PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Mannitol Fresenius Kabi 150 mg/ml infusionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml infusionsvétska innehaller 150 mg mannitol.
500 ml innehaller 75 g mannitol.

Hjélpamne med ké&nd effekt: natrium (0,0098 mmol/l).
For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning

Klar, farglos, hyperton, steril och pyrogenfri 16sning. Osmolalitet ca 930 mOsm/kg vatten, pH ca 6.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Mannitol Fresenius Kabi ar indicerat for anvandning som ett osmotisk diuretikum i féljande
situationer:
- Framjande av diures vid forebyggande och/eller behandling av oliguri vid akut njursvikt innan
irreversibel njursvikt uppstar.
- Séankning av intrakraniellt tryck och cerebralt 6dem, nar blod-hjarnbarriaren &r intakt.
- Sénkning av forhojt intraokuldrt tryck.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Doseringen ar individuell och beror pa patientens kliniska tillstand.

Akut njursvikt

Det allménna dosintervallet for vuxna &r 50-100 g mannitol (330-660 ml) under 24 timmar, med en
maxdos pa 50 g mannitol (330 ml) vid ett enskilt tillfalle. Detta kommer i de flesta fall ge adekvat
svar, men den dagliga dosen kan 6kas till 200 g mannitol (1320 ml) i noédfall.

Testdos

Patienter med markerad oliguri eller misstankt nedsatt njurfunktion bor forst fa en testdos pa ca

200 mg mannitol/kg kroppsvikt (1,3 ml/kg) som infunderas under 3-5 minuter. Exempelvis till en
vuxen patient med en kroppsvikt pa 70 kg ges ca 100 ml av 15 % losning. Svaret pa testdosen anses
vara tillrackligt om minst 30-50 ml urin utséndras per timme i 2-3 timmar. Om tillrackligt svar inte
uppnas kan en ytterligare testdos ges. Om ett tillrackligt svar pa den andra testdosen inte uppnas, ska
behandlingen med mannitol avbrytas och patienten omprévas da njursvikt kan foreligga.

Minskning av intrakraniellt tryck, hjarnvolym och det intraokuléra trycket

Den vanliga dosen &r 75 g mannitol (500 ml) eller 1 g/kg kroppsvikt (6,5 ml/kg) som infunderas under
30-60 minuter. | svara fall kan doseringen 6kas till 2 g/kg kroppsvikt (13 ml/kg) vilket infunderas
under 60 minuter. Vid preoperativ anvandning bor dosen ges 1-1,5 timmar fore operation for att uppna
maximal effekt.



Administreringssatt
Intravends administrering via central eller stor ven.

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

I nddfall kan den maximala infusionshastigheten vara sa hég som 200 mg/kg under 5 minuter (se dven
testdos). Efter 5 minuter bor infusionshastigheten justeras for att bibehalla ett urinflode pa minst 30-50
ml/timme, med en maxdos pa 200 g/dygn.

Forsiktighetsatgarder som bor vidtas fore hantering eller administrering av lakemedlet
Mannitollsningar kan kristallisera (se avsnitt 6.6).

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- Svar hjartsvikt.

- Anuri pa grund av postrenal obstruktion.

- Odem med hoggradig kapillarskorhet eller membranpermeabilitet.

- Svar lungstas eller lungodem.

- Aktiv intrakraniell blédning, forutom under kraniotomi.

- Befintligt hyperosmolart syndrom.

- Allvarlig uttorkning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter med befintlig njursjukdom eller de som far potentiellt nefrotoxiska lakemedel l6per okad risk
for njursvikt efter administrering av mannitol. Serumosmolaritet och njurfunktion bor 6vervakas noga.

Vid misstanke om nedsatt njurfunktion bor en testdos mannitol ges. Mannitol far endast anvéandas till
patienter med gravt nedsatt njurfunktion om ett adekvat urinflode erhalls efter en testdos (se avsnitt
4.2).

En 6kad serumosmolaritet under behandlingen kan forsamra mannitols effekt pa diures och reduktion
av det intrakraniella eller intraokuldra trycket. Darfor bor syra-basbalans och serumosmolaritet
Overvakas, utdver njurfunktionen.

Hoga doser, hoga infusionshastigheter och/eller ackumulering av mannitol (pa grund av otillracklig
renal utséndring av mannitol) kan orsaka hypervolemi, dverexpansion av extracellulér vatska, vilket
kan leda till hjartsvikt eller forsamring av befintliga tillstdnd. Om patientens hjart- eller lungfunktion
forsamras bor behandlingen avbrytas.

Forskjutningen av natriumfri intracelluldr vatska till det extracelluldra rummet efter en
mannitolinfusion kan sdanka natriumserumkoncentrationen och férvarra befintlig hyponatremi genom
att 6ka utsondringen av natrium och kalium till urinen. Darfor bor elektrolytbalansen 6vervakas och
avvikelser bor kompenseras vid behov.

Genom att uppratthalla diures kan mannitol délja och intensifiera otillracklig hydrering eller
hypovolemi, varfor véatskebalansen bor dvervakas.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Ciklosporin: mojlig 6kad risk for nefrotoxicitet nar mannitol ges med ciklosporin.



Tobramycin: rekommenderat att undvika mannitol (6kad ototoxicitet).

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

Mannitol dkar utséndringen av litium och kan darfor leda till sankta plasmakoncentrationen av litium.

Mannitol kan minska effekten av orala antikoagulantia genom att 6ka koncentrationen av
koagulationsfaktorer som en sekundar effekt av dehydrering.

Om hypokalemi uppkommer efter mannitolinfusion kan toxiciteten av digoxin oka.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga eller begransade data fran anvandningen av mannitol hos gravida kvinnor. Mannitol
Fresenius Kabi rekommenderas inte under graviditet.

Amning

Det ar okant om mannitol eller dess metaboliter utséndras i bréstmjélk. Amning ska avbrytas under
behandling med mannitol.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Mannitol Fresenius Kabi har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Vanliga (=1/100, Sallsynta (=1/10 000, | Mycket séallsynta
<1/10) <1/1 000) (<1/10 000)
Infektioner och Rinit
infestationer
Immunsystemet Allergiska reaktioner
s&som urtikaria,
anafylaxi
Metabolism och Elektrolytstorningar, | Uttorkning
nutrition vdtskeobalans
Centrala och perifera Kramper, huvudvark,
nervsystemet yrsel, okat
intrakraniellt tryck
Ogon Suddig syn
Hjartat Takykardi Hjartarytmi Hjartsvikt
Blodkarl Hypotension,
hypertension
Andningsvagar, Lungddem
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Muntorrhet,
illaméende,
krakningar
Njurar och urinvagar Fokal osmotisk
nefros, akut
urinretention, akut
njursvikt




Vanliga (>1/100, Sallsynta (=1/10 000, | Mycket sallsynta
<1/10) <1/1 000) (<1/10 000)
Allméanna symtom Tromboflebit Feber, trotthet, frossa,
och/eller symtom vid torst, bréstsmaértor,
administrerings- extravasering
stallet (vavnadsnekros),
0dem

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symptom
Langvarig administrering eller snabb infusion av stora volymer kan orsaka cirkulationsstorningar och

vatskeobalans. Huvudvark, illamaende, krakningar och frossa utan forandringar i temperatur, puls eller
andning kan vara férsta symtomen. Forvirring, letargi, kramper, omtéckning och koma kan folja.

Behandling
Administreringen av Mannitol Fresenius Kabi ska upphéra. Behandlingen ar symtomatisk och

stodjande. Overvaka vitske- och elektrolytbalans. Hemodialys kan vara fordelaktigt..

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Bloderséttning och infusionsvatskor, infusionsvatskor, 16sningar som
framkallar osmotisk diures
ATC-kod: BO5BCO01

Mannitol har en osmotisk effekt vilken gor att vétska passerar fran det intracellulara till det
extracelluldra utrymmet, vilket reducerar ett dkat intrakraniellt eller intraokuldrt tryck.

I njurtubuli minskar mannitol vattenreabsorptionen och orsakar darmed diures.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Mannitol utséndras huvudsakligen ickemetaboliserat via glomeruli.

53 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

De toxikologiska och farmakologiska egenskaperna hos lakemedlet anses vara véal dokumenterade
efter manga ars klinisk anvandning. Inga specifika toxikologiska undersékningar har gjorts med
Mannitol Fresenius Kabi.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet
3ar

Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart efter 6ppnandet. Om den inte
anvands omedelbart ar forvaringstider och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar.

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvaringsanvisningar for l&kemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3
Ytterpasen ska inte tas bort forran l1osningen skall administreras.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastbehallare, excel:
12 x 500 ml

Freeflex (pase av polypropen):
15 x 500 ml
20 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Mannitollosningar kan kristallisera vid laga temperaturer. Om kristaller ar synliga kan de I6sas upp
genom att placera pasen i varmt vatten (upp till 50 °C) och skaka den da och da. Lat I6sningen svalna
till rums- eller kroppstemperatur fore fornyad inspektion av kristaller och anvandning.

Infusionspasar ar endast for engangsbruk.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
9205
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1976-10-01 / 2010-01-01



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-06-30
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