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FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2019-12-09

Indikationer

MANNITOL BAXTER VIAFLO 150 mg/ml anvands som ett osmotisk diuretikum: fér 6kning av diuresen
forbyggande och/eller behandling i oligurisk fas av akut njursvikt innan irreversibel oligurisk njursvikt
uppstatt, for minskning av intrakraniellt tryck och hjarnédem nar blodbarriaren ar intakt, fér reduktion av
forhojt intraokulart tryck nar det inte kan sankas pa nagot annat satt, fér att 6ka utséndringen av renalt
utséndrade toxiska substanser vid intoxikation.

Kontraindikationer

Mannitol Baxter Viaflo 150 mg/ml ar kontraindicerat hos patienter som har:

preexisterande plasmahyperosmolaritet

svar uttorkning

etablerad anuri

svart hjartfel

allvarlig lungstas eller lungédem

pagaende intrakraniell blédning, forutom under kraniotomi
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rubbningar i blodhjarnbarriaren

6verkanslighet mot mannitol

otillrackligt svar vid testdos (se avsnitt Varningar och forsiktighet)

progressiv njurskada eller dysfunktion efter insattande av mannitolbehandling. inklusive 6kande
oliguri och azotemi

Dosering

Dosering:
Val av specifik mannitolkoncentration, dosering och administreringshastighet beror pa patientens alder,
vikt, kliniska tillstand samt annan samtidig terapi.

Vuxna och ungdomar

Akut njursvikt

Vanlig dosering for vuxna ar 50 till 200 gram (330 ml till 1320 ml) under ett dygn, med en hoégsta dos pa 50
gram mannitol (330 ml) vid varje enstaka tillfalle. | de flesta fall fas tillrackligt svar vid doser pa ca 50-100
gram mannitol/dygn (330-660 ml). Administreringshastigheten anpassas vanligtvis for att bibehalla ett
urinfléde pa minst 30-50 ml per timme.

Endast i akuta situationer kan den maximala infusionshastigheten vara sa hég som 200 mg/kg infunderat
under 5 minuter (se aven testdos). Efter 5 minuter ska infusionshastigheten justeras sa att ett urinfléde pa
30-50 ml/timme uppratthalls och detta med en maximal dos pa 200 gram/24 timmar.

Anvandning hos patienter med oliguri eller nedsatt njurfunktion

Patienter med uttalad oliguri eller misstankt otillracklig njurfunktion bor fa en testdos pa ca 200 mg
mannitol/kg kroppsvikt (1,3 ml/kg) som infunderas under en period av 3-5 minuter. Exempel hos en vuxen
patient med en kroppsvikt pa 70 kg: (ca 100 ml av en 10% I6sning). Svaret pa testdosen anses tillracklig
om minst 30-50 ml urin utséndras per timme under 2-3 timmar. Om tillrackligt svar ej erhalls, kan
ytterligare en testdos ges. Om tillrackligt svar ej erhalls efter det andra testet bor behandlingen med
mannitol avbrytas och patienten aterigen bedémas i avseende pa om en njursvikt féreligger.

Minskning av intrakraniellt tryck, hjarnvolym och intraokulart tryck.

Vanlig dos ar 1,5-2 gram/kg kroppsvikt (10 till 13 mi/kg kroppsvikt) infunderad under 30 till 60 minuter. Vid
premedicinering infér operation bor administrering ske 1 till 1,5 timme fore operation for att uppna maximal
effekt.

Okning av utséndringen av renalt utséndrade toxiska substanser vid intoxikation
Vid forcerad diures bér dosen mannitol anpassas sa att urinmangden &r minst 100 ml/timme. Positiv
vatskebalans pa 1-2 liter bor efterstravas. En initial dos pa ca 25 gram (165 ml) kan ges.

Pediatrisk population:

Vid bristande njurfunktion bor testdosen vara 200 mg mannitol/kg kroppsvikt (1,3 mi/kg kroppsvikt) under
3-5 minuter. Dosintervallet vid behandling ar cirka 0,5-1,5 gram/kg kroppsvikt (3 ml till 10 ml/kg
kroppsvikt). Om det &r nodvandigt, kan dosen upprepas en eller tvd ganger under ett intervall pa 4-8
timmar.

Vid intrakraniell och intraokular tryckstegring bér dosen ges under 30 till 60 minuter som for vuxna.

Aldre population:
Som fér vuxna ar doseringen ar beroende av vikt, patientens kliniska tillstdnd och annan samtidig
behandling. Det vanliga doseringsintervallet ar detsamma som for vuxna 50-200 gram mannitol under 24
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timmar (330 till 1320 ml per dygn) med en hdégsta dos av 50 gram mannitol (330 ml) vid varje
doseringstillfalle. Da en begynnande njurinsufficiens kan foreligga ska forsiktighet iakttas nar man ser éver
patientens status innan val av dos.

Administreringssatt:
Lésningen ar for intravendst bruk for administrering via steril och pyrogenfri utrustning.

Losningens osmolaritet ska beaktas. Hyperosmolara mannitolldsningar kan orsaka venskador. Denna
hypertona I6sning ska administreras via en stor perifer ven eller foretradesvis en central ven. Hastig
infusion i perifera vener kan vara skadligt.

P& grund av risken for att mannitol bildar kristaller ska ett administreringsset med slutfilter anvandas och
aseptisk teknik ska tillampas. Utrustningen ska fyllas med lésningen for att undvika att luft kommerin i
systemet.

Avldgsna inte enheten ur ytterpasen forran strax fére anvandning. Innerpasen behaller produktens sterilitet.

Anvand endast om I6sningen ar klar, utan synliga partiklar eller fargférandring och om férseglingen ar
obruten. Kontrollera att pasen &r intakt. Anvand endast om behallaren ar oskadad. Administrera omedelbart
efter tillkoppling av infusionsaggregatet.

Vid Iaga temperaturer kan mannitollésningar bilda kristaller. Lésningarna har stérre tendens att bilda
kristaller vid hdgre koncentrationer. Inspektera I6sningen med avseende pa kristaller fore administrering.
Synliga kristaller kan 16sas upp genom att |6sningen varms upp till 37°C féljt av férsiktig omskakning.
Losningar bor inte varmas upp i vattenbad eller i mikrovagsugn pa grund av risken for kontaminering av
I6sningen eller skada. Endast torr varme (till exempel varmeskap) bér anvandas. Lat 16sningen fa rums-
eller kroppstemperatur innan den aterigen inspekteras med avseende pa kristaller och anvédnds. Se aven
avsnitt Varningar och forsiktighet och Hallbarhet, forvaring goch hantering.

For information om inkompabiliteter och beredning av produkten och tillsatser, se avsnitt Blandbarhet och
Hallbarhet, férvaring och hantering.

Varningar och forsiktighet

Overkénslighet
Anafylaktiska-, anafylaktoida reaktioner inkluderande anafylaxi liksom andra 6verkanslighets-,
infusionsreaktioner har rapporterats med mannitol. Ddlig utgang har rapporterats (se avsnitt Biverkningar)

Infusionen maste avbrytas omedelbart om nagra tecken eller symtom pa misstankt dverkanslighetsreaktion
utvecklas. Lampliga terapeutiska motatgarder ska vidtas enligt klinisk bild.

Mannitol férekommer i naturen (till exempel i vissa frukter och grénsaker) och anvands ofta som hjalpamne
i lakemedel och kosmetika. Darfor kan patienter vara sensibiliserade utan att ha fatt intravends behandling
med Mannitol.

CNS-toxicitet

CNS-toxicitet manifesterat av till exempel férvirring, letargi och koma har rapporterats hos patienter som
behandlats med mannitol, sarskilt i ndrvaro av nedsatt njurfunktion. D6dlig utgang har rapporterats.
CNS-toxicitet kan orsakas av:

- h6ga serumkoncentrationer av mannitol
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- hyperosmolaritet i serum som leder till intracelluldr dehydrering i centrala nervsystemet
- hyponatremi eller andra stérningar av elektrolyt- och syrabasbalansen sekundart till
mannitoladministrering

Vid héga koncentrationer kan mannitol passera blodhjarnbarriaren och paverka hjarnans formaga att
uppratthalla den cerebrospinala vatskans pH, sarskilt vid narvaro av acidos.

Hos patienter med férsvagad blodhjarnbarriar maste risken for dkande hjarnédem (generellt eller fokalt)
associerat med upprepad eller fortsatt anvandning av mannitol vagas individuellt mot de férvantade
fordelarna.

En rebound-6kning av intrakraniellt tryck kan intraffa flera timmar efter anvandning av mannitol. Risken ar
storre for patienter med forsvagad blodhjarnbarriar.

Risk for njurkomplikationer

Reversibel akut oligoanuric njursvikt har forekommit hos patienter som fatt stora intravendsa doser av
mannitol och som haft normal njurfunktion innan behandlingen. Trots att den osmotiska nefros som
associeras med administrering av mannitol i princip ar reversibel, ar osmotisk nefros generellt kant for att
kunna utvecklas till kronisk eller till och med terminal njursvikt.

Patienter med preexisterande njursjukdom eller de som behandlas med potentiellt nefrotoxiska lakemedel
[6per dkad risk fér njursvikt efter administrering av mannitol. Avvikelser i serumosmolaritet och njurfunktion
bor dvervakas sarskilt noga och lamplig atgard initieras vid tecken pa forsamrad njurfunktion eller hematuri

Mannitol bér administreras med forsiktighet till patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion. En testdos bor
anvandas och mannitolbehandling fortsatta endast om tillracklig urinproduktion uppnas (se avsnitt
Varningar och férsiktighet).

Om urinmangden minskar eller om blod pavisas i urinen under infusion av mannitol ska patientens kliniska
status noggrant utvarderas med avseende pa utveckling av nedsatt njurfunktion och infusionen av mannitol
ska avbrytas om ndédvandigt.

Risk for hypervolemi
Patientens kardiovaskulara status bor noggrant utvarderas fére snabb administrering av Mannitol Baxter
Viaflo 150 mg/ml.

Hbga doser och/eller héga infusionshastigheter liksom ackumulering av mannitol (till fljd av otillracklig
renal utsondring av mannitol) kan resultera i hypervolemi, dverexpansion av den extracelluldra vatskan,

vilket kan leda till eller férvarra befintlig hjartsvikt.

Om urinutsdéndringen fortsatter att minska under administreringen kan det leda till ackumulering av
mannitol vilket i sin tur kan forsdmra existerande eller latent kronisk hjartinsufficiens.

Om patientens kardiovaskulara eller pulmonella funktion férsamras ska behandlingen avbrytas.
Risk for vatske- och elektrolytobalans, hypersmolaritet

Osmotisk diures inducerad av mannitol kan orsaka eller férvarra dehydrering/hypovolemi och
hemokoncentration. Administrering av mannitol kan ocksa orsaka hyperosmolaritet.
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Om patientens serumosmolaritet 6kar under behandlingen kan mannitols effekt pa diuresen samt den
intrakraniella och intraokuldra trycksankningen férsamras.

Beroende pa dosering och administreringens duration kan transcellulara skiftningar av vatska och elektrolyt
er, osmotisk diures och/eller andra mekanismer leda till elektrolyt- och syrabasobalans. Sadana obalanser
kan vara allvarliga och potentiellt dédliga.

Obalans som kan orsakas av mannitolbehandling innefattar:
* Hypernatremi, dehydrering och hemokoncentration (orsakad av kraftig vatskeférlust)

Hyponatremi (transport av natriumfri intracellular vatska till det extracelluldra rummet efter
mannitolinfusion kan sanka serumnatriumkoncentrationen och férvarra preexisterande hyponatremi.
Natrium- och kaliumforlusterna via urinen 6kar). Hyponatremi kan leda till huvudvark, illamaende, anfall,
letargi, koma, hjarnédem och dddsfall. Akut symtomatisk hyponatremisk encefalopait betraktas som en
medicinsk nddsituation.

Risken for att utveckla hyponatremi ar ékad till exempel:
- hos barn

- hos aldre patienter

- hos kvinnor

- postoperativt

- hos patienter med psykogenisk polydipsi

Risken for att utveckla encefalopati som en komplikation av hyponatremi ar 6kad till exempel:
- hos pediatriska patienter (< 16 ars alder)

- hos kvinnor (sarskilt premenopausala kvinnor)

- hos patienter med hypoxemi

- hos patienter med underliggande sjukdom i centrala nervsystemet

* Hypokalemi

* Hyperkalemi

* Andra elektrolytstérningar

* Metabolisk acidos

* Metabolisk alkalos

Genom att uppratthalla diures kan mannitol délja och férvarra inadekvat hydrering och hypovolemi.

Infusionsreaktioner

Reaktioner vid infusionsstallet har férekommit vid anvandning av mannitol. Dessa inkluderar tecken och
symtom pa irritation och inflammation vid infusionsstallet, liksom allvarliga reaktioner
(kompartmentsyndrom) associerade med extravasation. Se avsnitt Biverkningar.

Tillsatser av andra lakemedel eller anvandning av fel administreringsteknik kan ge feberreaktioner pa grund
av eventuell tillférsel av pyrogener. Vid biverkningar ska infusionen omedelbart avbrytas. Fér information
om inkompatibiliteter och beredning av 16sning och tillsatser, se Blandbarhet och Hallbarhet, forvaring och
hantering.

Erséttning av volym och elektrolyter innan anvéndning

For patienter som befinner sig i chock och med nedsatt njurfunktion ska inte mannitol administreras férran
volymen (vatska; blod) och elektrolyter har ersatts.
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Overvakning
Syra-basbalansen, njurfunktionen och serumosmolariteten maste dvervakas noga da mannitol anvands.

Patienter som far mannitol b6r dvervakas med avseende pa forsamring av njur-, hjart- eller lungfunktion
och behandlingen avbrytas vid biverkningar.

Urinproduktionen, vatskebalansen, det centrala ventrycket och elektrolytbalansen (sarskilt serumnatrium-
och serumkaliumnivaerna) ska 6vervakas noga.

Inkompatibilitet med blod
Mannitol ska inte ges samtidigt som blod da det kan orsaka agglutination och spikklubbebildning av
blodceller.

Kristallbildning

Vid 1dga temperaturer kan mannitolldsningar bilda kristaller. Inspektera 16sningen med avseende pa
kristaller fére administrering. Synliga kristaller kan l6sas upp genom att I6sningen varms upp till 37°C foljt
av forsiktig omskakning. Se avsnitt Varningar och férsiktighet.

Interferens med laboratorietester

Mannitol kan ge falskt Idga resultat for vissa tester av oorganiska fosfatkoncentrationer.

Mannitol oxideras initialt till aldehyd i tester for etylenglykolkoncentrationer i blod och ger falskt positiva
resultat.

Pediatrisk anvandning
Sakerhet och effekt i den pediatriska populationen har inte faststallts i kliniska studier.

Anvéndning hos &ldre
Dosen bér generellt valjas med forsiktighet hos en aldre patient med hansyn till att nedsatt lever-, njur- och
hjartfunktion och andra sjukdomar eller samtidig lakemedelsbehandling férekommer mer frekvent.

Risk for luftemboli

Anvand inte plastbehallare i seriekoppling. Sadan anvandning kan leda till luftemboli pa grund av att
kvarvarande luft kan dras fran den priméara behallaren innan administreringen av vatskan fran den
sekundara behallaren ar avslutad.

Att tillfora tryck pa infusionsvatskor i flexibla plastbehallare, med syfte att 6ka flodeshastigheten, kan
resultera i luftemboli om behallaren inte tdms pa residualluft fére administrering.

Anvandning av ventilerat intravendst administreringsset med ventilen i 6ppet 1age kan resultera i
luftemboli. Ventilerade intravendsa administreringsset med ventilen i 6ppet 1age boér inte anvandas med
flexibla plastbehallare.

Interaktioner

Effektforstarkning
Samtidig administrering av andra diuretika kan férstarka effekterna av mannitol och dosjustering kan
kravas.

Effekthdmning
Mannitol paskyndar urinflodet vilket i huvudsak paverkar lakemedel som till storsta delen reabsorberas i
njurarna. Detta medfor ett 6kat clearance och en minskad exponering for detta |lakemedel.
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Mannitol 6kar utséndringen av litium i urin vilken medfér att samtidig anvandning av mannitol kan férsvaga
effekten av litium.

Njurtoxicitet av lakemedel beroende pa rubbad vétskebalans relaterad till mannitol
Trots att en interaktion hos manniska ej ar trolig bor patienter som samtidigt far cyklosporin och
aminoglykosid noga dvervakas med avseende pa tecken pa nefrotoxicitet.

Neurotoxiska ldkemedel
Samtidig anvandning av neurotoxiska lakemedel (till exempel aminoglykosider) och mannitol kan férstarka
toxiciteten av neurotoxiska lakemedel (se ocksa avsnitt Varnigar och forsiktighet).

Lakemedel som paverkas av elektrolytobalans

Elektrolytobalans associerad med mannitoladministrering (till exempel hyperkalemi, hypokalemi) kan
paverka effekten av ldkemedel som &r kansliga fér sddana obalanser (till exempel digoxin, ldkemedel som
kan orsaka QT-férlangning och neuromuskulara blockerare)

Andra lakemedel med potentiella interaktioner ar depolariserande neuromuskulart blockerande ldkemedel
(mannitol forstarker deras effekter), orala antikoagulantia (mannitol kan reducera deras effekter genom att
Oka koncentrationen av koagulerande faktorer via dehydrering) och digoxin (om hypokalemi foljer
mannitolbehandling finns en risk fér digoxintoxicitet).

Graviditet

Det finns inga relevanta publicerade data fran anvandning av mannitol hos gravida.

Det finns inga relevanta publicerade data fran djurstudier med avseende pd mannitols effekt pa graviditet
och/eller embryo/fetal utveckling och/eller nedkomst och/eller postnatal utveckling.

Mannitol bér inte anvandas under graviditet om det ej ar nédvandigt.
Det finns inga uppgifter om utséndring av mannitol i bréstmjoélk.
Mannitol bér inte anvandas under amning savida det inte ar nddvandig.

Amning

Det finns inga uppgifter om utséndring av mannitol i brostmjdlk.Mannitol bor inte anvandas under amning
om det ej ar nédvandigt.

Biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats fran anvandning efter introduktion pa marknaden. Frekvensen av de
biverkningar som listas i denna tabell kan inte beraknas fran tillgangliga data.

Organklass MedDRA-féredragen term Frekvens

Immunsystemet Allergisk reaktion Ingen kand frekvens
Anafylaktisk reaktion inklusive
anafylaktisk chock *

Metabolism och nutrition Vatske- och elektrolytobalans Ingen kand frekvens
inklusive**
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Organklass

MedDRA-féredragen term

Frekvens

® Dehydrering
® (Odem

Matabolisk acidos

Centrala och perifera nervsystemet

Huvudvark

Yrsel

Rebound-6kning av intrakraniellt
tryck

CNS-toxicitet manifesterat av

® Krampanfall
® Koma
®  Forvirring

Ingen kand frekvens

Letargi
Ogon Dimsyn Ingen kand frekvens
Hjartat Hjartarrytmier Ingen kand frekvens
Hjartsvikt
Hjartklappning
Blodkarl Hypotension Ingen kand frekvens

Hypertension

Andningsvagar, bréstkorg och medi|Lungdédem Ingen kand frekvens
astinum Rinit
Magtarmkanalen Muntorrhet Ingen kand frekvens
Torst
lllamdende
Krakning
Hud och subkutan vavnad Hudnekros Ingen kand frekvens
Urtikaria
Muskuloskeletala systemet och Kramper Ingen kand frekvens

bindvav

Njurar och urinvagar

Uttalad diures
Osmotisk nefros
Urinretention
Akut njursvikt
Azotemi

Anuri

Hematuri
Oliguri

Polyuri

Ingen kand frekvens

Allmanna symptom och/eller
symptom vid administreringsstallet

Frossa

Brostsmartor (anginaliknande)
Feber

Asteni

Sjukdomskansla

Reaktioner vid infusionsstallet
inkluderande

Ingen kand frekvens
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Organklass MedDRA-féredragen term Frekvens

® tromboflebit vid
infusionsstallet

® inflammation vid

infusionsstallet

smarta vid infusionsstallet

utslag vid infusionsstallet

erytem vid infusionsstallet

kldda vid infusionsstallet

Kompartmentsydrom (associerat
med extravasation och svullnad vid
infusionsstallet)

*Det kan manifesteras av hud-, mag-, svara cirkulatoriska- (hypotoni) och respiratoriska symtom (till
exempel dyspné). Andra éverkanslighets- infusionsreaktioner inkluderar hypertoni, pyrexi, frossa,
svettningar, hosta, muskuloskeletal stelhet och myalgi, urikaria/utslag, pruritus, generaliserad smarta,
obehagskansla, illamaende, krakning och huvudvark.

**nklusive hypervolemi, perifert 6dem, dehydrering, hyponatremi, hypernatremi, hyperkalemi, hypokalemi.

Andra biverkningar
Svar anafylaxi med hjartstillestand och dédlig utgang.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Tecken och symtom pa éverdos med mannitol kan inkludera akut njursvikt, elektrolytobalans, hypervolemi
och CNS-toxicitet.

Forlangd administrering eller hastig infusion av stora volymer av hyperosmotiska ldsningar kan resultera i
cirkulatorisk 6verbelastning och acidos. Huvudvark, illamaende och skakningar utan temperaturférandring
kan utgéra de forsta signalerna/symptomen. Konfusion, letargi, konvulsioner, stupor och koma kan félja.

Vid misstanke om 6verdosering bér behandlingen omedelbart avbrytas.

Behandlingen ar symptomatisk och stddjande med 6vervakning av vatske- och elektrolytbalansen. Mannitol
ar dialyserbart. Hemodialys kan vara anvandbar.

Farmakodynamik

Mannitol, en kolhydrat, ar begransat till det extracellulara rummet. Det har en osmotisk effekt som leder till
att vatska passerar fran det intracellulara till det extracelluldra rummet. Mannitol ar fritt filtrerbart i
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njurglomeruli och mindre an 10% reabsorberas fran njurtubuli. | njurtubuli utdvar mannitol en osmotisk
effekt som minskar vattenreabsorption fran det glomerulara filtratet och dstadkommer diures. Mannitol
framjar darmed urinproduktionen vid oliguri/anuri i situationer dar patienten ar i riskzonen for att fa akut
njursvikt. Mannitol 6kar ocksa elektrolytutséndringen, sarskilt natrium, kalium och klorid. Utséndringen av
renalt utséndrade substanser sdsom salicylater och barbiturater 6kar ocksd. Under normala forhallanden
penetrerar mannitol ej den intakta blodhjarnbarridren. Begransat till plasma utévar mannitol ett osmotiskt
tryck som leder till att vatska lamnar hjarnvavnaden och hjarnvolymen och det intrakraniella trycket sanks.
Mannitol penetrerar ej 6gat. Genom sin osmotiska effekt sanker mannitol det intraokulara trycket.

Farmakokinetik

Vid intravends administrering elimineras mannitol till stor del ometaboliserat genom glomeruli. Endast 10%
reabsorberas fran njurtubuli. Halveringstiden for elimination hos vuxna &r ca 2 timmar, langre vid njursvikt.
80% av den intravendsa dosen utséndras oférandrad inom 3 timmar.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utdver vad som redan beaktats i
produktresumén.

Innehall

Mannitol 150 g/l, vatten for injektionsvatskor.
Osmolalitet ca 823 mosm/I. pH 4,5-7,0.

Blandbarhet

Tillsatser kan vara inkompatibla med Mannitol Baxter Viaflo 150 mg/ml.
Inkompatibiliteten av ldkemedlet som ska tillsattas Viaflo-behallaren maste utvarderas innan tillsats sker.

Sakerstall innan tillsats av ett lakemedel att det ar 16sligt och stabilt i vatten vid mannitollésningens pH
(4,5-7,0).

Mannitol Baxter Viaflo 150 mg/ml ska inte administreras samtidigt, fére eller efter administreringen av blod
genom samma infusionsutrustning pa grund av risken fér pseudoagglutination.

Hansyn skall tas till produktinformationen fér det lakemedel som ska tillsattas.

Som exempel kan anges att cefepim, imipenem, cilastin och filgrastim ar inkompatibla med
mannitolldsningar, men listan ar inte fullstandig. Vid franvaro av inkompatibilitetsstudier far dessa
lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Tillsats av kalium- och natriumklorid till mannitol kan leda till tillfallig utfallning av mannitol.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Obppnad :
100 och 250 ml férpackning: 2 ar.
500 ml forpackning: 3 ar.

Hallbarhet efter 6ppnandet, med eller utan tillsatser
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Fran mikrobiologisk synpunkt ska den spadda produkten anvandas omedelbart. Om Isningen inte anvands
omedelbart ar hallbarheten for den 6ppnade produkten och férhallandena fére anvandning pa anvandarens
ansvar.

Forvaras i skydd mot kyla.

Pa grund av risken for att mannitol bildar kristaller ska administreringsset med slutfilter anvandas. Se
avsnitt Dosering for instruktioner om forsiktighetsatgarder som ska vidtas fore administrering av ldkemedlet
vid kristallbildning.

Tillsatser kan tillsattas fére infusion eller under infusion genom den aterférseglingsbara tillsatsporten.

Noggrann och forsiktig aseptisk blandning av tillsatser ar obligatoriskt. Losningar som innehaller tillsatser
ska anvandas omedelbart och ej lagras.

Fore tillsats av ett lakemedel, sakerstall att den ar 16slig i vatten vid ett pH som mannitollésningens.

Den kemiska och fysiska stabiliteten for tillsatser vid pH for mannitollésning (4,5-7,0) i Viaflo-behallare ska
faststallas fore anvandning.

For engangsbruk, kassera efter anvandning.
Kassera dverbliven Idsning.
Aterférslut ej delvis anvanda pasar.

1 Oppnande

Avlagsna ytterpasen fran Viaflo-pasen strax fore
anvandning.

a

Kontrollera om det finns sma lackor genom att trycka

b ordentligt pa innerpasen. Om lackage upptacks,
kassera I6sningen eftersom den inte langre ar steril.
Kontrollera I6sningens klarhet och franvaro av

C frammande partiklar. Om I6sningen €] ar klar eller
innehaller frammande partiklar, kassera l6sningen.

2 Forberedelse for administrering

Anvand sterila material for beredning och administrer

a
ing.

b Hang upp pasen i upphangningsoglan.

c Ta bort plastskyddet fran aggregatporten pa pasens
nederdel:
- ta tag i den lilla vingen pa porten med ena handen.
- ta tag i den stora vingen pa skyddet med andra
handen och vrid.
- skyddet kommer att lossna.

q Anvand aseptisk teknik for att géra iordning infusione

n.
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1 Oppnande
Satt fast infusionsaggregatet. Félj anvisningarna som
e foljer med aggregatet fér koppling, priming (fyllning)
av aggregatet och administrering av l6sningen.
3 Teknik for injektion av tillsatta lakemedel
Varning: tillsatser kan vara inkompatibla. Kontrollera tillsatsers kompatibilitet bade med I6sningen och
behallaren fére anvandning.
Att tillsatta lakemedel fére anvandning

a Desinficera tillsatsporten.

b Anvand spruta med 19 till 22 gauge kanyl, punktera
den aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.

C Blanda lésning och lakemedel noggrant. Fér

ldkemedel med hdg tathet som kaliumklorid, knacka
forsiktigt pa portarna da de ar i upprétt lage och
blanda.

Forsiktighet: Lagra inte pasar som innehaller tillsatta
lakemedel.

Att tillsatta Iakemedel under pagaende administrering

a Stang klamman pa aggregatet.

b Desinficera tillsatsporten.

c Anvand spruta med 19 till 22 gauge kanyl, punktera
den aterforslutningsbara tillsatsporten och injicera.

q Avlagsna pasen fran droppstallningen och/eller
placera den i uppratt lage.

e Tom bada portarna genom att knacka latt pa
behallaren medan den ar i uppratt lage.

f Blanda l6sning och lakemedel ordentligt.

g Hang tillbaka pasen i laget fér anvandning, éppna

klamman igen och fortsatt administreringen.

Férpackningsinformation

Infusionsvétska, l6sning 150 mg/ml klar, farglos 16sning, fri fran synliga partiklar
20 x 500 milliliter pase (fri prissattning), EF

50 x 100 milliliter pase (fri prissattning), tillhandahélls ej

30 x 250 milliliter pase (fri prissattning), tillhandahalls ej

20 x 500 milliliter pase (fri prissattning), tillhandahalls ej
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