FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Mannitol Fresenius Kabi

150 mg/ml infusionsvatska, l6sning
mannitol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mannitol Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Mannitol Fresenius Kabi
3. Hur du anvander Mannitol Fresenius Kabi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mannitol Fresenius Kabi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Mannitol Fresenius Kabi ar och vad det
anvands for
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Mannitol Okar diuresen (urinproduktionen). Mannitol Fresenius Kabi
anvands for att minska trycket och svullnaden i hjarnan och trycket
i 6gat genom avlagsnande av dverskott av vatska. Okad diures
anvands ocksa for att behandla eller férhindra njursvikt.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Mannitol Fresenius Kabi

Anvand inte Mannitol Fresenius Kabi

® du ar allergisk mot mannitol eller nagot av évriga
innehallsamnen i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6),
du har svar hjartsvikt,
du har anuri (kroppen producerar inte tillrackligt med urin),
du ar svullen p.g.a. ett tillstand med anknytning till sma
blodkarl (kapillarskorhet) eller membranpermeabilitet
(regleringen av cellernas vatskebalans),
du har vatska i lungorna,
du har blodning i hjarnan (forutom under kirurgi),
du har ett tillstand som kallas hyperosmolart syndrom (orsakad
av mycket héga blodsockernivaer),

® du ar kraftigt uttorkad

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Mannitol Fresenius
Kabi om

® du har en njursjukdom,
® du har en hjartsjukdom (hjartsvikt),
® du har elektrolytobalans (laga natriumnivaer),
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du far blod (se avsnitt Andra lédkemedel och Mannitol Fresenius
Kabi).

Andra lakemedel och Mannitol Fresenius Kabi

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Ciklosporin (anvands efter organtransplantationer eller for att
behandla reumatoid artrit, psoriasis eller njursjukdomar) kan
Oka risken for skadliga effekter pa njurarna.

Tobramycin (antibiotika) kan oka risken for skadliga effekter i
oronen.

Blodtransfusion. Din lakare eller sjukskoterska kommer att se
till att blod inte administreras via samma infusionsset som
Mannitol Fresenius Kabi, eftersom detta kan leda till att blodet
koagulerar.

Litium (anvands for att behandla till exempel maniska episoder
vid bipolar sjukdom). Mannitol kan minska effekten av litium.
Warfarin (sa kallade blodfortunnande lakemedel). Mannitol kan
minska dess effekt.

Digoxin (anvands vid behandling av hjartrytmrubbningar). |
vissa fall kan mannitol oka risken for skadliga effekter av
digoxin.

Graviditet och amning

Mannitol Fresenius Kabi bor inte anvandas under graviditet eller
amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Mannitol Fresenius Kabi har ingen eller férsumbar effekt pa
formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Mannitol Fresenius Kabi innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
500 ml, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvander Mannitol Fresenius Kabi

Mannitol Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en lakare eller
sjukskoterska. Det kommer att ges till dig som dropp i en ven (
infusion). Din lakare kommer att bestamma den ratta dosen for dig
och nar och hur den ska ges.

Om du har fatt for stor mangd av Mannitol
Fresenius Kabi

Mannitol Fresenius Kabi kommer att ges av sjukvardspersonal, det
ar darfoér osannolikt att du skulle fa stérre dos &n vad du borde.

® En dverdos kan leda till rubbningar i blodcirkulationen och
vatskeobalans. Inledande symtom ar bland andra huvudvark,
illamaende, krékningar och frossa.

Tala om for lakare eller sjukskoterska omedelbart om du far nagot
av dessa symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Tala om for lakare eller sjukskoterska omedelbart om du far
symtom pa en allvarlig anafylaktisk reaktion, som svullnad av
ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag och
andningssvarigheter. (Sallsynta, kan forekomma hos upp till 1 av
1000 anvandare.)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Elektrolytstorningar, for mycket eller for lite vatska i kroppen.
Snabb hjartfrekvens.

Lagt eller hogt blodtryck.

Tromboflebit (blodpropp och inflammation vid injektionsstallet).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

Snuva.

Allergiska reaktioner sasom nasselutslag.
Uttorkning.

Kramper, huvudvark, yrsel, okat tryck i hjarnan,
Dimsyn.

Hjartrytmrubbningar.

Lungddem (ansamling av vatska i lungorna).

Muntorrhet, illamaende, krékningar.

Njurskada, plotslig oférmaga att urinera, akut njursvikt.
Feber, trétthet, frossa, torst, brostsmartor, vavnadsskada (pa
grund att lakemedlet oavsiktlig hamnat utanfor venen), 6dem
(ansamling av vatska).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

® Hijartsvikt.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Mannitol Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel om |osningen inte ar klar och farglos
eller om behallaren ar skadad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Den aktiva substansen &r mannitol. 1 ml innehaller 150 mg
mannitol. 500 ml innehaller 75 g mannitol.

® Ovriga innehallsdmnen &r vatten for injektionsvatskor och
natriumhydroxid (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mannitol Fresenius Kabi ar en |0sning for infusion.
Det ar en klar, farglos, hyperton, steril och pyrogenfri I16sning med
osmolalitet ca 930 mOsm/kg vatten och pH ca 6.

Den finns i foljande behallare och férpackningsstorlekar:
Plastbehallare, excel:
12 x 500 m|

Freeflex (pase av polypropen):

15 x 500 ml

20 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsalining

Fresenius Kabi AB, Uppsala, Sverige

Tillverkare

HP Halden Pharma AS

Svinesundsveien 80
1788 Halden, Norge

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-17
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Doseringen ar individuell och beror pa patientens kliniska tillstand.

Testdos

Patienter med nedsatt njurfunktion bor forst fa en testdos pa ca
200 mg mannitol/kg kroppsvikt (1,3 mi/kg) som infunderas under
3-5 minuter. Exempelvis till en vuxen patient med en kroppsvikt pa
70 kg ges ca 100 ml. Svaret pa testdosen anses vara tillrackligt om
minst 30-50 ml urin utsondras per timme i 2-3 timmar.

Intravenos administrering via central eller stor ven.

Administreringshastigheten justeras vanligen for att bibehalla ett
urinfléde pa minst 30-50 ml/timme.

Detta lakemedel ska inte blandas med andra lakemedel.

Mannitol Fresenius Kabi bor inte ges via samma infusionsset som
blod pa grund av den potentiella risken for koagulering.

Mannitolldsningar kan kristallisera vid laga temperaturer. Om
kristaller ar synliga kan de l6sas upp genom att placera pasen i
varmt vatten (upp till 50 °C) och skaka den da och da. Lat
|l0sningen svalna till rums- eller kroppstemperatur fore fornyad
inspektion av kristaller och anvandning.

Infusionspasar ar endast for engangsbruk.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart
efter Oppnandet. Om den inte anvands omedelbart ar
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forvaringstider och férhallanden fére anvandning anvandarens
ansvar,

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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