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a sp.zn. sukls216443/2018

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mannitol Fresenius Kabi 20% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje mannitolum 200 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.
pH4,5-7,0

teor. osmolarita: 1099 mosmol/l

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Infuzni roztok Mannitol Fresenius Kabi 20% je indikovan k pouZiti jako osmotické diuretikum

v nasledujicich situacich:

- Podpora diurézy v prevenci a/nebo 1é¢bé oligurické faze akutniho renalniho selhani, dfive nez
dojde k ireverzibilnimu selhani ledvin.

- SniZeni intrakranialniho tlaku a edému mozku, je-li hematoencefalicka bariéra intaktni.

- SniZeni zvySené¢ho nitroo¢niho tlaku, ktery nelze snizit jinymi prosttedky.

- Podpora eliminace toxickych latek vylu¢ovanych ledvinami u otrav.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani:
Davkovani zavisi na veku, télesné hmotnosti, klinickém a biologickém stavu pacienta a privodni
terapii.

Dospéli a dospivajici:

Obecné rozmezi davky ¢ini 250 az 1000 ml/den (50 az 200 g mannitolu béhem 24 hodin), pficemz
limit pro jednotlivou davku ¢ini 250 ml (50 g mannitolu). Ve vétsin¢ ptipadl je adekvatni reakce na
1é¢bu dosazeno pii davkovani 250 az 500 ml/den (50 az 100 g mannitolu/den).

Normalni rychlost infuze je 30 az 50 ml/hod.

Pouze v naléhavych situacich mize byt rychlost infuze az 70 ml/hod po dobu 5 minut (viz téz
testovaci davka). Po 5 minutach mé byt rychlost infuze upravena do obvyklého rozmezi 30 az 50
ml/hod.

Pacienti s naznaCenou oligurii ¢i podezienim na nedostatecnou funkci ledvin maji nejprve dostat
testovaci davku asi 1 ml/kg télesné hmotnosti (200 mg mannitolu/kg tél. hm.) béhem 3 az 5 minut.
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Odpovéd na testovaci davku je povazovana za adekvatni, jestlize se po dobu 2 - 3 hodin vylucuje
minimalné 30 - 50 ml moci/hod. Jestlize neni dosazeno adekvatni odpovédi, je mozno podat dalsi
testovaci davku. Pokud neni dosazeno adekvatni odpovédi na druhou testovaci davku, ma byt 1écba
mannitolem pierusena a stav pacienta prehodnocen, protoze se by se mohlo jednat o rozvinuté selhani
ledvin.

Snizeni nitrolebniho tlaku, mozkového edému a nitroocniho tlaku

Obvykla davka je 7,5 az 10 ml/kg télesné hmotnosti, infunduje se po dobu 30 az 60 minut. Pokud se
jednd o podani pted operaci, méla by byt k dosaZzeni maximalniho u€inku tato davka aplikovdna 1 az
1,5 hodiny pied operacnim vykonem.

Podpora eliminace ledvinami vylucovanych toxickych latek p¥i otravé

Pii podptirné 1écbeé teézkych 1ékovych intoxikaci by pro navozeni forsirované diurézy méla byt davka
mannitolu nastavena tak, aby byl vydej moci minimaln€ 100 ml/hodinu a pozitivni bilance tekutin 1 az
2 litry. Mtize byt podana tvodni dévka ptiblizné 125 ml.

Pediatricka populace

Pfi rendlni insuficienci ma byt testovaci davka 1 ml/kg tél. hm. (200 mg mannitolu/kg t€l.hm.) podana
behem 3 - 5 minut. Lécebna davka je priblizn€ 2,5 ml az 7,5 ml/kg t€l. hm. V piipad€ potieby lze tuto
davku po 4 az 8 hodinach jednou nebo dvakrat opakovat.

Pfi mozkovém a o¢nim edému mize byt tato davka podana béhem 30 az 60 minut jako u dospélych.

Starsi pacienti:

Stejné jako u dospélych, i zde davkovani zavisi na télesné hmotnosti, klinickém a biologickém stavu
pacienta a soub&zné terapii. Obecné rozmezi davky je stejné jako u dospélych 250 az 1000 ml/den (50
az 200 g mannitolu beéhem 24 hodin), pfiCemz limit pro jednotlivou davku c¢ini 250 ml (50 g
mannitolu). Protoze miize byt pfitomna pocinajici renalni insuficience, ma byt peclivé zkontrolovan
stav pacienta a teprve poté stanovena davka.

Zpusob podani
Aplikuje se intravendzni cestou za pouziti sterilniho a nepyrogenniho setu. Aplikacni infuzni set ma

obsahovat filtr. Hypertonické roztoky maji byt aplikovany do velké periferni Zily anebo pfednostné do
centralni zily.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ptipravek Mannitol Fresenius Kabi 20% je dale kontraindikovan u pacientt s:

- preexistujici hyperosmolaritou plazmy

- tézkou dehydrataci

- rozvinutou anurif

- tézkym srde¢nim selhanim

- t€Zkym méstnanim v plicnim ob&éhu nebo edémem plic

- aktivnim nitrolebnim krvacenim, s vyjimkou krvaceni pti kraniotomii

- porusenou hematoencefalickou bariérou

- selhanim odpovédi na testovaci davku (viz bod 4.2)

- progresivnim poskozenim funkce ledvin nebo dysfunkci po zahajeni 1é¢by mannitolem, véetné
zvyseni oligurie a azotemie

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Hypersenzitivita

Pfi pouziti mannitolu byly hlaSeny anafylaktické/anafylaktoidni reakce, véetné anafylaxe, stejné jako
ostatni hypersenzitivni/infuzni reakce. Byl hlasen fatalni nasledek (viz bod 4.8).
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Infuze musi byt okamzité¢ zastavena, pokud se vyvinou znamky nebo symptomy podezieni na
rozvinuti hypersenzitivni reakce. Podle klinické indikace musi byt zavedena patfi¢na terapeuticka
opatteni.

Mannitol se vyskytuje v piirodé (napt. v nckterém ovoci a zelenin€) a je Siroce pouzivan jako
pomocna latka v lécich a kosmetice. Proto mohou byt pacienti pfecitlivéli bez toho, ze byli
mannitolem intravendzné léceni.

CNS toxicita

CNS toxicita se manifestuje napt. zmatenosti, letargii, u pacienti 1é¢enych mannitolem bylo hlaseno
koma, zvlasteé pokud je pritomna zhorSena funkce ledvin. Byly hlaSeny fatalni nasledky.

CNS toxicita miize byt disledkem:

- vysokych sérovych koncentraci mannitolu

- hyperosmolarity séra, coz ma za nasledek intracelularni dehydrataci v CNS

- hyponatrémie nebo jiné poruchy elektrolytové a acidobazické rovnovahy sekundarni k podani
mannitolu.

Ve vysokych koncentracich mize mannitol pifekonat hematoencefalickou bariéru a zasahnout do
schopnosti mozku udrzovat pH mozkomisniho moku, zvlasté pokud je pfitomna acidoza.

U pacientll s jiz naruSenou hematoencefalickou bariérou musi byt individualné zvazeno riziko
zvétsujiciho se otoku mozku (celkového nebo mistniho) spojené s opakovanym nebo pokracujicim
pouzitim mannitolu oproti o¢ekdvanym ptinosim.

Nékolik hodin po uziti mannitolu se mize objevit skokové zvySeni intrakranialniho tlaku. Zvysené
riziko je u pacientil s narusenou hematoencefalickou bariérou.

Riziko renalnich komplikaci

Mannitol ma byt podavan opatrné u pacientd s tézkou poruchou rendlnich funkci. Ma byt podana
testovaci davka a Ié¢ba mannitolem pokracuje pouze v piipadé, ze je dosazeno adekvatni diurézy (viz
bod 4.2).

U pacientl s preexistujicim onemocnénim ledvin nebo u pacientt, ktefi uzivaji potencialné
nefrotoxické 1éCivé ptipravky, je vyssi riziko renalniho selhani po podani mannitolu. Maji byt ptisné
monitorovany renalni funkce a osmolalni mezera. V pfipadé znamek zhorSeni renalnich funkci maji
byt ptijata ptislusna opatteni.

Reverzibilni, akutni oligoanurické selhani ledvin se objevilo pfi 1é€bé pacientli s normalni funkci
ledvin, ktefi dostavali velké intravenozni davky mannitolu. Ackoli osmotickd nefr6za spojena s
podanim mannitolu je v zasadé reverzibilni, je obecné zndmo, ze miZze piejit do chronické nefrozy
nebo dokonce do konec¢ného stadia selhani ledvin.

U pacientll v Soku a s renalni dysfunkci nemé byt mannitol podavan, dokud neni nahrazen objem
(tekutin, krve) a elektrolyty.

Pokud béhem infuze mannitolu poklesne vydej moci, musi byt peclivé zkontrolovan klinicky stav
pacienta ve vztahu k rozvoji poruchy funkce ledvin, a pokud to je nutné, infuzi mannitolu pozastavit.

Riziko srdecniho selhani

Pfed rychlym podanim roztoku Mannitol Fresenius Kabi 20% ma byt peclivé vyhodnocen stav
kardiovaskularniho systému pacienta, protoze nahld expanze extracelularni tekutiny mize vést
k akutnimu méstnavému srdecnimu selhani.

Piesun bezsodikové intracelularni tekutiny do extracelularniho prostoru po infuzi mannitolu muize
snizit koncentraci sodiku v séru a zhorsit preexistujici hyponatremii. Sodik se muze ztracet moci.
Mannitol miize maskovat a zhorsit Spatnou hydrataci a hypovolemii.

Je tfeba peclivé sledovat vydej moci, bilanci tekutin, centralni Zilni tlak a rovnovéahu elektrolyti
(zvlaste hladiny sodiku a drasliku)

Pii pokracujicim poklesu diurézy béhem podavani mannitolu dochazi k jeho akumulaci, a to mtize

zhors$it jiz existujici nebo latentni kongestivni srdecni selhani.
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Riziko vodni a elektrolytové nerovnovahy, hyperosmolarity

Osmoticka diuréza indukovana mannitolem mutze zpisobit nebo zhorsit dehydrataci/hypovolémii a
hemokoncentraci. Podavani mannitolu mize také zptisobit hyperosmolaritu. Pokud béhem 1é¢by dojde
u pacienta ke zvySeni osmolarity séra, mize byt u¢inek mannitolu na diurézu a snizeni nitrolebniho a
nitroo¢niho tlaku narusen.

Daéle, v zavislosti na davce a trvani podavani, mize byt elektrolytovd a acidobazickd nerovnovéha
vysledkem mezibunécéného piesunu vody a elektrolyti, osmotické diurézy a /nebo jinych mechanizmd.
Takové nerovnovahy mohou byt zdvazné a potencialné fatalni. Nerovnovazné stavy, které mohou byt
disledkem [écby mannitolem, zahrnuji:

o Hypernatrémii, dehydrataci a hemokoncentraci (v disledku nadmérné ztraty vody)

e Hyponatrémii (ptesun bezsodikové intracelularni tekutiny do extracelularniho prostoru po
infuzi mannitolu mtze snizit koncentraci sodiku v séru a zhor$it preexistujici hyponatrémii.
Dochazi ke zvysSeni ztrat sodiku a drasliku v mo¢i). Hyponatrémie mtize vést k bolesti hlavy,
nevolnosti, zachvatim, letargii, komatu, otoku mozku a umrti. Akutni symptomaticka
hyponatremicka encefalopatie je povazovana za 1ékatsky naléhavy klinicky stav.

Riziko vzniku hyponatrémie je zvySené napf. u:
- déti

- star§ich pacient

- 7Zen

- pooperacné

- osob s psychogenni polydipsii

Riziko vzniku encefalopatie jako komplikace hyponatrémie je zvySené napf. u:
- pediatrickych pacientt (< 16 let)
- zen (zvlaste u Zen pied menopauzou)
- pacientd s hypoxémii
- pacientti se zdkladnim onemocnénim centralniho nervového systému
o Hypokalémii
Hyperkalémii
Ostatni elektrolytové nerovnovahy
Metabolickou acidozu
Metabolickou alkalozu

Podavani mannitolu mize zakryt a zhorsit nedostatecnou hydrataci nebo hypovolémii, protoze
zachovava diurézu.

Infuzni reakce

Pfi pouziti mannitolu se objevily reakce v misté infuze. Ty zahrnuji ptiznaky a symptomy podrazdéni
a zanétu v misté infuze, stejn€ jako zavazné reakce (kompartmentovy syndrom), kdyZz jsou spojeny s
extravazaci. Viz bod 4.8.

Pfidani jinych lécivych piipravkd nebo pouziti nespravného zplsobu podani mize vyvolat febrilni
reakce zplsobené potencidlnim zanesenim pyrogent. V piipadé nezéddouci reakce ihned infuzi
zastavte. Informace o inkompatibilitach, pfiprave piipravku a aditivech viz body 6.2 a 6.6.

Nahrada objemu a elektrolyti pied pouZitim
Pacientiim v Soku a s renalni dysfunkci nema byt mannitol podavan, dokud nebyly doplnény objemy
(tekutiny, krev) a elektrolyty.

Monitorovani
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Acidobazicka rovnovaha, renalni funkce a osmolarita séra musi byt pii podavani mannitolu peclivé
monitorovany.

Pacienti, ktefi dostavaji mannitol, musi byt sledovani s ohledem na jakékoli zhorSeni renalni, srdecni
¢i plicni funkce. V ptipad€ vyskytu nezadoucich ucinkti musi byt 1éba preruSena.

Peclivé monitorovany maji byt vydej moci, rovnovaha tekutin, centrdlni zilni tlak a rovnovédha
elektrolytii (zvlasté sérové hladiny sodiku a drasliku).

Inkompatibilita s krvi
Mannitol nema byt podan soucasné€ s krvi, protoZe to mize zptsobit aglutinaci a poskozeni krevnich

bunék.

Krystalizace
Pti nizkych teplotach se mohou v roztoku mannitolu vytvaret krystalky. Pfed pouzitim zkontrolujte,

zda roztok neobsahuje krystalky. Pokud jsou krystalky viditelné, rozpust'te je ohtatim roztoku az k
37°C a nasledné jemné protiepejte. Viz bod 4.2.

Interference s laboratorni testy

Mannitol muize zplsobit faleSné nizké vysledky nékterych testovacich systémt na koncentraci
anorganického fosforu v krvi.

Mannitol zptsobuje falesné pozitivni vysledky u testll na koncentraci etylenglykolu v krvi, ve kterych
je mannitol nejprve oxidovan na aldehyd.

Pediatrické pouZiti
Bezpecnost a ucinnost u pediatrické populace nebyla v klinickych studiich stanovena.

PouZiti v geriatrii
Obecné ma byt volba davkovani pro starsi pacienty provadéna s opatrnosti vzhledem k vyssi frekvenci
snizené funkce jater a ledvin nebo srdecni funkce a soub&éznému onemocnéni nebo 1€cbé 1€ky.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Potencovani ti¢inku

Soucasné podavani jinych diuretik miiZze potencovat uc¢inky mannitolu a vyzadovat upravu davky.
Inhibice ucinku

Mannitol zvySuje eliminaci 1€¢ivych ptipravkl vylu€ovanych moci (napt. lithia a methotrexatu), proto
muze soucasné podavani mannitolu oslabit odpovéd’ na tato 1éCiva.

Kumulaéni nefrotoxicita 1é¢iv v dasledku poruchy bilance tekutin v souvislosti s podavanim mannitolu
Pacienti, kteti dostavaji soucasné cyklosporin, maji byt peclivé monitorovani s ohledem na mozné
znamky nefrotoxicity.

Dalsi mozné interakce jsou s aminoglykosidy (potenciace jejich ototoxickych ucinki mannitolem), s
blokatory neuromuskuldrni depolarizace (zesileni jejich UCinkdi mannitolem), s peroralnimi
antikoagulancii (mannitol mize snizit jejich u€inky zvySenim koncentrace koagulacnich faktort
sekundarné v disledku dehydratace) a s digoxinem (jestlize dojde po 1é€bé mannitolem k hypokalemii,
je zde riziko toxickych uc¢inka digoxinu). O vyskytu téchto interakci u ¢loveéka jsou vsak jen omezené
dikazy.

Latky ovlivnéné nerovnovahou elektrolyta

Nerovnovaha elektrolytd (napt. hyperkalémie, hypokalémie) vznikla pii podavani mannitolu muze
ovlivnit G¢inek latek, které jsou na takovou nerovnovahu citlivé (napt. digoxin, latky, které mohou
zpusobit prodlouzeni QT intervalu, neuromuskularni blokatory).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Adekvatni publikované tidaje o podavani mannitolu t€hotnym zenam nejsou k dispozici.

Nejsou k dispozici adekvatni publikované tdaje o studiich na zvifatech ohledné Gi¢inku mannitolu na
téhotenstvi, embryondlni a fetalni vyvoj, na porod ¢i postnatalni vyvoj.
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Mannitol nema byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.
Nejsou k dispozici zadné tdaje o vyluCovani mannitolu do matetského mléka.
Mannitol ma byt podavan béhem kojeni, pouze je-li to nezbytné nutné.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy zadné ti€inky na schopnost ridit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy vodni a elektrolytové rovnovahy pfi vysokych davkéch, hypotenze a tromboflebitida jsou

méné Casté.

Vzacnéji byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky béhem infuze nebo po infuzi mannitolu:

Meéstnani v plicich ¢i edém plic pti vysokych davkach, hypertenze, sucho v tstech, Zizen, dehydratace,
zvySena diuréza, fokalni osmotickd nefroza, retence moci, bolesti hlavy, rozmazané vidéni, konvulze,
nauzea, zvraceni, ryma, kiece, otok, nekréza kiize, zimnice, zavraté, alergické reakce typu koptivky
nebo anafylaktického Soku, srde¢ni arytmie, horecka a angin6zni bolesti na hrudniku.
S podévanim mannitolu byly spojené ojedin€lé ptipady akutniho renalniho selhdni a méstnavého

srde¢niho selhani.

Pii vysokych davkach mize mannitol otevfit hematoencefalickou bariéru, coz vede k opétovnému
zvyseni nitrolebniho tlaku.
Ostatni nezadouci u€inky Zavazna anafylaxe se srde¢ni zastavou a fatalnimi nésledky.

Trida organového
systému

Méné casté
= 1/1 000 az <
1/100)

Vzacné
(= 1/10000 < 1/1
000)

Velmi vzacné

(< 1/10000)

Neznama Cetnost

Poruchy Poruchy rovnovahy | Dehydratace, Metabolicka acidoza
metabolismu a tekutin a elektrolytd® | edém
vyZivy
Poruchy Alergicka reakce,
imunitniho anafylakticky Sok'
systému
Cévni poruchy Hypotenze, Hypertenze
tromboflebitida

Respirac¢ni, hrudni

Mestnani v plicich,

a mediastinalni edém plic, rinitida
poruchy
Srdeéni poruchy Srdecni arytmie Mg¢stnavé  srdeCni
selhani
Poruchy oka Rozmazané vidéni
Poruchy nervového Bolest hlavy, CNS toxicita
systému konvulze, zavrate, projevujici se jako
zvySeni nitrolebniho kiece, koma,
tlaku zmatenost, letargie
Gastrointestinalni Sucho v tustech,
poruchy Zizef, nauzea,
zvraceni
Kozni nekrozy,
koptivka
Kiece
Poruchy ledvin a Excesivni diuréza Akutni selhdni | Azotemie, anurie,
mocovych cest osmotickd nefréza, | ledvin oligurie, polyurie

retence moci
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Celkové poruchy a
reakce v misté
aplikace

Zimnice, bolest na
hrudi (angindzni),
horecka

Astenie,
malatnost, infuzni
reakce zahrnujici
infuzni
tromboflebitidu,
zanet, bolest,
vyrazku, erytém
nebo svédéni v
misté infuze

'To se miZe projevit jako koZni, gastrointestinalni, zavazné ob&hové (hypotenze) a respiracni projevy
(napt. dusnost). Ostatni hypersenzitivni/ infuzni reakce zahrnuji hypertenzi, pyrexii, zimnici, poceni,
kasel, muskuloskeletalni ztuhlost a myalgii, koptivku/vyrazku, svédéni, celkové bolesti, diskomfort,

nauzeu, zvraceni a bolesti hlavy.

2 v¢etné hypervolémie, periferniho edému, dehydratace, hyponatrémie, hypernatrémie, hyperkalémie,

hypokalémie.

Hl4Seni podezieni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41, Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V ptipadé podezieni na predavkovani musi byt 1é¢ba mannitolem ihned ukoncena.

Prodlouzené podavani ¢i rychld infuze velkych objemi hyperosmotickych roztokd muize vést
k obéhovému pretizeni a k acidoze. Uvodnimi symptomy mohou byt bolesti hlavy, nauzea a tiesavka

beze zmény teploty. Miize nasledovat zmatenost, letargie, kfeCe, stupor a kdma.

Lécba je symptomatickd a podpilrnd, s monitorovanim bilance tekutin a elektrolytii. Mize pomoci i

hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky vyvolavajici osmotickou diurézu,
ATC kod: BOSBCO1

Mannitol, uhlovodan, je omezen na extraceluldrni prostor. Ma osmoticky ucinek, ktery zptsobuje
presun intracelularni tekutiny do extracelularniho prostoru.
Mannitol je volné filtrovatelny v ledvinovych glomerulech a méné nez 10 % se reabsorbuje zpé&t
z ledvinnych tubuld. Mannitol pfefiltrovany do ledvinovych tubulti uplatiiuje sviij osmoticky ucinek,
ktery zabranuje reabsorpci tekutin z glomerularniho filtratu a vede k diuréze. Takto podporuje diurézu
pfi oligurii/anurii nebo v situacich, kdy je pacient ohrozen vznikem akutniho rendlniho selhani.
Mannitol téz zvysuje exkreci elektrolytli, zejména sodiku, drasliku a chloridt. Je zvySena také exkrece

renalné vylucovanych toxickych latek, napt. kyseliny acetylsalicylové a barbituratd.

Za normalnich podminek mannitol nepronika hematoencefalickou bariérou. Mannitol v plazmé vytvari
osmoticky tlak, ktery vede k vystupu tekutiny z mozkové tkan€, a snizuje tak edém mozku a nitrolebni

tlak.
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Mannitol nepronikd do oka. Mannitol podporuje vyluCovani moku ocni komory, a tudiz snizuje
nitroo¢ni tlak.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pfi intravenoznim podani se mannitol ze znacné casti vyluCuje v nemetabolizované podobé¢
v glomerulech. Je volné filtrovan glomeruly, pficemz méné nez 10% se reabsorbuje zpét tubularni
resorpci a neni vyluCovan tubularnimi bunikami. Polocas eliminace u dospélych ¢ini pfiblizné
2 hodiny. Tento polocas je delsi pfi rendlnim selhani. 80% intravendzni davky se v nezménéné podobé
vylouci béhem 3 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Predklinické posouzeni bezpecnosti 20% mannitolu u zvifat neni relevantni, protoze mannitol je latka
s dobfe zavedenym pouzivanim u pacienti a jsou o ni informace v ptisluSné lékopisné literatuie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Mannitol Fresenius Kabi 20% nema byt podavan soucasné, pied ¢i po podani krve stejnym infuznim
setem vzhledem k riziku pseudoaglutinace.

Je nutné tidit se navodem k pouziti ptidavaného 1é¢ivého ptipravku.

Pted ptidanim 1éciva ovéite, Ze je rozpustné a stabilni ve vodé pii pH roztoku mannitolu (4,5 az 7,0).
Jako voditko miize poslouzit informace, Ze cefepim, imipen, cilastin a filgrastim jsou inkompatibilni
s roztoky mannitolu, tento seznam v§ak neni vy¢erpavajici.

Pfidéani chloridu draselného ¢i chloridu sodného k roztoku 20% mannitolu mlize zplsobit precipitaci
mannitolu.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

Doba pouzitelnosti pfi uprave:

Aditiva

Pred pouzitim musi byt stanovena chemicka a fyzikalni stabilita jakéhokoli ptidaného 1é¢ivého
pripravku pti pH roztoku mannitolu. Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény piipravek ihned
pouzit. Neni-li pouzit ihned, doba a podminky po nafedéni pied podanim jsou v odpovédnosti
uzivatele a normaln€ nema byt doba delsi nez 24 hodin pii 2 °C - 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté 20 °C - 25 °C.
Je-1i ptipravek uchovavan pod 20 °C, muze se objevit tvorba krystall, které se mohou rozpustit

zahtatim roztoku v horké vodni lazni.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Sklenéna infuzni lahev, pryzova zatka, hlinikovy uzavér s odtrhovacim krytem, Stitek s potiskem,
kartonova krabice.

Velikost baleni:

1x50ml,1x100ml, 1x250ml, 1x500ml, 1x 1000 ml,

20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 16 x 250 ml, 12 x 500 ml, 6 x 1000 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouzijte pouze v piipadé€, ze je roztok Ciry, bez viditelnych Castic a jestlize je obal neposkozeny.
Aplikujte ihned po napojeni infuzniho setu.
Léciva pfidavejte pied infuzi nebo beéhem infuze injekénim vstupem.

Pfi niZSich teplotich miiZe mannitol vytvaiet krystaly. Krystalizovany mannitol rozpust'te
ohiatim ve vodni lazni zahtaté na 50 °C — 70 °C a piitom roztok opakované razné protiepavejte.
Pred infuzi ochlad’te na 37 °C.

Po jednorazovém pouziti zlikvidujte.

Veskery nepouziti 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Technika pridani aditivnich léciv

Varovani: Aditiva mohou byt inkompatibilni.

Jak pridat dalsi léciveé pripravky pred aplikaci

1. Dezinfikujte injek¢ni vstup.

2. Pouzijte injekéni stiikacku s jehlou 19 az 22 G, napichnéte injekéni vstup a injikujte.

3. U lécivych ptipravkit o vysoké hustoté, napt. chloridu draselného, na vstupy jemné poklepejte
v jejich poloze smérem vzhtiru a promichejte.

Jak pridat lécivé pripravky behem aplikace

1. Uzavtete tlacku na infuznim setu.

2. Dezinfikujte injek¢ni vstup.

3. Pouzijte injek¢ni stiikacku s jehlou 19 az 22 G, napichnéte injekéni vstup a injikujte.

4. Roztok a 1éCivy ptipravek radné promichejte.

5. Znova otevrete tlacku na infuznim setu a pokracujte v aplikaci.
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