CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mannitol 15% Baxter, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Mannitol: 150 g/l
1 ml roztworu zawiera 150 mg mannitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor, pozbawiony widocznych czastek.

Osmolarno$é: 823 mOsm/l (w przyblizeniu)
pH:45-7,0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.Wskazania do stosowania

Mannitol 15% Baxter wskazany jest do stosowania jako osmotyczny preparat moczopgdny w
nastepujacych przypadkach:
e Pobudzanie diurezy w zapobieganiu i (lub) leczeniu oligurycznej fazy ostrej niewydolnosci nerek,
zanim dojdzie do ustalenia nieodwracalnej oligurycznej niewydolnosci nerek.
e Zmniejszanie ci$nienia $rodczaszkowego i obrzgku mozgu, gdy bariera krew-moézg jest
nieuszkodzona.
e Zmniejszanie podwyzszonego ci$nienia srodgatkowego, Kiedy nie mozna go obnizy¢ innymi
metodami leczenia.
e Pobudzanie eliminacji toksycznych substancji wydalanych przez nerki w przypadku zatrucia.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie:
Wybor odpowiedniego stezenia mannitolu, dawkowanie oraz szybko$¢ wlewu zalezy od wieku, masy

ciata i stanu klinicznego pacjenta oraz od stosowanego jednoczesnie leczenia.

Doro$li i mlodziez:

Ostra niewydolnos¢ nerek
Zakres zazwyczaj podawanych dawek u dorostych wynosi od 50 do 200 g mannitolu (330 do 1320 ml)
W ciagu 24 godzin, z zaleceniem nieprzekraczania dawki jednorazowej 50 g mannitolu (330 ml).
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W wigkszosci przypadkow do uzyskania wiasciwej reakcji wystarczy dawka 50 do 100 g mannitolu/dobe
(330 do 660 ml). Szybko$¢ podawania zazwyczaj jest dostosowywana do utrzymania przeptywu moczu na
poziomie, co najmniej 30-50 ml na godzing.

Wylacznie w sytuacjach krytycznych, maksymalna szybko$¢ wlewu moze wynosi¢ 200 mg/kg mc. podane
w infuzji w ciagu 5 minut (patrz takze: dawka testowa). Po 5 minutach szybko$¢ wlewu nalezy
dostosowac do utrzymania wyplywu moczu przynajmniej 30-50 ml na godzing, przy dawce maksymalne;j
200 g/24 godz.

Stosowanie u pacjentow z oligurig lub zaburzeniami czynnosci nerek

Pacjentom ze znaczng oligurig lub podejrzeniem niewlasciwej czynnosci nerek nalezy najpierw podaé
dawke testowa okoto 200 mg mannitolu/ kg mc. (masy ciata) (1,3 ml/kg) we wlewie trwajacym 3 do
5 minut. Na przyktad dla pacjenta o masie ciata 70 kg: okoto 100 ml 15% roztworu.

Reakcje na dawke testowa mozna uzna¢ za odpowiednia, jezeli przez 2—3 godziny wydalane jest
przynajmniej 30-50 ml moczu na godzing. Jezeli reakcja nie jest odpowiednia, mozna podaé

kolejng dawke testowa. Jezeli nie uzyska si¢ odpowiedniej reakcji na druga dawke testowa,

nalezy przerwaé podawanie mannitolu i ponownie oceni¢ stan zdrowia pacjenta gdyz mogto dojs¢ do
trwatej niewydolno$ci nerek.

Zmniejszenie cisnienia Srodczaszkowego, objetosci mozgOWej i cisnienia srodgatkowego

Zazwyczaj podawana dawka wynosi 1,5 do 2 g/kg mc. (10-13 ml/kg mc.) we wlewie trwajacym od 30 do
60 minut. W przypadku stosowania przed operacja, dawke preparatu nalezy poda¢ 1-1,5 godziny przed
zabiegiem chirurgicznym, w celu uzyskania maksymalnego efektu.

Pobudzanie eliminacji toksycznych substancji wydalanych przez nerki w przypadku zatrucia

W przypadku wymuszonej diurezy dawke mannitolu nalezy dostosowaé w celu utrzymania wydalania
moczu na poziomie co najmniej 100 ml/godzing. Nalezy dazy¢ do dodatniego bilansu ptynow
wynoszacego 1-2 litry. Mozna poda¢ wstgpna dawke nasycajaca ok. 25 g (165 ml).

Dzieci i mtodziez:

W niewydolnosci nerek dawka testowa powinna wynosi¢ 200 mg mannitolu/kg mc. (1,3 ml/kg mc.)
w ciggu 3 - 5 minut. Dawka lecznicza wynosi od 0,5 do 1,5 g/kg mc. (3 ml do 10 ml/kg mc.). W razie
koniecznosci dawke te mozna powtorzy¢ raz lub dwa razy, zachowujac odstep 4 do 8 godzin.

Przy zwigkszonym ci$nieniu $rodczaszkowym i srodgatkowym, t¢ dawke mozna poda¢ w ciggu 30 do
60 minut, podobnie jak u pacjentow dorostych.

Osoby w podeszlym wieku:

Tak jak u dorostych, dawkowanie zalezy od masy ciata, stanu klinicznego i biologicznego pacjenta oraz
od stosowanego jednocze$nie leczenia. Zakres zazwyczaj podawanych dawek jest taki sam, jak

u dorostych, 50 do 200 g mannitolu w ciggu 24 godzin (330 do 1320 ml na dobg) z zaleceniem
nieprzekraczania dawki jednorazowej 50 g mannitolu (330 ml). Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania
poczatkowego stadium niewydolnosci nerek, nalezy uwaznie oceni¢ stan pacjenta przed ustaleniem daweki.

Sposob podawania:
Roztwor jest przeznaczony do podawania dozylnego przez jatowy i apirogenny sprzet.

Nalezy wzig¢ pod uwagg osmolarno$¢ roztworu. Hiperosmolarne roztwory mannitolu mogg powodowac
uszkodzenie zyt.

Ten hipertoniczny roztwor nalezy podawa¢ do duzych zyt obwodowych lub najlepiej do zyty centralne;.
Szybki wlew do zyt obwodowych moze by¢ szkodliwy.
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Stosowac zestaw do podawania z filtrem koncowym na linii, ze wzgledu na mozliwo$¢ wytrgcania si¢
krysztatow mannitolu oraz stosowac technik¢ aseptyczng. Sprzet do infuzji nalezy wstepnie wypeknic
roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do uktadu.

Do momentu uzycia nie wyjmowac¢ worka z zewnetrznego opakowania ochronnego. Worek wewnetrzny
zapewnia jalowo$¢ produktu.

Stosowac¢ tylko, gdy roztwor jest przejrzysty, bez widocznych czastek lub przebarwien i gdy zgrzew
nie jest uszkodzony. Potwierdzi¢ integralno$¢ worka. Stosowa¢ tylko, gdy pojemnik nie jest uszkodzony.
Poda¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Roztwory mannitolu mogg tworzy¢ krysztaty w niskich temperaturach. W wyzszych stezeniach, roztwory
maja wicksza tendencje do krystalizacji. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ obecno$¢ krysztatow. Jezeli
krysztaty sa widoczne, nalezy je rozpusci¢ przez ogrzanie roztworu do 37°C, a nastepnie delikatne
wymieszanie. Roztworow nie nalezy ogrzewa¢ w wodzie lub kuchence mikrofalowej z uwagi na
mozliwo$¢ zanieczyszczenia produktu lub jego uszkodzenie. Nalezy stosowac tylko suche zrodta ciepta
(np. cieplarka). Przed ponowna kontrolg obecnosci krysztatléw i uzyciem, schtodzi¢ roztwoér do
temperatury pokojowej lub temperatury ciata. Patrz takze punkty 4.4 1 4.6.

Informacje dotyczace niezgodnosci oraz przygotowania produktu i substancji dodawanych, patrz punkt
6.216.6.

4 3. Przeciwwskazania

Mannitol 15% Baxter jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych stwierdzono:
e Istniejacg uprzednio hiperosmolarno$¢ osocza

Ciezkie odwodnienie

Trwaly bezmocz

Ciezka niewydolno$¢ serca

Ciezki zastdj krwi w ptucach lub obrzek ptuc

Czynne krwawienie §rodczaszkowe, z wyjatkiem kraniotomii

Uszkodzenie bariery krew-mozg

Nadwrazliwo$¢ na mannitol

Brak wlasciwej odpowiedzi na dawke testowg (patrz punkt 4.2)

Postepujace uszkodzenie nerek lub dysfunkcje po wdrozeniu leczenia mannitolem, w tym

nasilenie objawow skapomoczu i azotemii.

4.4.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
e Nadwrazliwos$¢

W zwigzku ze stosowaniem mannitolu odnotowano reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne, w tym
anafilaksje, a takze inne reakcje nadwrazliwosci/na infuzj¢. Odnotowano takze zgon (patrz punkt 4.8).

Nalezy natychmiast przerwac infuzje, jezeli wystapig jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe
podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki zaradcze, zgodnie ze
wskazaniem klinicznym.

Mannitol wystepuje w przyrodzie (np. w niektorych owocach i warzywach) i jest szeroko stosowany jako

substancja pomocnicza w produktach leczniczych i kosmetykach. W zwigzku z tym, pacjenci moga by¢
uwrazliwieni bez uprzedniego leczenia dozylnego mannitolem.
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e Zatrucie oSrodkowego uktadu nerwowego (OUN)

Objawy zatrucia OUN np.: dezorientacja, sennosc¢, $pigczka zostaty odnotowane u pacjentow leczonych
mannitolem, w szczego6lnosci z uposledzong funkcja nerek. Odnotowano takze zgony.

Zatrucie OUN moze wynikac z:

- Woysokiego stgezenia mannitolu w surowicy

- Hiperosmolarno$ci surowicy wynikajacej z odwodnienia wewnatrzkoméorkowego w OUN

- Hiponatremii lub innych zaburzen elektrolitowych i rownowagi kwasowo-zasadowej wtornej do
podania mannitolu.

Przy wysokich stg¢zeniach, mannitol moze przekroczy¢ barier¢ krew-mozg i zakloca¢ zdolnos¢ mozgu do
utrzymania pH plynu mézgowo-rdzeniowego, zwtaszcza w obecnosci kwasicy.

U pacjentoéw z istniejaca naruszong barierg krew-moézg, nalezy indywidualnie rozwazy¢ ryzyko
zwigkszenia obrzeku mozgu (ogodlnego lub ogniskowego) zwigzanego z wielokrotnym lub ciaglym
stosowaniem mannitolu, w stosunku do oczekiwanych korzysci.

Wazrost ci$nienia wewnatrzczaszkowego w wyniku efektu z odbicia moze wystapi¢ kilka godzin po
zastosowaniu mannitolu. Wieksze ryzyko wystgpuje u pacjentéw z naruszong barierag krew-mozg.

e Ryzyko powiktan nerkowych

Odwracalna, ostra oliguryczna niewydolnos$¢ nerek wystapita u pacjentdw z prawidtowa czynnoscia nerek
przed leczeniem, ktoérzy otrzymywali dozylnie duze dawki mannitolu.

Pomimo, ze osmotyczny zespot nerczycowy zwigzany ze stosowaniem mannitolu jest zasadniczo
odwracalny, to osmotyczny zespdt nerczycowy jest ogélnie znany jako potencjalnie mogacy prowadzi¢ do
przewlektej lub nawet schytkowej niewydolnosci nerek.

Pacjenci z wcze$niej istniejagcymi chorobami nerek lub przyjmujacy produkty lecznicze potencjalnie
nefrotoksyczne sg bardziej narazeni na wystgpienie niewydolnosci nerek w nastepstwie podania
mannitolu. Nalezy doktadnie kontrolowa¢ luke osmotyczng surowicy i czynno$¢ nerek, a w przypadku
wystgpienia objawow pogorszenia czynnosci nerek lub hematurii podja¢ odpowiednie dziatania.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ przy podawaniu mannitolu pacjentom z powaznie uposledzong
czynnoscig nerek. Nalezy wykonaé probe z dawka testowa i kontynuowaé leczenie mannitolem tylko, jesli
uzyska si¢ wlasciwy poziom wydalania moczu (patrz punkt 4.2).

W przypadku zmniejszenia wydalania moczu lub wystapienia hematurii w trakcie infuzji mannitolu, stan
kliniczny pacjenta powinien by¢ $cisle kontrolowany pod katem rozwoju niewydolnosci nerek, i jesli
konieczne, infuzja mannitolu powinna zosta¢ wstrzymana.

e Ryzyko hiperwolemii

Przed szybkim podaniem produktu leczniczego Mannitol 15% Baxter nalezy doktadnie oceni¢ wydolnos¢
uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta.

Duze dawki 1 (lub) duza predkos¢ infuzji, tak jak i gromadzenie mannitolu (z powodu niewystarczajacego
wydalania mannitolu) moga powodowac¢ hiperwolemig, rozprzestrzenianie ptynu pozakomoérkowego,
ktore moze prowadzi¢ do wystapienia lub zaostrzenia istniejacej zastoinowej niewydolnosci serca.
Kumulacja mannitolu moze spowodowac ciagly spadek ilosci wydalanego moczu podczas podawania, a to
moze nasila¢ istniejgca lub utajona zastoinowg niewydolnos¢ serca.

W przypadku pogorszenia funkcji serca lub ptuc leczenie nalezy przerwac.
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e Ryzyko zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej, hiperosmolarnos¢

Indukowana mannitolem diureza osmotyczna moze powodowac lub zaostrza¢ odwodnienie/hipowolemig i
zaggszezenie krwi. Podawanie mannitolu moze takze powodowaé hiperosmolarnosc.

W przypadku wzrostu osmolarnosci surowicy podczas leczenia, wptyw mannitolu na diureze oraz
zmniejszenie ci$nienia $rodczaszkowego i srodgatkowego moze by¢ ograniczony.

Ponadto, w zalezno$ci od dawki i czasu podawania, zaburzenia elektrolitowe oraz rownowagi kwasowo-
zasadowej moga wynikac z przemieszczenia wewnatrzkomorkowego wody i elektrolitow, diurezy
osmotycznej i (lub) innych mechanizméw. Te zaburzenia rownowagi moga by¢ ciezkie i potencjalnie
$miertelne.

Do zaburzen réwnowagi wynikajacych z leczenia mannitolem naleza:

e Hipernatremia, odwodnienie i zageszczenie krwi (w wyniku nadmiernej utraty wody)

e Hiponatremia (przemieszczenie ptynu wewnatrzkomoérkowego bez zawartosci sodu do przestrzeni
pozakomoérkowej w wyniku infuzji mannitolu moze obnizy¢ st¢zenie sodu w surowicy i zaostrzy¢
juz istniejaca hiponatremi¢. S6d moze by¢ tracony w moczu.)

Hiponatremia moze powodowac¢ bdl glowy, nudnos$ci, drgawki, senno$¢, Spiaczke, obrzgk mozgu i
$mier¢. Ostra objawowa encefalopatia hiponatremiczna jest uwazana za stan medyczny naglego
zagrozenia.

Ryzyko wystapienia hiponatremii jest wicksze, na przyktad:
- udzieci

- u pacjentow w podesztym wieku

- U kobiet

- po operacji

- U pacjentow z polidypsja psychogenna.

Ryzyko wystapienia encefalopatii, jako powiktania hiponatremii jest wigksze, na przyktad:
- udzieci i mlodziezy (< 16 roku zycia)

- u kobiet (w szczegolnosci u kobiet przed menopauza)

- u pacjentdow z hipoksemia

- u pacjentow z podstawowa chorobg centralnego uktadu nerwowego.

Hipokaliemia

Hiperkaliemia

Inne zaburzenia elektrolitowe
Kwasica metaboliczna
Zasadowica metaboliczna

Poprzez utrzymywanie diurezy, mannitol moze przestania¢ lub intensyfikowa¢ niedostateczne
nawodnienie i hipowolemig.

e Reakcje w miejscu infuzji
Podczas stosowania mannitolu wystapity reakcje w miejscu infuzji. Obejmuja one objawy przedmiotowe i
podmiotowe podraznienia i zapalenia w miejscu podania, jak rowniez ci¢zkie reakcje (zespot ciasnoty),

kiedy sa zwigzane z wynaczynieniem. Patrz punkt 4.8.

Dodanie innych produktow leczniczych lub nieprawidtowa technika podawania moze spowodowac
reakcje gorgczkowe, w zwigzku z mozliwoscig wprowadzenia pirogenéw. W razie wystgpienia dziatania
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niepozadanego, nalezy natychmiast przerwac infuzj¢. Informacje dotyczace niezgodnosci oraz
przygotowania produktu i substancji dodawanych, patrz punkty 6.2 i 6.6.

e Wyrdwnanie objetosci i stgzenia elektrolitow przed uzyciem

U pacjentéw ze wstrzasem i zaburzeniem czynnos$ci nerek nie nalezy podawa¢ mannitolu do czasu
uzupetnienia ubytkow objetosci (ptyn, krew) i elektrolitow.

e Monitorowanie

Podczas stosowania mannitolu nalezy uwaznie kontrolowaé rownowage kwasowo-zasadowa, czynno$¢
nerek oraz osmolarno$¢ Surowicy.

Pacjenci otrzymujacy mannitol powinni by¢ kontrolowani w celu wykrycia pogorszenia czynnosci nerek,
serca i czynnosci oddechowej. W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy

przerwac.

Nalezy starannie kontrolowa¢ wydalanie moczu, rOwnowage ptyndw, cisnienie zylne osrodkowe i
rownowagg elektrolitowa (w szczegdlnosci st¢zenia sodu i potasu w surowicy).

e Niezgodnos$¢ z krwia

Manitolu nie nalezy podawac rownoczesnie z krwig ze wzgledu na mozliwo$¢ aglutynacji i obkurczanie
si¢ komorek krwi.

o Krystalizacja
W niskich temperaturach roztwory mannitolu moga tworzy¢ krysztalty. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢
obecnos¢ krysztatow. Jezeli krysztaty sa widoczne, nalezy je rozpuscic przez ogrzanie roztworu do 37°C,
a nastepnie delikatne wymieszanie. Patrz punkt 4.2.

e  Wplyw na testy laboratoryjne
Mannitol moze powodowac falszywie niskie wyniki w niektérych systemach testow do oznaczania
stezenia nieorganicznego fosforu we krwi.
Mannitol daje falszywie pozytywne wyniki testow oznaczania stezenia glikolu etylenowego we kKrwi, w
ktérych mannitol jest poczatkowo utleniany do aldehydu.

e Drzieci i mlodziez
Nie okreslono w badaniach klinicznych bezpieczenstwa i skutecznos$ci u dzieci i mtodziezy.

e Pacjenci w podesztym wieku
Na ogo6t nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy wyborze dawki dla pacjentow w podesztym wieku, biorgc pod

uwage czestsze pogorszenie funkcji watroby, nerek lub serca oraz inne wystgpujgce rownoczes$nie
choroby lub stosowane leczenie.
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¢ Ryzyko zatoru powietrznego

Nie nalezy podfacza¢ plastikowych pojemnikow seryjnie. Takie stosowanie mogloby spowodowac zator
powietrzny wywotany resztkowym powietrzem z pierwszego pojemnika, zanim zakonczy si¢ podawanie
plynu z drugiego pojemnika.

Wywieranie dodatkowego cis$nienia na dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z
tworzywa sztucznego w celu zwickszenia szybko$ci przeptywu moze spowodowac zator powietrzny, jesli
przed podaniem z pojemnika nie usuni¢to catkowicie resztek powietrza.

Zastosowanie zestawow do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w
pozycji otwartej, moze spowodowac zator powietrzny. Nie nalezy stosowa¢ zestawow do podawania
dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji otwartej wraz z elastycznymi
pojemnikami z tworzyw sztucznych.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nasilenie efektu dziatania

Jednoczesne stosowanie innych preparatow moczopednych moze nasila¢ efekty dziatania mannitolu
i moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawki.

Ostabienie efektu dziatania
Mannitol stymuluje wypltyw moczu, co wptywa gtéwnie na leki, ktéore w duzym stopniu sa wchtaniane
zwrotnie w nerkach — w ten sposob zwickszajac ich wydalanie i ograniczajgc ich oddziatywanie.

Mannitol zwigksza wydalanie litu z moczem, dlatego jednoczesne stosowanie mannitolu moze zaburzac
odpowiedz na lit.

Nefrotoksycznosé preparatow leczniczych w zwiazku z zaburzeniem bilansu plynéw wywolanym przez
mannitol

Chociaz wystgpienie interakcji u ludzi jest mato prawdopodobne, pacjenci przyjmujacy jednoczesnie
cyklosporyng i aminoglikozydy powinni by¢ doktadnie monitorowani w kierunku objawow
nefrotoksycznosci.

Czynniki neurotoksyczne
Jednoczesne stosowanie srodkow neurotoksycznych (np. aminoglikozydow) i mannitolu moze nasila¢
toksycznos¢ czynnikéw neurotoksycznych. (Patrz takze punkt 4.4.).

Czynniki wplywajace na zaburzenia rOwnowagi elektrolitowej

Rozwoj zaburzen rownowagi elektrolitowej (np. hiperkaliemia, hipokaliemia) zwiazanych z podawaniem
mannitolu moze wptywac na dziatanie czynnikow, ktore sg wrazliwe na takie zaburzenia rOwnowagi

(np. digoksyna, §rodki mogace powodowac¢ wydtuzenie odcinka QT, blokujace przewodnictwo nerwowo-
mig$niowe).

Inne potencjalne interakcje wywotujg tubokuraryna i depolaryzujace preparaty blokujace ptytke nerwowo-
migsniowa (nasilenie ich dziatania przez mannitol), doustne preparaty przeciwzakrzepowe (mannitol moze
ostabia¢ ich dziatanie na skutek zwigkszania st¢zen czynnikow krzepnigcia, wtornie do odwodnienia)

i digoksyna (jezeli na skutek leczenia mannitolem dojdzie do hipokaliemii, zwigksza si¢ ryzyko zatrucia
digoksyna).
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4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Brak opublikowanych danych dotyczacych stosowania mannitolu u kobiet w cigzy.

Brak opublikowanych danych z badan na zwierzetach doswiadczalnych dotyczacych wptywu mannitolu
na przebieg ciazy i (lub) rozwdj zarodka lub ptodu i (lub) pordd i (lub) rozwdj pourodzeniowy.

Mannitol nie powinien by¢ stosowany w okresie ciazy, 0 ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Brak jest informacji dotyczacych przenikania mannitolu do mleka kobiecego.
Mannitolu nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, o ile nie jest to bezwzglgdnie konieczne.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8.Dzialania niepozadane

Nastgpujace dziatania niepozadane odnotowano po wprowadzeniu do obrotu. Czgstos¢ dziatan
niepozadanych wymienionych w tym punkcie nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Klasyfikacja ukladéw i s . x
narzadéw MedDRA Reakcje niepozadane (terminy wg MedDRA) Czestosé
. Reakcja alergiczna
Zaburzenia uktadu ] o Nieznana
immunologicznego Real.qqa anafilaktyczna obejmujaca wstrzas
anafilaktyczny*
Zaburzenia ptynow i elektrolitow™**
Zaburzenia metabolizmu i e  Odwodnienie .
Lo Nieznana
odzywiania e  Obrzek
Kwasica metaboliczna
Bdl gtowy
Zawroty glowy
Wzrost ci$nienia srodczaszkowego z odbicia
Zaburzenia uktadu Zatrucie OUN objawiajace si¢ .
Nieznana
nerwowego ° Drgawkami
e Spigczka
e  Splataniem
e  Sennoscig
Zaburzenia oka Niewyrazne widzenie Nieznana
Arytmia serca
Zaburzenia serca Zastoinowa niewydolnos¢ serca Nieznana
Kotatanie serca
. . Niedoci$nienie .
Zaburzenia naczyniowe L Nieznana
Nadci$nienie
Zaburzenia uktadu _ Obrzek phuc _
oddechowego, klatki Nieznana
piersiowej i §rodpiersia Katar
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Klasyfikacja ukladéw i

narzadéw MedDRA Reakcje niepozadane (terminy wg MedDRA) Czestos¢

Suchos¢ w ustach

. L Pragnienie )
Zaburzenia zotadka i jelit . Nieznana
Nudnosci

Wymioty

Zaburzenia skory i tkanki Martwica skory
podskorne; Pokrzywka

Zaburzenia mi¢$niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Nieznana

Skurcze Nieznana

Nadmierna diureza
Nerczyca osmotyczna
Zatrzymanie moczu

Ostra niewydolno$¢ nerek
Azotemia Nieznana
Bezmocz
Hematuria

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Skapomocz

Wielomocz
Dreszcze

Boéle w klatce piersiowej (bdle typu dtawicowego)
Gorgczka
Astenia
Zte samopoczucie
Reakcje w miejscu infuzji obejmujace
e zakrzepowe zapalenie zyl w miejscu
infuzji
e zapalenie w miejscu infuzji

) ) Nieznana
Zaburzenia ogdlne i stany w

miejscu podania

e b6l w miejscu infuzji

o wysypke w miejscu infuzji

e rumien w miejscu infuzji

e Swiad w miejscu infuzji
Zespot ciasnoty (zwigzany z wynaczynieniem i
obrzgkiem w miejscu podania)

* Moze przejawiac si¢ objawami skornymi, z przewodu pokarmowego, trudnosciami w krazeniu
(niedoci$nienie) i objawami ze strony uktadu oddechowego (np. duszno$¢). Inne reakcje nadwrazliwo$ci/
infuzji obejmuja nadcisnienie, goraczke, dreszcze, pocenie sie, kaszel, sztywnos$¢ migsniowo-szkieletowa
oraz béle migsniowe, pokrzywke/wysypke, $wiad, uogélniony bol, dyskomfort, nudnosci, wymioty i bol
glowy.

** W tym hiperwolemia, obrzek obwodowy, odwodnienie, hiponatremia, hipernatremia, hiperkaliemia,
hipokaliemia.

Inne dziatania niepozadane
Ciezkie reakcje anafilaktyczne z zatrzymaniem krazenia i zgonem.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania mannitolu moga obejmowac ostrg niewydolno$é
nerek, zaburzenia rOwnowagi elektrolitowej, hiperwolemig, zatrucie OUN.

Dhugotrwale podawanie lub szybki wlew duzych objetosci roztwordw hiperosmotycznych moze
doprowadzi¢ do przeciazenia krazenia i kwasicy. Bol glowy, nudnosci i dreszcze bez zmiany temperatury
ciata mogg stanowi¢ wstgpne objawy przedmiotowe/podmiotowe. Nastepnie moze wystapic splatanie,
stan letargu, drgawki, ostupienie i $pigczka.

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie mannitolu.

Leczenie jest objawowe i podtrzymujace, z kontrolg rownowagi wodno-elektrolitowej. Mannitol jest
usuwany za pomocg dializy. Pomocne moze by¢ zastosowanie hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory wywotujace diureze osmotyczng.
Kod ATC: B 05BCO01.

Mannitol jest weglowodanem, ktory ulega dystrybucji jedynie w przestrzeni pozakomoérkowej. Wywiera
efekt osmotyczny, co powoduje przenikanie pltynu z przestrzeni wewnatrzkomorkowej do
pozakomorkowe;j.

Mannitol tatwo ulega przesaczaniu w kigbuszkach nerkowych, w kanalikach nerkowych jest wchtaniane
zwrotnie mniej niz 10%. W $wietle kanalika mannitol wywiera dziatanie osmotyczne, co zmniejsza
zwrotne wchianianie wody z moczu pierwotnego i powoduje diurezg. W ten sposob mannitol zwigksza
wydalanie moczu w przypadku skapomoczu/bezmoczu, gdy u pacjenta istnieje ryzyko wystapienia ostrej
niewydolnos$ci nerek. Mannitol zwigksza przy tym wydalanie elektrolitow, zwtaszcza sodu, potasu i
chlorkéw. Zwigkszone jest takze wydalanie przez nerki takich substancji, jak salicylany i barbiturany.

W prawidtowych warunkach mannitol nie przenika nieuszkodzonej bariery krew-mozg. Pozostajacy w
0soczu mannitol wywiera cisnienie osmotyczne, powodujac przenikanie ptynu z tkanki mézgowej oraz

zmniejszenie objetosci mézgu i ciSnienia §rodczaszkowego.

Mannitol nie przenika do oka. Mannitol ze wzglgdu na dziatanie osmotyczne zmniejsza ciSnienie
srddgatkowe.
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5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym mannitol jest wydalany gléwnie w formie niezmetabolizowanej przez ktebuszki
nerkowe. Tylko 10% jest wchtaniane zwrotnie w kanalikach nerkowych. Okres potowicznej eliminacji u
dorostych wynosi w przyblizeniu 2 godziny, w przypadku niewydolnos$ci nerek jest on dtuzszy.

80% dawki dozylnej ulega wydaleniu w postaci niezmienionej w ciagu 3 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak innych danych przedklinicznych istotnych dla lekarza przepisujacego, poza zamieszczonymi

w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Dodawane substancje moga by¢ niezgodne z Mannitol 15% Baxter.

Przed wprowadzeniem dodatkowych produktow leczniczych nalezy zawsze sprawdzi¢ ich zgodno$¢ z

roztworem w worku typu Viaflo.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ jego rozpuszczalnosc i stabilno$s¢ w wodzie 0 pH
roztworu mannitolu (4,5 do 7,0).

Mannitol 15% Baxter nie powinien by¢ podawany réwnocze$nie, przed, ani po przetaczaniu krwi przez
ten sam zestaw do infuzji z uwagi na ryzyko pseudoaglutynacji. Patrz punkt 4.4.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia produktow leczniczych, ktore maja by¢ dodane do roztworu.

Dla przyktadu cefepim, imipenem, cylastyna i filgrastim wykazuja niezgodnosci z roztworami mannitolu,
ale nie jest to petna lista. W przypadku braku badan zgodnosci nie nalezy miesza¢ tego produktu
leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

Dodanie potasu chlorku i sodu chlorku do roztworu mannitolu moze prowadzi¢ do wytragcenia mannitolu.

6.3. Okres waznoSci

Nieotwarte:

Opakowania 100 i 250 ml: 2 lata

Opakowania 500 ml: 3 lata.

Po otwarciu, z dodanymi produktami leczniczymi lub bez:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt nie zostanie
uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania do momentu podania przed zastosowaniem
odpowiada uzytkownik.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w lodowce, nie zamrazaé.
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6.5.Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Worki o nazwie Viaflo z tworzywa poliolefinowo/poliamidowego (PL 2442) zawierajace roztwor
mannitolu. Worki umieszczone sa w zewngtrznym opakowaniu ochronnym poliamidowo-
polipropylenowym, ktore stuzy wytacznie jako fizyczne zabezpieczenie worka.

Worki 0 pojemnosci: 100 ml, 250 ml lub 500 ml.

Zawarto$¢ kartonu:

50 workow po 100 ml
60 workow po 100 ml
30 workow po 250 ml
20 workow po 500 ml

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

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Stosowac zestaw do infuzji z filtrem koncowym na linii ze wzglgdu na mozliwg obecno$¢ krysztatow
mannitolu. W przypadku krystalizacji produktu leczniczego patrz instrukcje dotyczace srodkow
ostroznosci przed podaniem, punkt 4.2.

Substancje dodatkowe mozna wprowadzac przed lub w trakcie wlewu, przez samouszczelniajacy port do
dodawania produktu leczniczego.

Konieczne jest doktadne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych z kazdg dodawana
substancja. Roztwory zawierajace substancje dodatkowe powinny by¢ zuzyte natychmiast, bez
przechowywania.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzié, czy jest on rozpuszczalny w wodzie o pH
roztworu mannitolu.

Przed uzyciem nalezy dla kazdej dodanej substancji okresli¢ stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w pH
roztworu mannitolu (4,5 do 7,0) w worku typu Viaflo.

Wyrzucié po jednorazowym uzyciu.
Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostatos¢.
Nie podtaczaé ponownie czesciowo zuzytych workow.

Otwieranie
e Wyja¢ worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.
e Sprawdzi¢ szczelno$¢ worka, mocno $ciskajac go. W przypadku stwierdzenia nieszczelnosci,
roztwor wyrzuci¢, gdyz zawarto$¢ moze by¢ niejatowa.
e Sprawdzi¢ czy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera nierozpuszczalnych czastek. Jesli roztwor
nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucié.
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Przygotowanie do podania

Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac jatlowych materiatow.

Zawiesi¢ worek za zaczep.
Usuna¢ plastikowa ostonke z portu do przetaczania znajdujacego si¢ na spodzie worka:
o Cchwyci¢ mniegjsze skrzydetko na szyjce portu jedna reka
o chwyci¢ wigksze skrzydetko na zatyczce druga reka i przekrecic
o zatyczka odskoczy
Przygotowaé wlew zgodnie z zasadami aseptyki.
Podlaczy¢ zestaw do przetaczania. Nalezy zapoznac si¢ z zataczonymi do zestawu wskazoéwkami
dotyczacymi podigczania, wypetniania zestawu oraz podawania roztworu.

Sposoby wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych

Uwaga: Substancje dodatkowe mogg by¢ niezgodne. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ substancji
dodatkowych zaréwno z roztworem, jak i workiem.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

Uzywajac strzykawki z iglg 19G — 22G, wktu¢ igle w samouszczelniajacy port do dodawania
produktu leczniczego i wstrzykna¢ go.

Wymiesza¢ doktadnie roztwor z produktem leczniczym. W przypadku preparatow o duzej
gestosci, takich jak potasu chlorek, delikatnie opukac porty W pozycji worka portami do gory
I wymieszacé.

Uwaga: Nie przechowywac¢ workow zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania

Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.

Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

Uzywajac strzykawki z iglg 19-22 G, wktu¢ iglte w samouszczelniajacy port do dodawania
produktu leczniczego i wstrzykna¢ go.

Zdja¢ worek ze stojaka infuzyjnego i (lub) odwrdci¢ go portami do gory.

Opr6zni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie w pozycji worka portami do gory.
Zmiesza¢ doktadnie roztwor z produktem leczniczym.

Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowa¢ podawanie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16868
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.05.2010r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.12.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

05.12.2019.
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