasledujici pripravky:

diuretika (1éky zvySujici tvorbu moci)

cyklosporin

lithium

aminoglykosidy

blokatory neuromuskularni ploténky

perorélni antikoagulancia
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e digoxin

e methotrexat

Informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSem lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

3. Jak se pripravek Mannitol Fresenius Kabi 20% pouzZiva

Vas lékar rozhodne, kolik tohoto 1é¢ivého piipravku potiebujete, a kdy Vam bude podan. To zavisi na
divodu, z jakého Vam byl tento 1€k predepsan.

Davka, kterou dostavate, bude obecné v rozmezi 250 az 1 000 ml roztoku Mannitol Fresenius Kabi 20%
behem 24 hodin.

Jestlize dostavate Mannitol Fresenius Kabi 20% ke zvySeni tvorby moci, kdyz Vase ledviny radné
nefunguji, dostanete nejprve asi 1 ml roztoku na kg Vasi télesné hmotnosti jako testovaci davku, ktera
Véam bude poddvana do zily béhem 3 - 5 minut. V4§ 1ékai Vas bude poté sledovat, zda se u Véas tvori
dostate¢né mnozstvi moci jako odpoveéd’ na testovaci davku. Jestlize odpoveéd na prvni testovaci davku
neni adekvatni, muzete dostat jesté jednu testovaci davku. Jestlize ani poté neni Vase odpoveéd
dostatecna, pak lécba roztokem Mannitol Fresenius Kabi 20% nebude pokracovat.

Jestlize dostavate Mannitol Fresenius Kabi 20% ke snizeni nitrolebniho tlaku ¢i nitroo¢niho tlaku,
dostanete 7,5 az 10 ml na kg télesné hmotnosti béhem 30 az 60 minut. Jestlize podstupujete operacni
vykon, bude Vam dévka podéana 1 az 1,5 hodiny pfedem.

Jestlize dostavate Mannitol Fresenius Kabi 20%, aby Vam pomohl vyloucit z téla latky pii otrave,
stanovi Vas 1ékar davku tak, aby bylo dosazeno dostate¢ného odtoku moci.

Davkovani u starSich pacientl je obecné stejné jako u dospélych, ale Vas 1ékai vezme v ivahu moznost
omezeni ledvinovych funkei.

Infuze Vam bude podavana pomoci plastové hadicky do velké periferni nebo centralni zily za pouziti
sterilniho zafizeni (znamého jako ,.kapacka®).

Pouziti u déti
Pro déti je testovaci davka 1 ml/kg télesné hmotnosti a 1é¢ebna davka 2,5 az 7,5 ml/kg télesné hmotnosti.

JestliZe dostanete vice roztoku Mannitol Fresenius Kabi 20%, nezZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani musi byt 1écba mannitolem ihned zastavena. Prodlouzena nebo rychla infuze
tohoto roztoku muze vést k pievodnéni a vysoké kyselosti krve. Uvodni ptiznaky mohou zahrnovat
bolesti hlavy, pocit na zvraceni a tfesavku bez horecky. Symptomy téz§iho predavkovani mohou
zahrnovat zmatenost, inavu, kieCe, ztuhlost a koma. Pfi sledovani bilance tekutin a soli je pfedavkovani
infuzi a jeho dusledky nepravdépodobné.

4. Mozné nezadouci acinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

S podavanim mannitolu byly spojeny velmi vzacné ptipady (postihuji méné nez 1 osobu z 10 000)
akutniho selhani ledvin a méstnavého srde¢niho selhani. S témito stavy mtze byt spojena cela Skala
znamek a pfiznakt, avSak lékaf a oSetfujici personal Vas bude pecliveé sledovat, zda se néktery priznak
nevyskytuje a provedou piislusna opatteni.

Jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich priznakd béhem infuze ptipravku Mannitol Fresenius Kabi
20% nebo po ni, informujte o tom ihned oSetfujici personal ¢i 1ékare:

e Vyrazka

e  Otok rukou, nohou, kotniki, oblieje, rtt, st ¢i krku

e  Obtizné polykani ¢i potize s dychanim.

Muze se jednat o alergickou reakci na mannitol. Tento zdvazny nezddouci ucinek je vzacny. Po podani
pripravku mtze dojit k anafylaktickému Soku (zavaznému a Zivot ohrozujici stavu) se srdecni zastavou
a fatalnimi nasledky.

Jestlize je zapotiebi vysokych davek, miize mannitol pronikat do mozku a zptisobit zvySeni nitrolebniho
tlaku (objevuje se vzacné).
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Prehled nezadoucich ucinkd, které se mohou vyskytnout po podani tohoto pfipravku je uveden nize:

Méné casté nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 osobu ze 100)

e Poruchy rovnovahy tekutin a elektrolytl a snizeni krevniho tlaku. Tyto nezadouci ucinky bude
sledovat lékat a oSetfujici personal. Poruchy rovnovéhy tekutin a elektrolyti mohou zahrnovat
zvétseni objemu krve (hypervolémii), otok koncetin (periferni otok), dehydrataci, zvySenou nebo
snizenou hladinu sodiku v krvi, zvy$enou nebo snizenou hladinu drasliku v krvi.

e Povrchovy zanét zil (tromboflebitida)

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 osobu z 1 000)

Meéstnani v plicich ¢i otok plic (miiZzete zaznamenat zhorSené dychani).

Vysoky krevni tlak (nemusi mit Zadné ptiznaky, ale pfi monitorovani bude zachycen).
Dehydratace

Otoky

Bolesti hlavy

Kitece

Zavrate

Zvyseni nitrolebniho tlaku

Horecka

Bolest na hrudi (angin6zni)

Tvorba velkého objemu moci (nadmérné diuréza)

Osmoticka nefroza

Neschopnost vyprazdnit mocovy méchyi (retence moci)

Rozmazané vidéni

Porucha srde¢niho rytmu (srde¢ni arytmie)

Ryma

Sucho v ustech

Zizen

Pocit na zvraceni, zvraceni

Kozni nekrézy, kopiivka

Zimnice

Alergické reakce a/nebo anafylakticky Sok. Anafylakticky Sok se mlize projevit jako kozni, travici,
zavazné ob&hové (nizky krevni tlak) a dychaci potize (napf. dusnost). A muze zpusobit srde¢ni
zastavu a mit fatalni nasledky. Ostatni hypersenzitivni reakce (reakce precitlivélosti)/ infuzni reakce
zahrnuji vysoky krevni tlak, horecku, zimnici, poceni, kasel, svalovou ztuhlost a bolest svald,
koptivku/vyrazku, svédéni, celkové bolesti, pocit nepohodli, pocit na zvraceni, zvraceni a bolesti
hlavy.

Velmi vzacné neZadouci ucinky (postihuji méné nez 1 z 10 000 osob)
o Mg¢stnavé srdecni selhani
e  Akutni selhani ledvin

NezZadouci u¢inky s neznamou Cetnosti vyskytu (z dostupnych udaji nelze urcit)

e Metabolicka acidoza

e Toxicita centralniho nervového systému projevujici se jako kiece, koma, zmatenost, letargie

e Zvysena hladina nebilkovinného dusiku v krvi, anurie (zastava moceni a tvorby moci), oligurie
(tvorba malého mnozstvi moci), polyurie (zvySena tvorba moci)
Télesna slabost, malatnost

e Reakce v misté vpichu infuze zahrnujici zanét Zily (tromboflebitidu), bolest, vyrazku, Cervené
zbarveni kiize nebo svédeéni v misté vpichu
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Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Mannitol Fresenius Kabi 20% uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teplot¢ 20 °C-25 °C. Pii niz8ich teplotach muZze mannitol vytvaret krystaly.
Krystalizovany mannitol rozpust’te ohi‘atim ve vodni lazni (50 °C-70 °C). Roztok opakované razné
proti‘epavejte. Pied infuzi ochlad’te na 37 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace Co pripravek Mannitol Fresenius Kabi 20% obsahuje

Lécivou latkou je mannitolum (mannitol). 1000 ml infuzniho roztoku obsahuje 200 g mannitolu.
Pomocnou latkou je voda pro injekei.

Jak pripravek Mannitol Fresenius Kabi 20% vypada a co obsahuje toto baleni
Je to ¢iry bezbarvy infuzni roztok k intravenoznimu podani.

Ptipravek Mannitol Fresenius Kabi 20% je balen ve sklenénych lahvich s pryZovou zatkou a hlinikovym
uzavérem ve velikostech baleni: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 20 x 100
ml, 12 x 250 ml, 16 x 250 ml, 12 x 500 ml, 6x1000 ml

Jedna lahev predstavuje jednu davku.

Pouzijte pouze v ptipadé, Ze je roztok Ciry, bez viditelnych ¢astic a obal neni porusen.

Veskeré nespotifebované mnozstvi musi byt zlikvidovano.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Fresenius Kabi Italia S.r.l., Via Camagre 41, 37063 Isola Della Scala, Verona, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 8. 2018
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