Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
MANNITOL 20% FRESENIUS, 200 mg/ml, roztwor do infuzji
Mannitolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest MANNITOL 20% FRESENIUS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MANNITOL 20% FRESENIUS
Jak stosowa¢ MANNITOL 20% FRESENIUS

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ MANNITOL 20% FRESENIUS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest MANNITOL 20% FRESENIUS i w jakim celu si¢ go stosuje

MANNITOL 20% FRESENIUS jest lekiem powodujacym zwigkszenie ilosci wydalanego moczu
i przemieszczanie wody z tkanek do przestrzeni §rddnaczyniowej. Lek obniza cisnienie srédczaszkowe
i srodgatkowe. Podaje si¢ go dozylnie.

Wskazania do stosowania:

- zwigkszenie diurezy (zwigkszenie ilosci wydalanego moczu) w zapobieganiu i leczeniu oligurii
(skapomoczu) w ostrej niewydolnosci nerek;

- obnizenie ci$nienia §rodczaszkowego i zmniejszenie obrzeku moézgu;

- obnizenie podwyzszonego cisnienia §rodgatkowego, gdy nie mozna go obnizy¢ innymi sposobami;

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MANNITOL 20% FRESENIUS

Kiedy nie stosowa¢ leku MANNITOL 20% FRESENIUS:

- jesli pacjent ma uczulenie na mannitol;

- jesli pacjent ma zaawansowang niewydolnos¢ nerek z bezmoczem;

- jesli u pacjenta wystepuja objawy zastoju w krazeniu ptucnym lub ma obrzek ptuc;

- jesli pacjent ma krwawienie srodczaszkowe z wyjatkiem krwawien podczas kraniotomii (operacyjne
otwarcie czaszki);

- jesli pacjent jest ciezko odwodniony;

- jesli u pacjenta po rozpoczeciu podawania mannitolu wystgpita postepujaca niewydolno$¢ nerek ze
zwigkszajacym si¢ skgpomoczem (znaczne zmniejszenie ilosci wydalanego moczu) i azotemia
(nadmiar azotu we krwi);

- jesli u pacjenta po rozpoczeciu podawania mannitolu nasila si¢ niewydolno$¢ serca albo objawy
zastoju w krazeniu ptucnym.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami czynno$ci nerek przed rozpoczeciem podawania leku MANNITOL

20% FRESENIUS lekarz poda dawke testowa, aby sprawdzi¢ reakcj¢ organizmu na ten lek.

Podczas podawania leku MANNITOL 20% FRESENIUS lekarz bedzie sprawdzat:

- stezenie sodu i potasu we krwi (czy nie doszlo do zaburzenia rownowagi ptyndéw i stezenia
elektrolitow);

- diureze godzinowa (ilo$¢ wydalanego moczu na godzing);

- czy nie nasila si¢ hipowolemia (zbyt mata objetos¢ krwi w naczyniach krwiono$nych);

- czy nie nasila si¢ zastoinowa niewydolnos$¢ krazenia (zaburzenie czynnos$ci serca objawiajace si¢
m.in. obrzekami w okolicach kostek, obrzg¢kiem ptuc);

- czynnos$¢ nerek.

Leku nie nalezy podawa¢ domi¢$niowo ani podskornie oraz tacznie z krwig.

MANNITOL 20% FRESENIUS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac nizej wymienione leki jednoczesnie z lekiem MANNITOL 20%

FRESENIUS:

- neomycyne (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby) ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko uszkodzenia stuchu i nerek;

- kanamycyne (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen) ze wzglgdu na niebezpieczenstwo utraty
shuchu;

- glikozydy naparstnicy (leki stosowane w leczeniu niewydolnos$ci serca) ze wzgledu na ryzyko zatrucia
naparstnicg, zwlaszcza jesli pacjent ma zmniejszone stezenie potasu we krwi;

- leki saluretyczne (leki stosowane w celu zwigkszenia wydalania moczu oraz zmniejszenia obrzekow),
poniewaz mannitol nasila ich dziatanie;

- inne leki moczopgdne, w tym inhibitory anhydrazy weglanowe;j, poniewaz moga nasili¢ dziatanie
obnizajace cisnienie srodgatkowe.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

MANNITOL 20% FRESENIUS moze by¢ podawany kobietom w okresie ciagzy i podczas karmienia piersia,
jesli lekarz uzna to za konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
MANNITOL 20% FRESENIUS nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ MANNITOL 20% FRESENIUS

Ten lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny. Leku nie wolno stosowac samodzielnie. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od jego stanu klinicznego,
wieku, masy ciala i wynikow badan laboratoryjnych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MANNITOL 20% FRESENIUS
W razie zastosowania wickszej dawki leku, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.



Szybkie podanie duzej ilosci mannitolu moze spowodowac:

- nadmierny wzrost objetosci ptynow w naczyniach krwiono$nych;
- niewydolno$¢ serca;

- obrzek phuc.

Stosowanie wickszych niz zalecane dawek leku moze spowodowaé nadmierne zmniejszenie stezenia

elektrolitow we krwi (szczegdlnie sodu, potasu i chlorkéw). Obnizenie stezenia tych elektrolitbw moze

wywotac:

- hipotoni¢ ortostatyczng (obnizenie ci$nienia tetniczego krwi wystepujace po zmianie pozycji z lezacej
na stojaca);

- czestoskurcz (szybka, nieprawidlowa praca serca);

- obnizenie osrodkowego cisnienia zylnego (z powodu zbyt matej ilosci krwi w naczyniach
krwiono$nych);

- zaburzenie przewodnictwa nerwowo-mi¢$niowego (porazenie mi¢sni);

- atoni¢ przewodu pokarmowego (brak skurczu migsni przewodu pokarmowego).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga, wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:
zastd] w krazeniu ptucnym (charakterystyczne trzeszczenia w plucach);

- zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowe;;

- kwasica (nagromadzenie we krwi nadmiernych ilo$ci kwasnych substancji);

- sucho$¢ w jamie ustnej, zwigkszone pragnienie;

- nadmierna diureza (wydalanie duzej ilo§ci moczu), zatrzymanie moczu;

- obrzeki;

- bole glowy, zawroty glowy;

- niewyrazne widzenie;

- drgawki;

- nudno$ci, wymioty, biegunka;

- niezyt nosa;

- b6l ramion;

- martwica skory;

- zakrzepowe zapalenie zyly (powstanie zapalenia i niewielkich zakrzepoéw krwi objawiajace si¢
wyczuwalnym stwardnieniem zyty, zaczerwienieniem wokot niej, bolem i tkliwoscia);

- dreszcze;

- pokrzywka (jasnorézowe, swedzace bable na skorze);

- odwodnienie (nadmierna utrata ptynu z organizmu);

- obnizenie ci$nienia tetniczego krwi,

- czestoskurcez (szybka, nieprawidlowa praca serca);

- goraczka;

- bole w klatce piersiowej podobne do dlawicowych (silny bdl za mostkiem, promieniujacy do ramion,
zuchwy);

- zastoinowa niewydolno$¢ krazenia (zaburzenie czynnosci serca objawiajace si¢ obrzgkami
w okolicach kostek oraz obrzgkiem ptuc);

- bol i podraznienie zyly spowodowane zbyt szybkim podawaniem leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych



Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé MANNITOL 20% FRESENIUS

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie. Niezuzyta pozostalos¢ leku
nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera MANNITOL 20% FRESENIUS

- Substancja czynng leku jest mannitol.

1 ml roztworu zawiera 200 mg mannitolu.

1000 ml roztworu zawiera 200 g mannitolu.

- Pozostaty sktadnik to: woda do wstrzykiwan.

Osmolarnos¢ roztworu wynosi 1098 mOsmol/I.

Jak wyglada MANNITOL 20% FRESENIUS i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ przezroczystego i bezbarwnego ptynu.

Opakowanie leku:

- butelka szklana: 100 ml, 250 ml lub 500 ml oraz

- butelka szklana: 20 x 100 ml, 12 x 250 ml i 12 x 500 ml, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwoérca

Fresenius Kabi Italia S.r.1.

Via Camagre 41

37063 Isola della Scala - Verona
Wiochy



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Szybkos¢ infuzji oraz ilo§¢ podanego roztworu zalezy od wskazania, zapotrzebowania na ptyny i czynnosci
nerek.

Zwykle stosowana dawka u dorostych pacjentow wynosi 50 - 200 g/dobe.

W wigkszo$ci przypadkow wilasciwa reakcja wystepuje po podaniu dawki okoto 100 g/dobg.

Szybko$¢ podawania ustala si¢ zwykle na podstawie diurezy. Nalezy utrzymywac szybko$¢ diurezy

co najmniej 30 - 50 ml/h.

Powyzsze wskazowki stanowig tylko ogolne zalecenia dotyczace stosowania leku.

Zazwyczaj lek stosuje sie¢ wedlug ponizszego schematu:

Dorosli pacjenci

Dawka testowa u pacjentow z wyrazna oliguria lub z zaburzeniami czynno$ci nerek

Dawka wynosi: 0,2 g/kg mc. (75 ml 20% roztworu). Podanie tej dawki w ciggu 3-5 minut powinno wywotac¢
diurezg o szybkosci co najmniej 30 - 50 ml/h. Jesli szybko$¢ diurezy nie zwigksza si¢, mozna poda¢ nastepna
dawke testowa. Brak pozadanego efektu po drugiej dawce wskazuje na nieskutecznos¢ leczenia mannitolem.

Leczenie oligurii

Zwickszenie diurezy w leczeniu oligurii.

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

Leku nie nalezy podawaé¢ ponownie pacjentom z utrzymujgca si¢ oliguria.

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

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

Obnizenie cisnienia srédgatkowego

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

ok. 1 - 1,5 h przed zabiegiem chirurgicznym.

Przyspieszenie wydalania substancji toksycznych przez uktad moczowy

Dawke nalezy dostosowac do aktualnej diurezy pacjenta i zapotrzebowania na plyny.

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

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

Zmniejszenie obrzeku mdzgu, obnizenie ci$nienia §rodczaszkowego, obnizenie ci$nienia srédgalkowego
W infuzji dozylnej podaje si¢ dawke wynoszaca 1 - 2 g/lkg mc., podawane w ciggu 60 minut.




Oliguria

W infuzji dozylnej podaje si¢ dawke wynoszacg 0,25 - 2 g/kg mc., podawana w ciggu 2 - 6 godzin.
Przed zastosowaniem leku nalezy najpierw poda¢ dawke testowa wynoszacg 0,75 g/kg mc. w ciagu
3 - 5 minut. Jesli diureza nie wzrosnie w ciggu 2 godzin, leku nie nalezy stosowac.

Sposob podawania

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

Leku nie nalezy podawaé¢ domigsniowo ani podskornie.
Przedawkowanie

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

Stosowanie wigkszych niz zalecane dawek leku moze spowodowac¢ nadmierng utratg elektrolitow,
szczegolnie sodu, potasu i chlorkéw. Nadmierne obnizenie st¢zenia sodu i chlorkéw w osoczu moze
wywotywaé hipotoni¢ ortostatyczng, czestoskurcz, obnizenie o$§rodkowego cisnienia zylnego. Obnizenie
poziomu potasu w osoczu moze wywoltywac zaburzenia przewodnictwa nerwowo-migsniowego

i powodowac objawy atonii przewodu pokarmowego.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

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

Mannitol nasila moczopedne dziatanie lekéw saluretycznych.

Podczas stosowania mannitolu jednocze$nie z neomycyng wystepuje zwigkszona ototoksycznosé

i nefrotoksycznosc.

Jednoczesne stosowanie mannitolu z kanamycyna moze spowodowac ghichote.

Podczas jednoczesnego stosowania glikozyddéw naparstnicy z mannitolem zwigksza si¢ ryzyko zatrucia
naparstnicg zwigzanego z hipokaliemia.

Jednoczesne stosowanie z mannitolem innych lekow moczopednych, wlaczajac inhibitory anhydrazy
weglanowej, moze nasila¢ dziatanie obnizajace ci$nienie srodgatkowe. Dlatego moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki.

Przygotowanie leku do stosowania

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

Niezuzyta pozostalos¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

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

Postgpowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Leku MANNITOL 20% FRESENIUS nie nalezy miesza¢ z nast¢pujacymi lekami ze wzglgdu na niezgodnos$¢:
erytromycyna, chlorowodorek tetracykliny, cefapiryna, ofloksacyna, chlorek potasu.

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

Warunki przechowywania

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



W niskiej temperaturze MANNITOL 20% FRESENIUS moze krystalizowa¢ w butelce.
W przypadku wykrystalizowania roztworu, lek nalezy podgrza¢ w tazni wodnej do temperatury ok. 70°C,
az do calkowitego rozpuszczenia krysztatow. Przed podaniem roztwor nalezy schlodzi¢ do temperatury ciala.

Usuwanie pozostalosci leku

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



