CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MANNITOL 20% FRESENIUS, 200 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 200 mg mannitolu (Mannitolum).
1000 ml roztworu zawiera 200 g mannitolu (Mannitolum).

Osmolarnos¢ roztworu wynosi 1098 mOsmol/I.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Zwickszenie diurezy w zapobieganiu i leczeniu oligurii w ostrej niewydolnosci nerek.

- Obnizenie ci$nienia srodczaszkowego i zmniejszenie obrzgku mozgu.

- Obnizenie podwyzszonego ci$nienia §rodgatkowego, gdy nie mozna go obnizy¢ innymi
sposobami.

- Zwigkszenie wydalania substancji toksycznych przez uktad moczowy (tzw. diureza
wymuszona).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
MANNITOL 20% FRESENIUS jest podawany wylacznie przez personel medyczny.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od jego stanu
klinicznego.

Szybkos¢ infuzji oraz ilo$¢ podanego roztworu zalezy od wskazania, zapotrzebowania na ptyny

i czynnosci nerek.

Zwykle stosowana dawka u dorostych pacjentéw wynosi 50 - 200 g/dobg.

W wigkszo$ci przypadkow whasciwa reakcja wystepuje po podaniu dawki okoto 100 g/dobg.
Szybkos¢ podawania ustala si¢ zwykle na podstawie diurezy. Nalezy utrzymywac szybko$¢ diurezy
co najmniej 30 - 50 ml/h.

Powyzsze wskazowki stanowig tylko ogolne zalecenia dotyczace stosowania produktu leczniczego.

Zazwyczaj produkt leczniczy stosuje si¢ wedlug ponizszego schematu:

Dorosli pacjenci

Dawka testowa u pacjentdw z wyrazng oligurig lub z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Dawka wynosi 0,2 g/kg mc. (75 ml 20% roztworu). Podanie tej dawki w ciagu 3 - 5 minut powinno
wywota¢ diureze o szybkosci co najmniej 30 - 50 ml/h. Jesli szybkos¢ diurezy nie zwigksza si¢, mozna




podac nastepnag dawke testowa. Brak pozadanego efektu po drugiej dawce wskazuje na nieskutecznosé
leczenia mannitolem.

Leczenie oligurii

Zwigkszenie diurezy w leczeniu oligurii.

Maksymalna dawka dobowa wynosi okoto 1,5 g/kg mc./dobe (okoto 100 g/dobe dla pacjenta o masie
ciata 70 kg). Maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 0,3 g/kg mc./h (21 g/h dla pacjenta o masie ciata
70 kg).

Produktu leczniczego nie nalezy podawa¢ ponownie pacjentom z utrzymujacg si¢ oliguria.

Zapobieganie oligurii
W celu zapobiegania ostrej niewydolnos$ci nerek podczas zabiegow kardiochirurgicznych i innych
rodzajow zabiegow chirurgicznych stosuje si¢ dawke 50 - 100 g mannitolu.

Obnizenie ci$nienia srddczaszkowego, obrzek mozgu
Aby osiagng¢ maksymalne dziatanie, mannitol podaje si¢ dozylnie w dawce 0,25 g/kg mc., nie
czegsciej niz co 6 - 8 godzin.

Obnizenie ci$nienia §rédgatkowego

W celu uzyskania szybkiego i maksymalnego dziatania dawk¢ mannitolu 1,5 - 2 g/kg mc. (7,5 ml do
10 ml 20% roztworu/kg mc.) mozna poda¢ w ciggu 30 minut. Jezeli mannitol stosuje si¢ w celu
obnizenia ci$nienia §rodgatkowego przed okulistycznymi zabiegami chirurgicznymi, powyzsza dawka
powinna by¢ podana ok. 1 - 1,5 h przed zabiegiem chirurgicznym.

Przyspieszenie wydalania substancii toksycznych przez uklad moczowy

Dawke nalezy dostosowa¢ do aktualnej diurezy pacjenta i zapotrzebowania na ptyny.

Calkowita dawka mannitolu nie powinna by¢ wigksza niz 200 g. Nalezy wyréwnywac¢ utrate wody
i elektrolitow.

Drzieci
Nie jest znana skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego MANNITOL 20%
FRESENIUS u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zmniejszenie obrzeku mozgu, obnizenie ci$nienia Srddczaszkowego, obnizenie ci$nienia

srédgatkowego
W infuzji dozylnej podaje si¢ dawke wynoszaca 1 - 2 g/kg mc., podawang w ciggu 60 minut.

Oliguria

W infuzji dozylnej podaje si¢ dawke wynoszaca 0,25 - 2 g/kg mc., podawang w ciagu 2 - 6 godzin.
Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy najpierw poda¢ dawke testowa wynoszaca

0,75 g/kg mc. w ciagu 3 - 5 minut.

Jesli diureza nie wzrosnie w ciggu 2 godzin, produktu leczniczego nie nalezy stosowac.

Sposob podawania

MANNITOL 20% FRESENIUS nalezy podawac¢ dozylnie za pomocg kaniuli umieszczonej w zyle
o mozliwie duzej srednicy, by zminimalizowa¢ ryzyko podraznienia.

Produkt leczniczy nalezy podawac przez zestaw do infuzji z filtrem.

Produktu leczniczego nie nalezy podawa¢ domig$niowo ani podskornie.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na mannitol.

- Zaawansowana niewydolnos¢ nerek z bezmoczem.

- Objawy zastoju w krazeniu ptucnym Iub obrzek phuc.

- Krwawienie srodczaszkowe z wyjatkiem krwawien podczas kraniotomii.
- Cie¢zkie odwodnienie.
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- Postepujaca niewydolno$é nerek ze zwickszajaca si¢ oligurig i azotemia po rozpoczeciu
podawania mannitolu.

- Nasilajgca si¢ niewydolno$¢ serca albo objawy zastoju w krazeniu ptucnym po rozpoczeciu
podawania mannitolu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami czynno$ci nerek, przed rozpoczgciem podawania produktu
leczniczego MANNITOL 20% FRESENIUS nalezy poda¢ dawke testowa, aby sprawdzi¢ reakcje
organizmu na produkt leczniczy. Nie podawa¢ wigcej niz dwie dawki testowe (patrz punkt 4.2).
Nadmierna utrata wody i elektrolitow moze wywotac¢ cigzkie zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowe;.

Podczas podawania mannitolu nalezy monitorowa¢ stezenie sodu i potasu we krwi.

Jezeli podczas stosowania mannitolu obserwuje si¢ zmniejszanie diurezy godzinowej, nalezy dokonac
ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta i w razie potrzeby przerwac¢ podawanie produktu
leczniczego.

Kumulowanie si¢ mannitolu moze nasili¢ zastoinowg niewydolnos$¢ krazenia.

Na skutek zwigkszenia diurezy mannitol moze nasila¢ objawy hipowolemii.

W razie omytkowego podania pozanaczyniowego moze dojs¢ do miejscowego obrzgku i stanu
zapalnego.

Nie nalezy podawac roztworu mannitolu tacznie z krwia, gdyz moze to spowodowac
pseudoaglutynacje.

W przypadku powtarzania infuzji, nadmierna utrata wody moze doprowadzi¢ do hipernatremii.
Podczas infuzji mannitolu nalezy monitorowa¢ czynnosci nerek.

U pacjentéw po zabiegach neurochirurgicznych mannitol moze powodowac zwigkszenie przeptywu
moézgowego krwi i1 ryzyko wystapienia krivawienia pooperacyjnego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli konieczne jest zastosowanie transfuzji krwi jednoczesnie z infuzjg roztworu mannitolu, krew
i mannitol nalezy podawa¢ do osobnych zyt.

Mannitol nasila moczopedne dzialanie lekow saluretycznych.

Podczas stosowania mannitolu jednoczes$nie z neomycyng wystepuje zwigkszona ototoksycznosé

1 nefrotoksycznos¢.

Jednoczesne stosowanie mannitolu z kanamycyng moze spowodowac ghuchote.

Podczas jednoczesnego stosowania glikozydoéw naparstnicy z mannitolem zwigksza si¢ ryzyko
zatrucia naparstnica zwigzanego z hipokaliemia.

Jednoczesne stosowanie z mannitolem innych lekow moczopednych, wlaczajac inhibitory anhydrazy
weglanowej, moze nasila¢ dzialanie obnizajace cisnienie srédgatkowe. Dlatego moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego MANNITOL 20% FRESENIUS u kobiet

w okresie cigzy oraz jego wplywu na ptod.
MANNITOL 20% FRESENIUS moze by¢ stosowany u kobiet w okresie ciazy, jesli spodziewane
korzysci terapeutyczne przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Karmienie piersia

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u kobiet podczas karmienia piersig, poniewaz brak jest wystarczajacych
danych dotyczacych przenikania produktu leczniczego MANNITOL 20% FRESENIUS do mleka
ludzkiego.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

MANNITOL 20% FRESENIUS nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas lub po zakonczeniu infuzji:
- zastdj w krazeniu ptucnym;

- zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej;

- kwasica;

- suchos$¢ w jamie ustnej, zwigkszone pragnienie;

- nadmierna diureza, zatrzymanie moczu;

- obrzeki;

- bole glowy, zawroty glowy;

- niewyrazne widzenie;

- drgawki;

- nudno$ci, wymioty, biegunka;

- niezyt nosa;

- b6l ramion;

- martwica skory;

- zakrzepowe zapalenie zyly;

- dreszcze;

- pokrzywka;

- odwodnienie;

- obnizenie cis$nienia tetniczego krwi;

- czestoskurcz;

- goraczka;

- bole w klatce piersiowej podobne do diawicowych;
- zastoinowa niewydolno$¢ krazenia;

- bol 1 podraznienie zyty spowodowane zbyt szybkim podawaniem produktu leczniczego.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac¢ infuzj¢, ocenic stan
pacjenta i zastosowac odpowiednie leczenie, i jesli to konieczne zachowac pozostata cze$¢ roztworu
do badan.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Szybkie podanie duzej ilosci mannitolu moze spowodowac nadmierny wzrost objetosci ptynow
w przestrzeni §rodnaczyniowej, wystapienie niewydolno$ci serca i obrzeku ptuc.

Stosowanie wigkszych niz zalecane dawek produktu leczniczego moze spowodowac nadmierng utrate

elektrolitow, szczegolnie sodu, potasu i chlorkéw. Nadmierne obnizenie stg¢zenia sodu w osoczu moze
wywotywaé hipotonig ortostatyczng, czestoskurcz, obnizenie o$§rodkowego cisnienia zylnego.

IBB.ILe.5.a), IB nr B.ILe.5.z)



Obnizenie poziomu potasu w osoczu moze wywotywaé zaburzenia przewodnictwa nerwowo-
mig$niowego i powodowac objawy atonii przewodu pokarmowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory wywolujace diurezg osmotyczng, kod ATC: BOSBCO1.

MANNITOL 20% FRESENIUS jest produktem leczniczym o dzialaniu osmotycznym, podany dozylnie
zwigksza ci$nienie osmotyczne, powodujac przemieszczanie ptynu z przestrzeni srodkomorkowej do
przestrzeni §rédnaczyniowe;.

Skutecznos$¢ produktu leczniczego zalezy od zastosowanej dawki i szybkos$ci podania.

Mannitol jest przesaczany w nerkach przez zdrowe kiebuszki nerkowe. Tylko w niewielkim stopniu
jest wchianiany zwrotnie w kanalikach nerkowych, tym samym zwigkszajac osmolarno$¢ przesaczu
kigbuszkowego, utatwiajac wydalanie wody oraz zwigkszajac ilo$¢ wydalanego moczu. Hamuje tez
wchtanianie zwrotne w kanalikach nerkowych sodu, chlorkow i niektérych innych substancji
rozpuszczonych. Przyspiesza to wydalanie substancji toksycznych i chroni przed uszkodzeniem nerek.
Mannitol zwigksza wydalanie sodu i chlorkow z moczem.

Poczatek dziatania diuretycznego, po dozylnym podaniu mannitolu, wystepuje po 15 - 30 minutach.
Mannitol obniza ci$nienie §rodczaszkowe i §rodgatkowe.

Mannitol powoduje wzrost osmolarnosci osocza, co prowadzi do zwigkszonego przemieszczania
wody z tkanek do plynu $rédmiazszowego i osocza. Efekt ten, wystepujacy takze w mozgu i plynie
mozgowo-rdzeniowym, wykorzystywany jest do obnizania podwyzszonego cisnienia
srédczaszkowego, zmniejszania obrzeku mozgu oraz zmniejszania objgtosci i obnizania cis$nienia
ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Cisnienie $§rodczaszkowe ulega obnizeniu po okoto 15 - 30 minutach, maksymalny efekt obserwuje si¢
po ok. 60 - 90 minutach, dziatanie produktu leczniczego utrzymuje si¢ przez 3 - 8 godzin.

Mannitol powoduje wzrost osmolarnosci osocza, co prowadzi do zwickszonego przemieszczania
wody z galki ocznej do osocza i w konsekwencji obnizenia ci$nienia $rodgatkowego.

Po dozylnym podaniu mannitolu maksymalne zmniejszenie ci$nienia srodgatkowego obserwuje si¢
po okoto 30 - 60 minutach, dziatanie produktu leczniczego utrzymuje si¢ przez 4 - 8 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Po podaniu dozylnym, mannitol ulega dystrybucji niemal wylacznie w przestrzeni

zewnatrzkomorkowe;j.

Objetosc¢ dystrybucji badana u zdrowych ochotnikow, po podaniu 20% roztworu mannitolu w dawce
0,5 g/kg mc. wynosita 15,4 1. Okres péttrwania wynosi okoto 100 minut, w ostrej niewydolnosci nerek
moze wzrosna¢ do 36 godzin.

Metabolizm

Mannitol nie jest metabolizowany. Po podaniu dozylnym, niezmieniony produkt leczniczy jest

w calosci wydalany przez nerki w procesie przesaczania kigbuszkowego.

Mannitol nie przenika przez bariere krew-mozg. Jednakze, jesli wystepuje w bardzo duzych stgzeniach
w osoczu lub u pacjenta wystepuje kwasica, wowczas mannitol moze przenikaé bariere krew-mozg

i zwigkszac cisnienie srodczaszkowe.

Eliminacja

Po dozylnym podaniu mannitolu w dawce wynoszacej 100 g, okoto 80% podanej dawki jest wydalane
z moczem w ciagu 3 godzin.

Mannitol jest eliminowany z osocza podczas hemodializy.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego MANNITOL 20% FRESENIUS nie nalezy miesza¢ z nast¢pujacymi produktami
leczniczymi ze wzgledu na niezgodnosé: erytromycyna, chlorowodorek tetracykliny, cefapiryna,
ofloksacyna, chlorek potasu.

Z powodu braku danych na temat interakcji mannitolu z innymi substancjami, nalezy unika¢
mieszania go z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka szklana, zamknigta korkiem z gumy halobutylowej i aluminiowym wieczkiem.
1 butelka x 100 ml

20 butelek x 100 ml, w tekturowym pudetku

1 butelka x 250 ml

12 butelek x 250 ml, w tekturowym pudetku

1 butelka x 500 ml

12 butelek x 500 ml, w tekturowym pudetku

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

W niskiej temperaturze MANNITOL 20% FRESENIUS moze krystalizowac si¢ w butelce.

W przypadku wykrystalizowania roztworu, produkt leczniczy nalezy podgrza¢ w tazni wodnej do
temperatury okoto 70°C, az do catkowitego rozpuszczenia krysztatéw. Przed podaniem roztwor nalezy
schtodzi¢ do temperatury ciata.

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

Niezuzyta pozostatos¢ produktu leczniczego nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Nie stosowac tego produktu leczniczego, jesli zauwazy si¢ zanieczyszczenia, zmiany zabarwienia lub
gdy opakowanie jest uszkodzone.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2128

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3 kwietnia 1989 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 lutego 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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