Bipacksedel: Information till anvandaren

Mannitol Baxter Viaflo 150 mg/ml infusionsvéatska, 16sning
mannitol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information som &ar

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, a&ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Mannitol Baxter Viaflo &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du far Mannitol Baxter Viaflo
Hur du far Mannitol Baxter Viaflo

Eventuella biverkningar

Hur Mannitol Baxter Viaflo ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IZECHESNCENE S

1. Vad Mannitol Baxter Viaflo r och vad det anvands for
Mannitol Baxter Viaflo &r en l6sning som innehaller mannitol i vatten.

Mannitol Baxter Viaflo anvands for att:

- Oka urinméangden (diuresen) nér njurarna inte fungerar tillfredstallande.

- minska trycket i skallen orsakat av véatskeansamling i hjarnan (6dem) eller efter en huvudskada.
- minska trycket i dgonen (intraokulart tryck).

- behandla vissa typer av forgiftning eller Gverdoser.

Mannitol som finns i Mannitol Baxter Viaflo kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Mannitol Baxter Viaflo

Anvand inte Mannitol Baxter Viaflo

- om du &r allergisk mot mannitol.

- omdu har en hg koncentration av salter i ditt blod.

- omdu ar allvarligt uttorkad.

- omdina njurar inte kan producera urin.

- omdu har en allvarlig hjartsjukdom (hjartsvikt).

- om du har en ansamling av vétska i lungorna (6dem) pa grund av hjartsvikt.

- om du har en pagaende blddning i skallen (intrakraniell blodning), eller om du nyligen rakat ut for
nagon allvarlig skallskada.

- om du inte svarar tillrackligt pa den testdos som lakare eller sjukskdterska ger dig (se avsnitt 3).

- om din njurfunktion férsdmras efter behandlingsstart med mannitol.



Tala med lakare om du ar oséker pa om nagot av exemplen ovan galler dig.
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Mannitol Baxter Viaflo

- om du har en njursjukdom eller kraftigt nedsatt njurfunktion.

- om du tar medicin som kan vara skadlig for dina njurar (t.ex. vissa antibiotika eller lakemedel mot
cancer).

- omdu ar allvarligt uttorkad (forlust av vatska fran kroppen till exempel till foljd av krékningar, diarré,
kraftig svettning eller vissa lakemedel). Symtomen inkluderar muntorrhet och yrsel.

- omdin ldkare har informerat dig om att du har Iag natriumniva (ett salt) i ditt blod (hyponatremi).

- omdu ar allergisk mot mannitol (mannitol finns i naturen och anvénds i andra lakemedel och du kan
darfor ha utvecklat kanslighet mot mannitol utan att du har fatt intravends behandling med mannitol).
Vid tecken pa éverkanslighet maste behandlingen avbrytas, se avsnitt 4.

Om 6vervakning behdvs kan lakaren komma att gora tester for att sakerstalla att dosen &r tillracklig. Dessa
tester kan inkludera:

- hur val ditt hjarta, dina lungor och dina njurar fungerar

- mangden vatska du far

- mangden urin som produceras

- blodtrycket i blodkarlen som transporterar tillbaka blod till ditt hjarta (centralvendst tryck)

- mangden salt, t.ex. natrium och kalium i blodet och urinen (elektrolyter)

- surheten i blodet och urinen (syra-basbalansen).

Denna infusionsvatska ska inte ges genom samma nal som en blodtransfusion. Det kan skada de roda
blodkropparna eller gora sa att de klumpar ihop sig.

Andra lakemedel och Mannitol Baxter Viaflo
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént, eller kan tadnkas anvanda andra
lakemedel.

Det ar kant att foljande lakemedel paverkar eller paverkas av Mannitol Baxter Viaflo. Tala om for lakaren

om du anvéander nagot av fljande lakemedel:

- diuretika (vatskedrivande lakemedel som Okar urinutséndringen).

- cyklosporin (lakemedel som minskar risken for organavstétning efter transplantation).

- litium (antipsykotiskt lakemedel).

- aminoglykosider (en typ av antibiotika).

- neuromuskulart blockerande lakemedel (ldkemedel som anvands vid narkos for att astadkomma
muskelavslappning). Dessa Overvakas av en narkoslékare.

- orala antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel, t.ex. warfarin).

- digoxin (ett hjartldkemedel).

Mannitol Baxter Viaflo med mat, dryck och alkohol
Du bor radfraga din lakare om vad du kan &ta eller dricka.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
sjukskdterska innan du anvander detta lakemedel.



Det ar okant om mannitol kan paverka ditt ofédda barn eller din graviditet. Det ar heller inte kant om
mannitol kan éverforas till ditt barn via bréstmjolken. Din l&kare kommer darfor att ge Mannitol Baxter
Viaflo under graviditet eller amning endast om det verkligen ar nédvéndigt.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen information om effekterna av detta lakemedel pa formagan att kora bil eller anvanda andra
tunga maskiner.

Du 4r alltid sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

3. Hur du far Mannitol Baxter Viaflo

Din lakare kommer att avgdra vilken dos du behdver och ndr denna ska ges till dig. Lakaren fattar beslutet
baserat pa alder, vikt, medicinskt tillstand samt andra behandlingar som pagar samtidigt.

Mannitol Baxter Viaflo ges oftast genom en infusionsslang via en ven. Om dina njurar inte fungerar
tillfredstallande kan lakaren forst ge dig en mindre mangd av ldsningen som en testdos. Mé&ngden urin som
produceras kommer da att matas. Om njurarna inte producerar en stérre mangd urin som svar pa testdosen
kommer du att fa en annan behandling.

Mannitol Baxter Viaflo kan ocksa anvéndas till barn och &ldre (6ver 65 ars alder). Dosen kommer da att
anpassas vid behov.

Mannitol Baxter Viaflo ska INTE ges till dig om det finns partiklar i 16sningen eller om
forpackningen ar skadad pa nagot sétt.

Om du har fatt fér stor mangd Mannitol Baxter Viaflo
Om du fatt for stor mangd Mannitol Baxter Viaflo (6verinfusion) eller om det ges for snabbt kan det leda till
foljande symtom:

- for mycket vatska i blodcirkulationen (hypervolemi). Symtomen inkluderar svullnad i armar och ben
(perifert 6dem), andningssvarigheter (lungédem och dyspné) och vétska i buken (ascites), obalans av
salter i kroppen (elektrolytstérningar)

- ditt blod kan bli for surt (acidos)

- huvudvérk

- illaméaende

- skakningar

- forvirring

- trotthet

- kramper

- sankt medvetandegrad (stupor) och medvetsldshet (koma)

- njursvikt (akut njursvikt).

Om nagon av dessa biverkningar forekommer ska du omedelbart tala om det for din lakare. Infusionen
kommer att avbrytas och du far behandling beroende pa vilka symtomen 4r.

Om ett ldkemedel har satts till Mannitol Baxter Viaflo bor du dven lasa bipacksedeln for det tillsatta
lakemedlet for information om mojliga symtom.



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du slutar anvanda Mannitol Baxter Viaflo
Din lakare kommer att avgora nar infusionen ska avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Tala om for din lakare eller sjukskoterska omedelbart om du marker nagot av foljande biverkningar. De kan
vara tecken pa en allvarlig eller till och med livshotande allergisk reaktion som kallas anafylaktisk chock:

- svarighet att andas

- lagt blodtryck (hypotoni)

- svullnad av huden i ansiktet och halsen

- nasselutslag (urtikaria)

- hudutslag.

Du kommer att ges behandling beroende pa symtom.

Ovriga biverkningar som du kan fa inkluderar:

- njurskador, vilket kan orsaka svarigheter att kissa eller minskad eller 6kad mangd urin

- blod i urinen

- hjartsvikt

- hogt blodtryck

- snabba eller oregelbundna hjartslag (hjartklappning, hjartarytmi)

- overflodig vatska i lungorna som orsakar andfaddhet

- koma, konvulsioner (anfall), forvirring eller trotthet (svaghet) pga. skador pa centrala nervsystemet

- svullnad av fotleder, fingrar eller ansikte pa grund av ansamling av vatska i kroppen

- uttorkning

- Okad eller minskad mangd kalium och/eller natrium i blodet

- muntorrhet, torst

- illaméende, krakning

- sjukdomskénsla

- Okade méangder av syra i blodet (metabolisk acidos, se “Om du har fatt for stor mangd Mannitol Baxter
Viaflo” i avsnitt 3)

- brostsmartor

- frossa, feber

- ett Okat tryck i skallen (6kat intrakraniellt tryck) som orsakar huvudvark, illamaende, krakningar,
ryggsmarta, dimsyn och annan paverkan pa synen t.ex. svarighet att réra 6gonen (okular pares)

- yrsel, huvudvark

- trétthet och svaghet (asteni)

- kramper

- dimsyn

- rinnande nésa

- hudnekros (ytlig vavnadsddd)



- reaktionerna pa grund av administreringsteknik kan innefatta svullnad, smarta, klada, utslag eller
rodnad vid infusionsstallet eller Iangs venen

- lackage av infusionslésningen till omgivande vavnad (extravasation). Detta kan ge svullnad och smarta
vid injektionsstallet. | allvarliga fall kan blodflddet minska och omgivande vavnad skadas
(kompartmentsyndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

I Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mannitol Baxter Viaflo ska forvaras

Forvaras i skydd mot kyla.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Avlagsna inte ytterpasen fran Mannitol Baxter Viaflo forran strax fore anvandning.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa pasen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Efter dppning med eller utan tillsatser:
Ur mikrobiologisk synvinkel ska I6sningen anvéndas omedelbart. Om Igsningen inte anvands omedelbart &r
hallbarheten for den 6ppnade produkten och forhallandena fore anvandning pa anvandarens ansvar.

Mannitol Baxter Viaflo far inte ges till dig om det finns partiklar i 16sningen eller om forpackningen &r
skadad pa nagot stt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Mannitol Baxter Viaflo innehaller

Den aktiva substansen ar mannitol.

Ovrigt innehdllsamne &r vatten for injektionsvatskor.
1000 ml 16sning innehaller 150 g mannitol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Mannitol Baxter Viaflo &r en klar 16sning utan synliga partiklar. Den tillhandahalls i plastpasar av
polyolefin/polyamid (Viaflo). Varje pase har en forseglad, skyddande ytterpase av plast.

Passtorlekar:
- 100 ml
- 250ml
- 500 ml


http://www.lakemedelsverket.se

Pasarna ar forpackade i kartonger. Varje kartong innehaller nagot av féljande antal:
- 50 pasar med 100 ml
- 60 pasar med 100 ml
- 30 pasar med 250 ml
- 20 pasar med 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

| Sverige:

Baxter Medical AB

Box 3090

103 61 Stockholm

Tillverkare:

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas-Seneguié
22666 Sabifianigo (Huesca)

Spanien

Baxter S.A. Vantive Manufacturing Limited
Boulevard R. Branquart, 80 Moneen Road

7860 Lessines Castlebar — County Mayo
Belgien Irland

Denna bipacksedel @&ndrades senast
2026-05-01



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Hantering och beredning

Anvand endast om losningen &r klar, utan synliga partiklar eller fargférandring och om pasen ar oskadad.
Administreras omedelbart efter anslutning av administreringsset med slutfilter. Detta pa grund av risken for
att mannitol bildar kristaller.

Hyperosmoldra mannitolldsningar kan orsaka venskador. Ldsningens osmolaritet ska beaktas.

Avlagsna inte ytterpasen forran strax fore anvandning.

Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

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

Losningen ska administreras via ett sterilt och pyrogenfritt administreringsaggregat med filter och aseptisk
teknik ska tillampas. Utrustningen ska fyllas med l6sningen for att undvika att luft kommer in i systemet.
Tillsatser kan vara inkompatibla med Mannitol Baxter Viaflo.

Tillsatser kan tillsattas fore infusion eller under infusion genom den aterforslutningsbara tillsatsporten.
Noggrann och omsorgsfull aseptisk blandning av tillsatser ar obligatoriskt. Losningar som innehaller tillsatser
ska anvéandas omedelbart och inte lagras.

Tillsatser av andra ldakemedel eller anvandning av fel administreringsteknik kan ge feberreaktioner pa grund
av eventuell tillférsel av pyrogener. Om en biverkning uppstar ska infusionen avbrytas omedelbart.

Vid laga temperaturer kan mannitollésningar bilda kristaller. Losningarna har stérre tendens att
bilda kristaller vid hogre koncentrationer. Inspektera losningen med avseende pa kristaller fore
administrering. Synliga kristaller kan l6sas upp genom att I6sningen varms upp till 37°C foljt av
forsiktig 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 bor
anvandas) Lat losningen fa rums- eller kroppstemperatur innan den aterigen inspekteras med
avseende pa kristaller och anvands.

Kassera efter anvandning.
Kassera Overbliven losning.

Ateranslut ej delvis anvanda pésar.

1. Oppnande
Avlagsna ytterpasen fran Viaflo-pasen strax fore anvandning.

a.

b. Kontrollera om det finns sma lackor genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Om lackage upptacks,
kassera l6sningen eftersom den inte langre &r steril.

c. Kontrollera I6sningens klarhet och franvaro av frammande partiklar. Om Iésningen ej ar klar eller
innehaller fraimmande partiklar, kassera l6sningen.

2. [Forberedelse fér administrering

Anvénd sterila material for beredning och administrering.

a. Hang upp pasen i upphéangningsoglan.

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

c. Anvénd aseptisk teknik for att géra i ordning infusionen.




d. Satt fast infusionsaggregatet. FOlj anvisningarna som foljer med aggregatet for koppling, priming
(fyllning) av aggregatet och administrering av ldsningen.

3. Teknik for injektion av tillsatta Iakemedel
Varning: tillsatser kan vara inkompatibla (se punkt 5 “Inkompatibilitet med tillsatser’” nedan).

Att tillséatta 1akemedel fore anvandning

a. Desinficera tillsatsporten.

b. Anvand spruta med 19 (1,10 mm) till 22 (0,70 mm) gauge kanyl, punktera den aterforslutningsbara
tillsatsporten och injicera.

c. Blanda lésning och lakemedel noggrant. For lakemedel med hdg densitet som kaliumklorid, knacka
forsiktigt pa portarna da de ar i uppratt lage och blanda.

Forsiktighet: Lagra inte pasar som innehaller tillsatta lakemedel.

Att tillsatta lakemedel under pagaende infusion

a. Stang klamman pa aggregatet.

b. Desinficera tillsatsporten.

c. Anvand spruta med 19 (1,10 mm) till 22 (0,70 mm) gauge kanyl, punktera den aterforslutningsbara
tillsatsporten och injicera.

Ta bort pasen fran droppstéllningen och/eller placera den i uppratt lage.

To6m bada portarna genom att knacka latt pa pasen medan den ar i uppratt lage.

Blanda l6sning och lakemedel ordentligt.

Hang tillbaka pasen i laget for anvandning, 6ppna klamman igen och fortsatt infusionen.

«Q oD a

4. Hallbarhet under anvandande: Tillsatser

Den kemiska och fysiska stabiliteten for tillsatser vid pH for mannitollésning i Viaflo-behallare ska faststallas
fore anvandning. Ur mikrobiologisk synvinkel ska den utspddda losningen anvandas omedelbart. Om
I6sningen inte anvands omedelbart ar hallbarheten for den Oppnade produkten och férhallandena fore
anvandning pa anvandarens ansvar.

5. Inkompatibilitet med tillsatser

Mannitol Baxter Viaflo infusionsvatska, 16sning ska inte administreras samtidigt som, fore eller efter
administrering av blod genom samma infusionsset pa grund av risken for pseudoagglutination.
Kompatibiliteten med ldkemedel som ska tillsattas losningen i Viaflo-behallaren kontrolleras innan
beredning. L&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska tillsattas.

Faststall I6slighet och stabilitet i vatten vid pH for mannitollésningen (4,5 till 7,0) fore tillsats av ett
lakemedel. T.ex ar cefepim, imipenem, cilastin och filgrastim inkompatibla med mannitol. Listan &r inte
uttdmmande.

Tillsatts av kalium eller natriumklorid till Mannitol kan orsaka fallning av mannitol.



