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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV PRIPRAVKU

Manitol 15% Viaflo infuzni roztok

Infuzni roztok

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Mannitolum: 150 g/l
Jeden ml obsahuje mannitolum 150 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Ciry bezbarvy roztok bez obsahu viditelnych &astic.

Osmolarita: 823 mOsm/1 (ptiblizng)
pH:45-7,0

4  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Piipravek Manitol 15% Viaflo je indikovan k pouziti jako osmotické diuretikum v nasledujicich
situacich:

e ZvySeni diurézy Vv rané fazi renalniho selhani diive nez dojde k ireverzibilnimu
oligurickému selhani ledvin

o Snizeni intrakranialniho tlaku a mozkového edému, je-li krevni bariéra neporusena

¢ Snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku, ktery nelze snizit jinymi prostiedky

o Posileni eliminace toxickych latek vylu¢ovanych ledvinami pii otravé

4.2. Davkovani a zpisob podani

Davkovani:



Vybér konkrétni koncentrace manitolu, davkovani a rychlost podavani zavisi na véku, télesné
hmotnosti a klinickém stavu pacienta a soub&zné terapii.

Dospéli a dospivajici:

Akutni selhani ledvin

Obecné rozmezi davky u dospélych je 50 az 200 g manitolu (330 az 1320 ml) béhem 24 hodin,
pticemz limit pro jednotlivou davku ¢ini 50 g manitolu (330 ml). Ve vétsing ptipadi je adekvatni
odpovédi na 1é€bu dosazeno pii davkovani 50 az 100 g manitolu /den (330 az 660 ml). Rychlost
podavani je obvykle pfizpisobovana tak, aby byl zajistén pritok moci alespoii 30 az 50 ml za
hodinu.

Pouze v naléhavych situacich mize byt maximalni rychlost infuze az 200 mg/kg, po dobu 5
minut (viz také testovaci davka). Po 5 minutach musi byt rychlost infuze upravena, aby byl
zajistén prutok moc¢i minimalné 30-50 ml za hodinu, s maximalni davkou 200g béhem 24 hodin.

Pouziti u pacientit s oligurii nebo s poruchou funkce ledvin

Pacienti se znamkami oligurie ¢i podezfenim na nedostate¢nou funkci ledvin by méli nejprve
dostat testovaci davku odpovidajici pfiblizn¢ 200 mg manitolu /kg télesné hmotnosti (1,3 ml/kg)
infudovanou po dobu 3 az 5 minut. Napf. dospély pacient s télesnou hmotnosti 70 kg: piiblizné
100 ml 15% roztoku. Odpovéd na testovaci davku je povazovana za adekvatni, jestlize se po
dobu 2 az 3 hodin vylu¢uje minimalné 30 az 50 ml moc¢i za hodinu. Jestlize neni dosazeno
adekvatni odpovedi, je mozno podat dalsi testovaci davku. Pokud neni dosazeno adekvatni
odpovédi na druhou testovaci davku, méla by byt 1écba manitolem piferuSena a pacient by mél byt
znovu vySetien, zda nedoslo k renalnimu selhani.

Snizeni nitrolebniho tlaku, mozkového objemu a nitroocniho tlaku

Obvykla davka je 1,5 az 2g/kg (10 az 13 ml/kg) télesné hmotnosti, podava se po dobu 30 az

60 minut. Pokud se jedna o podani pted operaci, méla by byt k dosazeni maximalniho u¢inku tato
davka aplikovana 1 az 1,5 hodiny pied opera¢nim vykonem.

Posileni eliminace toxickych latek vylucovanych ledvinami pri otravé

Pti usilovnych diurézach musi byt davka manitolu upravena tak, aby byl udrzen vydej moci
alespont 100 ml za hodinu. Cilem by méla byt pozitivni rovnovaha tekutin v rozsahu 1 az 2 litry.
Mize byt podana uvodni nasycovaci davka piiblizné 25 g (165 ml).

Pediatrickd populace:

Pfi renalni insuficienci by méla byt testovaci davka 200 mg manitolu/kg (1,3 ml/kg) télesné
hmotnosti podana po dobu 3 - 5 minut. Lécebna davka je 0,5 1,5 g/kg (3 - 10 ml/kg) télesné
hmotnosti. Tato ddvka miiZe byt podana jednou nebo dvakrat v intervalu 4 -8 hodin, pokud je to
nutné.



Pfi zvySeném nitrolebnim a nitroo¢nim tlaku muze byt tato davka podana béhem 30 az 60 minut
jako u dospélych.

Star$i populace:

Stejné jako u dospélych zavisi ddvkovani na télesné hmotnosti, klinickém a biologickém stavu
pacienta a soub&zné terapii. Obecné rozmezi davky je stejné jako u dospélych 50 az 200 g
manitolu béhem 24 hodin (330 az 1320 ml beéhem 24 hodin), pficemz limit pro jednotlivou davku
¢ini 50 g manitolu (330 ml). Vzhledem k mozné pocinajici renalni insuficienci je téeba pted
zvolenim davky pacienta peclive vySetfit.

Zpusob podani:
Roztok je urcen k intravendzni aplikaci za pouziti sterilniho a nepyrogenniho setu.

Je tieba vzit v uvahu osmolaritu roztoku. Hyperosmolérni roztok manitolu miize zptisobit
poskozeni Zzily.

Tento hypertonicky roztok musi byt aplikovan do velké periferni anebo pfednostné do centralni
zily. Rychla infuze do periferni zily mtize byt nebezpecna.

Pouzijte set, ktery obsahuje koncovy in-line filtr, kviili moznosti tvorby krystalii manitolu, za
pouziti aseptické techniky. Set je tieba naplnit roztokem, aby do systému nevnikl vzduch.

Vngjsi prebal vaku odstrarite az t€sné pred pouzitim roztoku. Vnitini vak zachovava sterilitu
pripravku.

Pouzijte pouze v ptipadé, Ze je roztok Ciry, bez viditelnych ¢astic a zmény zabarveni a
s neporusenym §vem. Zkontrolujte integritu vaku. Pouzijte pouze, pokud obal neni porusen.
Aplikujte ihned po napojeni infuzniho setu.

Roztoky manitolu mohou krystalizovat, kdyz jsou vystaveny nizkym teplotam. U vysSich
koncentraci maji roztoky vyssi sklon ke krystalizaci. Pfed podanim zkontrolujte, zda roztok
neobsahuje krystaly. Pokud jsou krystaly viditelné, rozpust'te je ohfatim roztoku az k 37°C a
nasledné jemné protiepejte. Roztoky nemaji byt zahiivany ve vodé nebo v mikrovinné troubé
vzhledem k moznosti kontaminace nebo poskozeni ptipravku. Ma byt pouzito pouze suché teplo
(napf. ohfivaci box). Pfed tim, neZ roztok piekontrolujete na piitomnost krystali a pouZzijete,
nechte jej vychladnout na pokojovou nebo télesnou teplotu. Viz také body 4.4 a 6.6.

Informace o inkompatibilitach, pfipravé piipravku a aditivech viz body 6.2 a 6.6.



4.3 Kontraindikace
Pripravek Manitol 15% Viaflo je kontraindikovan u pacientt S:

e preexistujici hyperosmolaritou plazmy

e tézkou dehydrataci

e rozvinutou anurif

e tézkym srde¢nim selhanim

e t&Zkym plicni méstnani obéhu nebo edémem plic

e aktivnim nitrolebnim Krvacenim s vyjimkou Krvaceni pii kraniotomii

e poruchou hematoencefalitické bariery
e hypersensitivitou na manitol
e selhanim odpovédi na testovaci davku (viz bod 4.2)

e progresivnim poskozenim ledvin nebo dysfunkci po zahajeni 1é¢by manitolem, véetné
zvySeni oligurie a azotemie

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
e Hypersenzitivita

Pii pouziti manitolu byly hlaSeny anafylaktické/anafylaktoidni reakce, véetné anafylaxe, stejné
jako ostatni hypersenzitivni/infuzni reakce. Byl hlasen fatalni nasledek (viz bod 4.8).

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.

Manitol se vyskytuje v piirodé (napt. v nékterém ovoci a zelening) a je Siroce pouzivan jako

pomocna latka v Iécich a kosmetice. Proto mohou byt pacienti ptecitlivéli bez toho, Ze byli
manitolem intravenozn¢ 1é¢eni.

e CNS toxicita

CNS toxicita se manifestuje napi. zmatenosti, letargii, u pacientll 1é¢enych manitolem bylo
hlaseno koma, zvlasté pokud je ptitomna zhorSena funkce ledvin. Byly hlaSeny fatalni nasledky.

CNS toxicita mtize byt disledkem:



- vysokych sérovych koncentraci manitolu
- hyperosmolarity séra, coz ma za nasledek intracelularni dehydrataci v CNS

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

Pfi vysokych koncentraci miize manitol piekonat hematoencefalickou bariéru a zasahnout do
schopnosti mozku udrzovat pH mozkomis$niho moku, zvlasté pokud je pfitomna acidoza.

U pacientu s jiz naruSenou hematoencefalickou bariérou, musi byt individualné zvazeno riziko
zvétsujiciho se otoku mozku (celkového nebo mistniho) spojené s opakovanym nebo
pokracujicim pouZzitim manitolu oproti o¢ekavanym piinostim.

Nékolik hodin po uziti manitolu se miize objevit skokové zvySeni intrakranialniho tlaku. ZvySené
riziko je u pacientt S naruSenou hematoencefalitickou bariérou.

e Riziko rendlnich komplikaci

Reverzibilni, akutni oligoanurické selhani ledvin se objevilo pted 1é€bou u pacientll s normalni
funkci ledvin, ktefi dostavali velké intravendzni davky manitolu.

Ackoli osmoticka nefrdza spojena s podanim manitolu je v zasadé reverzibilni, je obecné znamo,
ze muze prejit do chronické nefrézy nebo dokonce do kone¢ného stadia selhani ledvin.

Pacienti s jiz existujicim onemocnénim ledvin nebo ti, ktefi dostavaji potencialné nefrotoxické
1é¢ivé ptipravky, maji po podani manitolu zvysené riziko selhani ledvin. Zasadni vykyv

V osmolarité séra a renalni funkce musi byt peclive sledovany a v ptipadé vyskytu znamek
zhor$eni renalni funkce nebo hematurie musi byt piijata odpovidajici opatieni.

Manitol musi byt podavan opatrn€ u pacientd s t€Zkou poruchou renalnich funkci. Musi byt
podana testovaci davka a 1éCba manitolem miize pokracovat pouze v pripade, ze je dosazeno
adekvatni diurézy (viz bod 4.2).

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

e Riziko hypervolémie

Pted rychlym podanim pfipravku Manitol 15% Viaflo musi byt pec¢livé vyhodnocen
kardiovaskularni stav pacienta.



Vysoké davky a /nebo vysoké rychlosti infuze stejné jako akumulace manitolu (vlivem
nedostate¢ného vylu¢ovani manitolu ledvinami) muze vyustit v hypervolémii, zvétSeni objemu
extracelularni kapaliny, coz miize vést k kongestivnimu srde¢nimu selhani nebo k jeho zhorseni.

Pii pokracujicim poklesu vydeje moc¢i béhem podavani manitolu mize dojit k jeho akumulaci,

a to mize zhorsit jiz existujici nebo latentni kongestivni srde¢ni selhani.
Pokud dojde ke zhorSeni srdec¢ni nebo plicni funkce pacienta, musi byt 1é¢ba pierusena.
e Riziko vodni a elektrolytové nerovnovahy, hyperosmolarity

Osmoticka diuréza indukovana manitolem muze zpusobit nebo zhorsit dehydrataci/hypovolémii a
hemokoncentraci. Podavani manitolu mize také zptisobit hyperosmolaritu.

Pokud béhem 1écby dojde u pacienta ke zvysSeni osmolarity séra, miize byt i¢inek manitolu na
diurézu a snizeni nitrolebniho a nitroo¢niho tlaku narusen.

Dale, v zavislosti na davce a trvani podavani, mtize byt elektrolytova a acidobazicka nerovnovaha
vysledkem mezibunééného piesunu vody a elektrolyt, osmotické diurézy a /nebo jinych
mechanizmt. Takové nerovnovahy mohou byt zavazné a potencialné fatalni.

Nerovnovazné stavy, které mohou byt diisledkem [é€by manitolem, zahrnuji:

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

Hyponatrémie (pfesun bezsodikové intracelularni tekutiny do extracelularniho prostoru po infuzi
manitolu maze snizit koncentraci sodiku v séru a zhorsit preexistujici hyponatrémii. Dochazi ke
zvyseni ztrat sodiku a drasliku v moc¢i).

Hyponatrémie mtiZze vést k bolesti hlavy, nevolnosti, zachvatim, letargii, komatu, otoku mozku a
umrti. Akutni symptomatickd hyponatremicka encefalopatie je povazovana za lékarsky naléhavy
klinicky stav.

Riziko vzniku hyponatrémie je zvySené napt. u:

- déti

- star§ich pacientd

- Zen

- pooperacné

- 0sob s psychogenni polydipsii

Riziko vzniku encefalopatie jako komplikace hyponatrémie je zvySené napf. u:

- pediatrickych pacientt (< 16 let)
- zen (zvlaste u zen pied menopauzou)



- pacientil s hypoxémii
- pacientil se zakladnim onemocnénim centralniho nervového systému

e Hypokalémie

e Hyperkalémie

e Ostatni elektrolytové nerovnovahy
e Metabolicka acidoza

e Metabolickd alkal6za

e Infuzni reakce

Podéavani manitolu miize zakryt a zhorsSit nedostate¢nou hydrataci nebo hypovolémii, protoze
zachovava diurézu.

Pti pouziti manitolu se objevily reakce v misté infuze. Ty zahrnuji pfiznaky a symptomy
podrazdeni a zanétu vV misté infuze, stejn€ jako zavazné reakce (kompartmentovy syndrom), kdyz
jsou spojeny s extravazaci. Viz bod 4.8.

Ptidani jinych 1é¢ivych piipravkil nebo pouziti nespravného zptisobu podani mtize vyvolat
febrilni reakce zptisobené potencidlnim zanesenim pyrogentl. V pfipade nezadouci reakce ihned
infuzi zastavte. Informace o inkompatibilitach, ptipravé ptipravku a aditivech viz body 6.2 a 6.6.

e Nahrada objemu a elektrolyti pied pouzitim

Pacientim v Soku a s renalni dysfunkci nema byt manitol podavan, dokud nebyly doplnény
objemy (tekutiny, krev) a elektrolyty.

e  Monitorovani

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

Pacienti, kteti dostavaji manitol, musi byt sledovani s ohledem na jakékoli zhor$eni renalni,
srdecni €i plicni funkce. V piipad€ vyskytu nezadoucich uc¢inktt musi byt 1éba prerusena.

Peclivé monitorovany maji byt vydej mo¢i, rovnovaha tekutin, centralni Zilni tlak a rovnovaha
elektrolytii (zvlaste sérové hladiny sodiku a drasliku).

e Inkompatibila s krvi

Manitol nem4 byt podan soucasné s krvi, protoze to miize zptisobit aglutinaci a poSkozeni
krevnich bunék.

o Kirystalizace



Pfi nizkych teplotach se mohou v roztoku manitolu vytvaret krystalky. Pfed pouzitim
zkontrolujte, zda roztok neobsahuje krystalky. Pokud jsou krystalky viditelné, rozpust'te je
ohtatim roztoku az k 37°C a nasledn¢ jemné protiepejte. Viz bod 4.2.

e Interference s laboratorni testy

Manitol mtize zpasobit faleSné nizké vysledky nékterych testovacich systémt na koncentraci
anorganického fosforu v krvi.

Manitol zpisobuje falesné pozitivni vysledky u testii na koncentraci etylenglykolu v krvi, ve
kterych je manitol nejprve oxidovan na aldehyd.

e Pediatrické pouziti
Bezpecnost a u¢innost u pediatrické populace nebyla v klinickych studiich stanovena.
e Pouziti v geriatrii

Obecné ma byt volba davkovani pro starsi pacienty provadéna s opatrnosti vzhledem k vyssi
frekvenci snizené funkce jater a ledvin nebo srde¢ni funkce a soub&znému onemocnéni nebo
lécbé 1éky.

e Riziko vzduchové embolie

Plastové vaky nepropojujte do série. Takové pouziti by mohlo vést ke vzduchové embolii
zpusobené nasatim rezidualniho vzduchu z primarniho vaku pted podanim tekutiny ze
sekundarniho vaku.

Stlacovani flexibilnich plastovych vakd s obsahem intraven6znich roztokt za ti¢elem zvyseni
rychlosti pratoku mtize vést ke vzduchové embolii, pokud neni pied zahajenim jejich podavani
vzduch z vaku zcela od¢erpan.

Pouziti intravendznich setti se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze by mohlo vést ke
vzduchové embolii. Intravendzni sety se zavzdusnénim s ventilem v oteviené poloze nemaji byt
s flexibilnimi plastovymi vaky pouzivany.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Potencovani ucinku

Soucasné podavani jinych diuretik miiZze potencovat uc¢inky manitolu a vyzadovat Gpravu davky.
Inhibice u¢inku

Manitol podporuje tvorbu moci, coz ma vliv hlavné na IéCiva, ktera jsou ve velkém rozsahu
reabsorbovana v ledvinach. Tim se zvySuje jejich clearence a redukuje jejich expozice.
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Manitol zvysuje exkreci lithia moci, proto miZe soucasné podavani manitolu oslabit reakci na
lithium.

Nefrotoxicita 1é¢iv v dusledku poruchy bilance tekutin v souvislosti s poddvanim manitolu

Ackoli je interakce u lidi nepravdépodobna, pacienti, kteti dostavaji soucasné cyklosporin a
aminoglykosid, maji byt peclivé monitorovani s ohledem na mozné znamky nefrotoxicity.

Neurotoxické latky

Soubézné uzivani neurotoxickych latek (napt. aminoglykosidu) a manitolu mize zesilit toxicitu
neurotoxickych latek (viz také bod 4.4).

Latky ovlivnéné nerovnovahami elektrolytu

Vznik nerovnovah elektrolytli (naptf. hyperkalémie, hypokalémie) spojenych s podavanim
manitolu maze ovlivnit Gcinek latek, které jsou na tyto nerovnovahy citlivé (napt. digoxin, latky,
které mohou zptasobit QT prodlouzeni, neuromuskuldrni blokatory).

Dalsi mozné interakce jsou S tubokurarinem a blokatory neuromuskularni depolarizace (zesileni
jejich G¢inkd manitolem), s peroralnimi antikoagulancii (manitol miZe snizit jejich tcinky
zvySenim koncentrace koagulacnich faktord sekundarné v disledku dehydratace) a s digoxinem
(jestlize dojde po 1é¢bé manitolem k hypokalémii, je zde riziko toxickych ucinkd digoxinu).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Odpovidajici publikované udaje o podavani manitolu t€hotnym zenam nejsou k dispozici.

Nejsou k dispozici odpovidajici publikované udaje ze studii na zvitatech ohledné u¢inku manitolu
na téhotenstvi, embryondlni a fetalni vyvoj, na porod ¢i postnatalni vyvoj.

Manitol by nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Nejsou k dispozici zadné udaje o vylu¢ovani manitolu do matetského mléka. Manitol by nemél
byt béhem kojeni podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8. Nezadouci ucinky

Naésledujici nezddouci ucinky byly hlaseny po uvedeni na trh. Frekvence nezadoucich ucinki
uvedené v tomto bod€ nemohou byt s dostupnych dat stanoveny.



Tridy organovych
systémi podle
databaze MedDRA

NeZadouci ucinky
(MedDRA - upfednostiiovany
termin)

Cetnost

Poruchy imunitniho
systému

Alergicka reakce

Anafylakticka reakce vcetné
anafylaktického Soku*

Poruchy metabolismu
a vyzivy

Vodni a elektrolytova nerovnovaha**

e Dehydratace

e Edém

Metabolicka acidoza

Neni znamo

Poruchy nervového

Bolest hlavy

Zavrat’

Skokové zvyseni intrakranialniho tlaku

CNS toxicita projevujici se jako

systému
o Kfece Neni znamo
e Kobéma
(] Zmatenost
e Letargie
Poruchy oka Rozmazané vidéni Neni znamo
Srde¢ni poruchy Srdeéni arytmie

Kongestivni srde¢ni selhani

Palpitace

Neni znamo

Cévni poruchy

Hypotenze

Hypertenze

Neni znamo

Respiracéni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Plicni edém

Rinitida

Neni znamo

Gastrointestinalni
poruchy

Sucho v Gstech

Zizet

Nauzea

Zvraceni

Neni znamo
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Tridy NezZadouci udinky Cetnost
organovych (MedDRA upfednostiiovany termin)
systémii dle

databaze
MedDRA

Poruchy kiiZe a Kozni nekroza o
podkozni tkané — Neni zndmo
Koptivka

Poruchy svalové a
kosterni soustavy Svalové kiece Neni znamo
a pojivové tkang

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Nadmérna diuréza

Osmoticka nefroza

Retence moci

Akutni renalni selhani

Azotemie o
Neni znamo

Anurie

Hematurie

Oligurie

Polyurie

Celkové poruchy | Zimnice
a reakce v misté
aplikace

Bolest na hrudi (angin6zni)

Horecka

Astenie

Malatnost

Reakce v mist¢ infuze zahrnujici
e Infuzni tromboflebitidu L

. L. Neni znamo

e  Zanét v misté infuze

e Bolest v misté infuze

e  Vyrazku v misté infuze

e  Erytém v misté infuze

e  Svédéni v misté infuze

Kompartment syndrom (spojeny
S extravazaci a otokem mista vpichu)

* To se muze projevit jako kozni, gastrointestinalni, zavazné ob&hové (hypotenze) a respiracni
projevy (napf. dusnost). Ostatni hypersenzitivni/ infuzni reakce zahrnuji hypertenzi, pyrexii,
zimnici, poceni, kasel, muskoskeletarni ztuhlost a myalgii, kopfivku/vyrazku, svédéni, celkové
bolesti, diskomfort, nauzeu, zvraceni a bolesti hlavy.
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**ycetné hypervolémie, periferniho edému, dehydratace, hyponatrémie, hypernatrémie,
hyperkalémie, hypokalémie.

Ostatni nezadouci uéinky

Zavazna anafylaxe se srdecni zastavou a fatalnimi nasledky.

Hlaseni podezieni na nezadouct ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Piiznaky a symptomy piedavkovani manitolem mohou zahrnovat akutni renalni selhani,
elektrolytovou nerovnovahu, hypervolémii a toxicitu pro CNS.

Prodlouzené podavani ¢i rychld infuze velkych objemt hyperosmotickych roztokd muize vést
k ob&hovému pretizeni a k acidoze. Uvodnimi symptomy mohou byt bolesti hlavy, nauzea
a tfeseni beze zmeény teploty. Mize nasledovat zmatenost, letargie, kiece, stupor a kdma.

V piipadé podezieni na predavkovani musi byt 1écba manitolem ihned ukoncena.

Lécba je symptomaticka a podplirna, s monitorovanim bilance tekutin a elektrolytd. Manitol je
dialyzovatelny. MtZze pomoci i hemodialyza.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky vyvolavajici osmotickou diurézu.
ATC kod: B 05BCO01.

Manitol je sacharid, ktery je omezen na extracelularni prostor. Ma osmoticky ucinek, ktery
zpusobuje piesun intracelularni tekutiny do extracelularniho prostoru.

Manitol je volné filtrovatelny v ledvinovych glomerulech a méné nez 10 % se reabsorbuje zpét
z ledvinnych tubuld. Manitol v ledvinovych tubulech uplatiiuje sviij osmoticky Gc¢inek, ktery
oslabuje reabsorpci vody z glomerularniho filtratu a vede k diuréze. Takto podporuje diurézu pii
oligurii/anurii v situacich, kdy je pacient ohrozen vznikem akutniho renalniho selhani. Manitol
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téz zvySuje exkreci elektrolytl, zejména sodiku, drasliku a chloridt. Je zvySena také exkrece
renaln¢ vylucovanych latek, napt. salicylatd a barbituratu.

Za normalnich podminek manitol nepronika neporusenou hematoencefalickou bariérou. Manitol
v plazmé vytvaii osmoticky tlak, ktery vede k vystupu tekutiny z mozkové tkan¢ a snizuje tak
objem mozku a nitrolebni tlak.

Manitol nepronika do oka. Manitol snizuje nitroocni tlak ptisobenim osmotického ucinku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Pfi nitroZilnim podani se manitol ze zna¢né ¢asti vylucuje v nemetabolizované podobé v
glomerulech. Pouze 10 % se reabsorbuje zpét z ledvinnych tubulii. Polocas eliminace u dospélych
¢ini piiblizné€ 2 hodiny. Tento polocas je delsi pfi renalnim selhani. 80 % intravendzni davky se

Vv nezménéné podobé vylou¢i béhem 3 hodin.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Krom¢ udaji jiz uvedenych v jinych bodech tohoto souhrnu idajti o piipravku neexistuji zadné
dalsi predklinické udaje, které by mély vyznam pro piedepisujiciho 1ékare.

6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci
6.2 Inkompatibility
Aditiva mohou byt s ptipravkem Manitol 15% Viaflo inkompatibilni.

Inkompatibilita 1é¢ivého piipravku ptidavaného k roztoku ve vaku Viaflo musi byt ovéfena pied
pridanim.

Pred ptidanim 1é¢ivého pripravku ovéite, zda je rozpustny a stabilni ve vodé pti pH roztoku
manitolu (4,5- 7,0).

Pripravek Manitol 15% Viaflo nesmi byt podavan soucasné, pied ¢i po podani krve stejnym
infuznim setem vzhledem k riziku pseudoaglutinace. Viz bod 4.4.

Navod k pouziti 1é¢ivého ptipravku, ktery ma byt pridan, musi byt konzultovan.
Jako priklad mtiZe poslouzit informace, Ze cefepim, imipen, cilastin a filgrastim jsou

inkompatibilni s roztoky manitolu, tento seznam vsak neni vycerpavajici. Nejsou-li k dispozici
studie kompatibility, nesmi byt tento roztok misen S jinymi 1éCivy.
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Pfidani chloridu draselného a sodného miize vést ke sraZzeni manitolu.
6.3 Doba pouzitelnosti

V neotevieném stavu:

Vaky o objemu 100 ml a 250 ml: 2 roky

Vaky o objemu 500 ml: 3 roky

Po otevieni s nebo bez aditiv:

Z mikrobiologického hlediska musi byt piipravek ihned pouzit. Pokud neni ihned pouzit, doba a
podminky uchovavani pted pouzitim jsou na zodpovédnosti uzivatele.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chraite pied chladem nebo mrazem.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Vaky se skladaji z koextrudovaného polyolefinniho/polyamidového plastu (PL 2442)
a obsahuji roztok manitolu. Vaky jsou zabaleny v ochranném plastovém piebalu
z polyamidu/polypropylenu, které vsak slouzi pouze jako fyzicka ochrana vakd.

Vaky maji objem 100, 250 nebo 500 ml.

Obsah vnéjsiho kartonu:
50 vakt o objemu 100 ml

60 vaki o objemu 100 ml
30 vaki o objemu 250 ml
20 vakt 0 objemu 500 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouzivejte infuzni sety s koncovym in-line filtrem vzhledem k moznosti tvorby krystalt
manitolu. Instrukce ohledné opatieni, kterd maji byt pfijata pted podanim v ptipad¢ krystalizace
1é¢ivého pripravku viz bod 4.2.

Aditiva ptidavejte pied infuzi nebo béhem infuze injekénim portem.
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1)

2)

3)

Je nutné dtikladné a peclivé aseptické promichani vSech ptidavanych latek. Roztoky obsahujici
pridavané latky je nutné pouzit okamzité a neskladovat.

Pted ptidanim 1é¢ivého piipravku si ovéite, zda je rozpustny ve vodé pii pH roztoku manitolu.

Chemicka a fyzikalni stabilita vSech aditiv pfi pH roztoku manitolu (4,5 — 7,0) ve vaku Viaflo
musi byt stanovena pted jejich pouzitim.

Po jednorazovém pouziti zlikvidujte.
Veskery nespottebovany roztok zlikvidujte.
Césteéné spotiebované vaky znovu nenapojujte.

Otevieni

a) Tésné pied pouzitim vyjméte vak Viaflo z ochranného ptebalu.

b) Pevnym zmacknutim vnitiniho vaku zkontrolujte, zda nejsou pfitomny miniaturni trhliny.
Pokud zjistite netésnosti, roztok zlikvidujte, protoze by mohla byt porusena sterilita.

c) Zkontrolujte, zda je roztok ¢iry a zda se v ném nenachazeji cizorodé ¢astice. Pokud roztok
neni ¢iry nebo pokud obsahuje cizi Castice, zlikvidujte je;j.

Piiprava k podani

Pro ptipravu a podani pouZzivejte sterilni material.

a) Vak zavéste za poutko.
b) Sejméte plastovy ochranny uzavér z vystupniho portu na spodni strané vaku:
- uchopte malé k¥idélko na kréku portu jednou rukou,
- uchopte velké kiidélko na krytu druhou rukou a otocte,
- uzavér se uvolni.
c) Pii ptipravé infuze pouzivejte aseptickou techniku.
d) Piipojte aplika¢ni infuzni set. Prostudujte si pokyny tykajici se pfipojeni, naplnéni setu a

podavani roztoku, dodané se setem.

Postup pii pfidavani 1é¢iv

Varovani: Aditiva mohou byt inkompatibilni. Pfed pouZzitim zkontrolujte, zda jsou pfidatné latky
kompatibilni s roztokem i vakem.
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Piidani 1é¢iva pred podanim roztoku

a) Dezinfikujte injek¢ni vstup.

b) Pouzijte injekéni stiikacku s jehlou o velikosti 19 az 22 G, napichnéte uzaviratelny injekéni
vstup a aplikujte.

€) Roztok a 1éCivy pFipravek fadné promichejte. U 1é¢iv s vysokou hustotou, jako je napf.
chlorid draselny, jemné poklepejte na porty v obracené poloze a promichejte.

Upozornéni: Neskladujte vaky obsahujici pridana 1éciva.

Piidani 1é¢iva béhem podavani roztoku

a)  Zavrete tlatku na infuznim setu.
b)  Dezinfikujte injekéni vstup.

c)  Pouzijte injekéni stiikacku s jehlou 19 az 22 G, napichnéte uzaviratelny injekéni vstup a
aplikujte.

d)  Sejméte vak z infuzniho stojanu a/nebo jej otoc¢te do obracené polohy.

e) Vyprazdnéte oba porty jemnym poklepanim v obracené poloze.

f) Peclivé promichejte roztok a 1é€ivo.

g)  Vrat'te vak do polohy pro pouZiti, znovu oteviete tlacku a pokra¢ujte v podavani roztoku.
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