SAMANTEKT A EIGINLEIKUM
1. HEITI LYFS

Mannitol Baxter Viaflo 150 mg/ml, innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Mannitol: 150 g/l
Hver ml inniheldur 150 mg af mannitdli.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslislyf, lausn.

Teer litlaus lausn an synilegra agna.
Osmosupéttni: 823 mOsm/I (u.p.b.)

pH: 4,51l 7,0

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Mannitol Baxter Viaflo 150 mg/ml er atlad til notkunar sem osmétiskt pvagraesilyf vid eftirfarandi

adstaedur:

- Til ad 6rva pvagmyndun til fyrirbyggingar eda medferdar a pvagpurrdarstigi bradrar
nyrnabilunar, &dur en Gafturkraef pvagpurrdarnyrnabilun kemur fram

- Til ad leekka innankdpuprysting og minnka heilabjug, sé bléo-heila préskuldur érofinn

- Til ad lekka haekkadan augnprysting pegar adrar adferdir hafa ekki dugad

- Orvun (tskilnadar eiturefna um nyru vid eitranir

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar:

Val & styrk mannitdls, skammtasteerd og tioni lyfjagjafar byggir & aldri, pyngd og klinisku astandi
sjuklingsins sem og annarri samtimis lyfjagjof.

Fullordnir og unglingar:

Brad nyrnabilun
Hefdbundid skammtabil fyrir fullordna er 50 til 200 g af mannitéli (330 til 1320) ml & sélarhring.

Hamarksskammtur i sérhverju tilviki er 50 g af mannit6li (330 ml). I flestum tilvikum nast fram
nagjanleg viobrogd vio skammti sem er 50 til 100 g af mannitoli & dag (330 til 660 ml).

Hradinn & gjofinni er venjulegast stilltur pannig ad pad naist stéougt pvagfleedi sem er a.m.k. 30 til 50
ml & Klst.



I bradatilfellum eingdngu getur hamarks innrennslishradi verid allt ad 200 mg/kg, gefid & 5 mindtum
(sj& einnig um reynsluskammt). Eftir 5 minGtur & ad minnka innrennslishrada pannig ad pvagfladi
haldist i a.m.k. 30 til 50 ml & Klst. og hdmarksskammtur sé 200 g & sélarhring.

Notkun handa sjuklingum med pvagpurrd eda skerta nyrnastarfsemi

Sjuklingar med verulega pvagpurrd eda grun um 6fullnzegjandi nyrnastarfsemi eiga i upphafi ad fa
reynsluskammt sem er u.p.b. 200 mg af mannitoli/kg likamspyngdar (1,3 ml/kg) med innrennsli & 3 til
5 min. Til deemis handa fulloronum sjuklingi sem vegur 70 kg: u.p.b. 100 ml af 15% lausn.
Vidbrogdin vid reynsluskammtinum eru talin &szttanleg ef atskilnadur pvags er a.m.k. 30-50 ml/Klst. i
2-3 klst. Ef ekki nast fram nagjanleg vidbrégd ma gefa frekari reynsluskammt. Ef ekki nast fram
neegjanleg vidbrégd vid 6drum reynsluskammti & ad heetta medferd med mannitéli og rannsaka
sjuklinginn frekar, par sem um stadfesta nyrnabilun geati verid ad raeda.

Laekkun & innankapuprystingi, rammali heila og augnprystingi

Venjulegur skammtur er 1,5 til 2 g/kg likamspyngdar (10 til 13 ml/kg likamspyngdar), gefid sem
innrennsli & 30 til 60 min.

Pegar lyfid er notad fyrir uppskurd ber ad gefa skammtinn 1 til 1,5 Klst. fyrir adgerd svo ad hamarks
verkun naist.

Orvun Gtskilnadar eiturefna um nyru vid eitranir

Vid pvingud pvaglat skal skammtur mannitdls vera stilltur pannig ad pad naist stodugur 100 ml/klst.
bvagutskilnadur. Stefna ber ad jakveaedu vokvajafnveegi upp & 1 til 2 litra. I byrjun ma gefa u.p.b. 25 g
(165 ml) hledsluskammt.

Born:

Reynsluskammtur & ad vera 200 mg af mannit6li/kg likamspyngdar (1,3 ml/kg likamspyngdar) & 3 til 5
min vid skerta nyrnastarfsemi. Medferdarskammtur er & bilinu 0,5 til 1,5 g/kg likamspyngdar (3 til

10 ml/kg likamspyngdar). Endurtaka ma skammtinn einu sinni eda tvisvar eftir 4 til 8 klukkustundir ef
porf krefur.

Vid hakkadan innanklpuprysting og augnprysting ma gefa skammtinn a 30 til 60 min eins og fyrir
fullordna.

Aldradir:

Eins og vid & um fullordna byggir skémmtunin & pyngd, klinisku og liffreedilegu &standi sjuklingsins
sem og samtimis lyfjagjof. Hefobundid skammtabil er pad sama og fyrir fullordna 50 til 200 g af
mannitéli & sélarhring (330 til 1320 ml & s6larhring) og er hdmarksskammtur i sérhverju tilviki 50 g
mannitol (330 ml). Syna & adgat vid skodun & astandi sjuklingsins &dur en skammtasteerd er akvedin,
par sem um byrjunarstig 6fullnaegjandi nyrnastarfsemi getur verid ad raeda.

Lyfjagjof:

Lyfio er gefio i @0 med daudhreinsudum innrennslisbinadi sem er laus vid hitavaldandi (pyrogen)
efni.

Athuga & osmolpéttni lausnarinnar. Yfirprystnar mannitéllausnir geta valdid edaskemmdum.
Gefa skal yfirprystna lausnina i stora Utleega &0 eda, sem betra er, i midleega &d. Hratt innrennsli i
Utleega &d getur verid hattulegt.

par sem mannit6l getur myndad kristalla & ad nota innrennslisbiinad med siu og vidhafa smitgat.
Fyrir notkun & ad fylla banadinn med lausninni til ad fordast loftbdlur.

Ekki & ad taka banadinn ur ytri umbadunum fyrr en rétt fyrir notkun. Innri pokinn vidheldur
daudhreinsun bunadarins.



Notid adeins ef lausnin er teer og an synilegra agna eda mislitunar og innsiglid er 6rofid. Athugio hvort
pokinn er heill. Notid eingdngu ef pokinn er 6skemmdur. Hefjid innrennsli um leid og
innrennslisbunadinum hefur verid komid fyrir.

Kristallar geta myndast i mannitéllausnum ef peer eru vid lagt hitastig. Tilhneiging til
kristallamyndunar er aukin med aukinni péttni. Athugid lausnina med tilliti til kristalla &8ur en han er
gefin. Ef kristallar eru synilegir & ad leysa pa upp med pvi ad hita lausnina i 37°C og blanda hana
varlega. Ekki & ad hita lausnina i vatnsbadi eda érbylgjuofni, vegna hattu & ad lyfid mengist eda
skemmist. Adeins skal nota purran hitagjafa (t.d. hitaskap). Latid lausnina kolna ad herbergishita eda
likamshita og athugid hana sidan aftur med tilliti til kristalla fyrir notkun. Sj& einnig kafla 4.4 og 6.6.
Sjé kafla 6.2 og 6.6 vardandi 6samrymanleika og blondun lyfja i innrennslislausnina.

4.3 Frabendingar

Mannitol Baxter Viaflo 150 mg/ml méa ekki nota handa sjuklingum med:

- Fyrirliggjandi haekkada flaeedispennu i blodvokva

- Alvarlega vessapurrd

- Pvagpurrd

- Alvarlega hjartabilun

- Alvarlega vokvasofnun i lungum eda lungnabjlg

- Virka innankupubladingu nema vid adgerd & heila

- Rdskun & blod-heila proskuldi

- Ofnaemi fyrir mannitoli

- Skortur & svorun vid reynsluskdmmtum (sja kafla 4.2)

- Vaxandi nyrnaskemmdir eda roskun & nyrnastarfsemi eftir ad medferd med mannitoli er hafin,
b.m.t. vaxandi pvagpurrd og kéfnunarefni i bl6di (azotemia).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
o Ofnaemi

Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemis- eda 6polsvidbrogd, p.m.t. bradaofnemi, dsamt 6drum
ofnamis-/innrennslisvidbrégdum, vid notkun mannitdls. Tilkynnt hefur veriéd um daudsféll af pessum
voldum (sja kafla 4.8).

Ef fram koma ummerki eda einkenni sem grunur leikur a ad tengist ofnaemisviobrogoum a ad stéova
innrennslid tafarlaust. Veita & videigandi medferd samkvemt kliniskum einkennum.

Mannitol er ad finna i nattarunni (t.d. i sumum avaxta- og greenmetistegundum) og pad er mikid notad
sem hjalparefni i lyfja- og snyrtivéruframleidslu. Sjuklingar geetu pvi hafa ordid fyrir neemingu po peir
hafi ekki 4dur fengid lyf sem innihalda mannitdl i &d.

e Eiturdhrif & midtaugakerfi

Tilkynnt hefur verid um eiturahrif & midtaugakerfi, sem birtast t.d. sem rugl, svefnhofgi eda daudada,
hja sjuklingum sem hafa fengid mannit6l, einkum ef peir eru med skerta nyrnastarfsemi. Tilkynnt
hefur verid um daudsfoll af pessum véldum.

Eiturahrif & midtaugakerfi geta stafad af:

- Mikilli péttni mannitéls i sermi

- Of héarri osmolpéttni i sermi, sem leidir til ofpornunar innan frumna i midtaugakerfinu

- Of litlu natrium i bl6di eda 66rum roskunum a bl6dsdltum eda syru-/basajafnveegi, sem geta
verid afleidingar af mannit6lgjof.

Vid mikla péttni getur mannitol borist yfir bléd-heila proskuldinn og haft ahrif & getu heilans til ad
halda syrustigi menuvokvans stédugu, einkum vid blédsyringu.



Hja sjuklingum sem fyrir eru med skertan bl6d-heila proskuld parf ad vega og meta haettu & auknum
heilabjug (almennum eda stadbundnum) i tengslum vid endurtekna eda vidvarandi notkun mannitéls
gagnvart eetludum avinningi i hverju tilfelli fyrir sig.

Hugsanlegt er ad fram geti komid bakslag med auknum innankapuprystingi nokkrum klukkustundum
eftir notkun mannitdls. Sjuklingar med skertan bldo-heila préskuld eru i aukinni heettu & pessu.

e Hetta & fylgikvillum i nyrum

Nyrnabilun med afturkraefri, bradri og timabundinni pvagpurrd (acute oligoanuric renal failure) hefur
komid fram hja sjuklingum sem héfdu edlilega nyrnastarfsemi fyrir medferd en fengu stéra skammta
af mannitdli i &d.

P06 osmotiskar nyrnaskemmdir sem tengjast mannitolgjof séu i edli sinu afturkreefar er vitad ad
almennt geta osmotiskar nyrnaskemmdir préast afram i langvinna eda jafnvel endanlega nyrnabilun.

Sjuklingar med fyrirliggjandi nyrnasjukdoém og peir sem fa lyf sem hugsanlega geta valdid
nyrnaskemmdum eru i aukinni heettu ad fa nyrnabilun vid gjof mannitdls. Fylgjast & vandlega med
osmotisku bili sermis (serum osmolal gap) og nyrnastarfsemi og gripa til videigandi radstafana ef
visbendingar um versnandi nyrnastarfsemi eda bl6dmigu koma i 1j6s.

Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi & ad gefa mannitol med varud. Gefa a
reynsluskammt og einungis vidhalda medferd ef pvagflaedi er negjanlegt (sja kafla 4.2).

Ef pvagmyndun minnkar eda vart verdur vid blodmigu medan & gjof mannitdls stendur & ad fylgjast
naid med klinisku astandi sjuklingsins med tilliti til pess hvort fram kemur skerding & nyrnastarfsemi
og hatta gjof mannitéls ef porf krefur.

e Hatta & of miklu blodrimmali

Meta ber astand hjarta- og edakerfis sjuklingsins vandlega adur en Mannitol Baxter Viaflo 150 mg/ml
er gefid hratt.

Storir skammtar og/eda mjog hrod lyfjagjof, asamt uppsdfnun mannitéls (vegna 6fullnaegjandi
utskilnadar mannitdls um nyru) geta valdid of miklu bléorammali og of mikilli Gthenslu
utanfrumuvokva, sem getur leitt til blodrikishjartabilunar eda valdid versnun hennar.

Ef pvagutskilnadur heldur afram ad minnka vio gjof mannit6ls getur pad safnast fyrir. Slikt getur leitt
til pess ad undirliggjandi eda dulin hjartabilun versnar.

Ef hjarta- eda lungnastarfsemi sjuklingsins hrakar 4 ad heetta medferad.

e Heetta 4 Gjafnvaegi vatns og bldosalta, of mikil osmalpéttni
Osmotisk pvagmyndun af véldum mannitéls getur valdid eda aukid ofpornun/of litlu bl6drimmali og
aukinni péttni efna i blédi (hemoconcentration). Gjof mannit6ls getur einnig valdid of mikilli
osmalpéttni. Ef osmdsupéttni sjuklings eykst vio medhondlun, geta pvagraesandi ahrif mannitéls
minnkad svo og prystingslekkandi &hrif innan héfudkdpu og augna.
A0 auki getur 6jafnveegi i bl6dsodltum og syru-/basajafnveegi stafad af tilfeerslu vatns og salta yfir
frumuhimnur, osmétiskri pvagmyndun og/eda 6drum asteedum og er pad had skammtasterd og lengd
lyfjagjafar. Slikt 6jafnveegi getur verid alvarlegt og hugsanlega banvent.

Medal 6jafnvaegis sem getur stafad af gjof mannitols er:



e Of mikid natrium i bl6di, ofpornun og aukin péttni efna i bl6di (vegna mikils vokvataps)

e Of litid natrium i bl6di (Flaedi natriumfris innanfrumuvokva at ar frumum vid inndeelingu
mannitéls kann ad minnka péttni natriums i bléovokva og auka a fyrirliggjandi
blédnatriumleekkun. Tap & natrium og kalium i pvagi eykst.)

Of litil péttni natriums i blddi getur valdid hofudverk, 6gledi, krampaflogum, svefnhéfga, dai,
heilabjig og dauda. Bradur heilakvilli med einkennum af véldum of litillar péttni natriums i bléoi er
talinn neydarastand.

Heetta & of litilli péttni natriums i blddi er aukin t.d.

- hja bornum

- hja 6ldrudum

- hja konum

- eftir skurdadgerdir

- hja einstaklingum med ofporsta af gedreenum asteedum (psychogenic polydipsia)

Heetta & heilakvilla af véldum of litillar péttni natriums i bl6di er aukin t.d.
- hja bornum (<16 ara)

- hja konum (einkum konum eftir tidahvorf)

- hja sjaklingum med surefnisskort

- hja sjuklingum med undirliggjandi kvilla i midtaugakerfinu.

Of litid kalium i bl6oi

Of mikid kalium i bl6di
Roskun & 6drum bl6dsoltum
Efnaskiptablodsyring
Efnaskiptabl6dlyting

Mannit6l kann ad dylja og auka 6ndga vokvagjof og blodpurrd.

¢ Innrennslisvidbrogo
Innrennslisvidbrdgd hafa komid fram vid notkun mannitéls. Medal peirra eru ummerki og einkenni
ertingar og bolgu & innrennslisstad, asamt alvarlegum vidbrogdum (hélfunarheilkenni (compartment
syndrome)) ef pau tengjast rennsli lyfs Gt (r 0. Sja kafla 4.8.
Viob6t lyfja i innrennslislausnina eda rong adferd vid lyfjagjof geta valdid sétthita, par sem haetta er &
ad hitavaldandi efni berist i blddrasina. Ef aukaverkanir koma fram verdur ad hatta innrennslinu
tafarlaust. Sja kafla 6.2 og 6.6 vardandi 6samrymanleika og bléndun lyfja i innrennslislausnina.

e  Uppbdt rammals og blddsalta fyrir notkun

Sjuklingum i losti og med roskun & nyrnastarfsemi & ekki ad gefa mannitol fyrr en rammal (vokvi;
bl6d) og s6lt hafa verid gefin.

o Eftirlit
Fylgjast skal n&id med syru-basajafnvaegi, nyrnastarfsemi og osmésupéttni pegar mannitol er notad.

Hja sjuklingum sem fa mannitél ber ad fylgjast med hverskyns skerdingu & nyrna-, hjarta- eda
lungnastarfsemi. Ef fram koma aukaverkanir skal medferdin stédvud.

Fylgjast & vandlega med pvagmyndun, vokvabuskap, prystingi i midleegum blaeedum og saltblskap
(einkum péttni natriums og kaliums).



e Osamrymanleiki vid bl6d

EkKki a ad gefa mannit6l samtimis bl6dgjof, par sem pad getur valdid kekkjun og skorpnun (crenation)
bl6dfrumna.

e Kristallamyndun
Kristallar geta myndast i mannit6llausnum vid lagt hitastig. Skoda & lausnir mead tilliti til
kristallamyndunar &dur en peer eru gefnar. Ef kristallar eru sjanlegir & ad leysa pa upp med pvi ad hita
lausnina i 37°C og blanda hana varlega. Sja kafla 4.2.

e Ahrif & rannsoknanidurstodur
Mannitol getur valdid folskum lagum nidurstddum med tilteknum meeliadferdum fyrir péttni olifraens
fosfors i blodi.
Mannitol veldur folskum jakvedum nidurstédum i meelingum & etylen glykoli i bl6di par sem
mannitdl er upphaflega oxad og myndar aldehyad.

e Notkun handa bérnum
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun vid notkun handa bérnum i kliniskum rannséknum.

e Notkun handa 6ldrudum

Almennt skal geeta vartoar vid val & skammtasterd handa éldrudum sjuklingum, par sem peir eru oftar
med skerta lifrar-, nyrna- eda hjartastarfsemi og adra sjukdéma og nota oftar 6nnur lyf samtimis.

e Heetta & loftreki

Radtengid ekki innrennslispoka ur plasti. Slik notkun geeti leitt til loftreks, vegna pess ad loft sem eftir
situr i fyrri pokanum dragist inn i bl6drésina adur en gjof vokvans ar seinni pokanum er lokid.

Aukinn prystingur & innrennslislausnir i sveigjanlegum plastilatum til pess ad auka fleedihrada getur
leitt til loftblodreks ef afgangsloft i ilatinu er ekki teemt Gr ad fullu fyrir gjof.

Ef notadur er innrennslisbinadur med loftloka og lokinn hafdur i opinni stédu getur pad leitt til pess
ad loftbolur berist i &d. Ekki & ad nota innrennslisbiinad med loftloka med lokann i opinni stédu dsamt
sveigjanlegum innrennslispokum Ur plasti.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Aukin verkun
Samtimisnotkun annarra pvagrasilyfja getur aukid ahrif mannitéls og getur verid naudsynlegt ad
endurstilla skammtinn.

Hamlandi verkun
Mannitol orvar pvagflaedi, sem hefur einkum &hrif & lyf sem eru ad verulegu leyti endurupptekin i
nyrum med pvi ad auka Uthreinsun peirra og draga Ur dtsetningu.

Mannitol eykur utskilnad litiums i pvagi og samtimisnotkun mannitéls getur pvi dregid Gr ahrifum
litiums.

Nyrnaskemmdir af véldum lyfja vegna truflunar & vékvabuskap sem tengist gjéf mannitéls
P06 svo ad milliverkun hja ménnum sé dsennileg, pa ber ad fylgjast naid med merkjum sem gefa til
kynna nyrnaskemmdir hjé sjuklingum sem samtimis fa ciklosporin og amindglykésio.




Lyf sem hafa eiturahrif a taugakerfid
Samtimisnotkun lyfja sem hafa eiturdhrif & taugakerfid (t.d. amin6glykosidoa) og mannitéls getur
magnad eiturdhrif pessara lyfja (sjé einnig kafla 4.4).

Lyf sem roskun blédsalta hefur ahrif &

Rdskun & jafnvaegi bldosalta (t.d. blédkaliumhakkun, blodkaliumlaekkun) i tengslum vid gjof
mannitdls getur breytt ahrifum lyfja sem eru vidkveem fyrir slikum roskunum (t.d. digoxin, lyf sem
geta valdid lengingu QT-bils, taugavodva-blokkandi lyf).

Adrar hugsanlegar milliverkanir eru vid tubocurarin og afskautandi taugavédva-blokkandi lyf
(mannitol eykur ahrif peirra), segavarnandi lyf til inntéku (mannitol getur minnkad verkun med pvi ad
auka peéttni storkupatta i kjolfar vessapurrdar) og digoxin (ef péttni bl6dkaliums leekkar vid gjof
mannitdls pa er heetta & digoxin eitrun).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Ekki liggja fyrir neinar birtar upplysingar um notkun mannit6ls & medgéngu.

EKKi liggja fyrir neinar birtar upplysingar Gr dyrarannsoknum um ahrif mannit6ls 4 pungun og/eda
proska fosturvisis/fosturs og/eda feedingu og/eda eftirburdarproska.

Ekki skal nota mannit6l & medgdngu nema bryna naudsyn beri til.
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi Gtskilnad mannitéls i brjostamjoélk.

Ekki & ad nota mannit6l samtimis brjéstagjof nema bryna naudsyn beri til.
4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins. Ekki er haegt ad astla
tioni peirra aukaverkana sem taldar eru upp i pessum kafla ut fra fyrirliggjandi gégnum.

MedDRA lifferaflokkur Aukaverkun (MedDRA hugtak) Tioni
Onamiskerfi Ofnaemisviobrogd Ekki pekkt
Bradaofnaemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnemislost*
Efnaskipti og naring Truflanir & jafnveegi vokva og blddsalta** Ekki pekkt
e Ofpornun
e Bjlgur
Efnaskiptablodsyring
Taugakerfi Hofudverkur Ekki pekkt
Sundl

Bakslag med auknum innankdpuprystingi
Eiturahrif a midtaugakerfi sem birtast sem
o Krampaflog

e Daudada

e Rugl

e Svefnhofgi
Augu Pokusyn Ekki pekkt
Hjarta Hjartslattartruflanir Ekki pekkt

Blodpurrdarhjartabilun
Hjartslattaronot (palpitations)




MedDRA lifferaflokkur Aukaverkun (MedDRA hugtak) Tioni

/Edar Lagprystingur Ekki pekkt
Haprystingur
Ondunarferi, brjosthol og | Lungnabjtigur Ekki pekkt
midomeeti Nefslimubolga
Meltingarfaeri Munnpurrkur Ekki pekkt
porsti
Ogledi
Uppkost
H6 og undirhid Haddrep Ekki pekkt
Ofsakladi
Stoodkerfi og stodvefur Krampar Ekki pekkt
Nyru og pvagferi Mikil pvagaukning Ekki pekkt
Osmétiskt nyrungaheilkenni
Pvagteppa

Brao nyrnabilun

Aukid kéfnunarefni i bldoi
pvagleysi (anuria)
Bléomiga (haematuria)
pvagpurrd (oliguria)
Ofmiga (polyuria)

Almennar aukaverkanir og | Kuldahrollur EkKi pekkt
aukaverkanir a ikomustad | Verkur fyrir brjésti (likur hjartadng)

Hiti

prottleysi

Lasleiki

Viobrogd a innrennslisstad, p.m.t.
o segabladxdabdlga & innrennslisstad
bélga & innrennslisstad
verkur a innrennslisstad
Gtbrot & innrennslisstad
hérundsrodi & innrennslisstad
o  Kkl40i & innrennslisstad
Rymisheilkenni (compartment syndrome) (i tengslum vid
Utfleedi Ur &0 og prota & innrennslisstad)

*Einkenni geta komid fram i hid, meltingarfeerum auk alvarlegra einkenna i a&dakerfi (lagprystingur)
og 6ndunarfaerum (t.d. madi). Medal annarra ofnemis- eda innrennsliseinkenna eru haprystingur, hiti,
kuldahrollur, svitamyndun, hésti, stirdleiki i vddvum og vodvaverkir, ofsakladi/Gtbrot, kl&di, almennir
verkir, vanlidan, 6gledi, uppkdst og héfudverkur.

** ph.m.t. of mikid bl6drammal, Gtlimabjugur, ofpornun, blédnatriumlaekkun, blédnatriumhaekkun,
bl6dkaliumhaekkun, blédkaliumlaekkun.

Adrar aukaverkanir
Alvarlegt bradaofnaeemi med hjartastoppi sem leidir til dauda.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stoédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Medal ummerkja og einkenna ofskdmmtunar mannitdls eru brad nyrnabilun, réskun & bl6dséltum, of
mikid bl6drummal og eiturahrif a midtaugakerfid. Gjof yfir lengri timi eda hréd inndaeling & stéru
rammali af yfirprystinni lausn getur orsakad ofhledslu i bl6drésarkerfinu og blédsyringu.
Hofudverkur, 6gledi og skjalfti an breytinga a likamshita geta verid fyrstu merkin/einkennin.

Rugl, svefnhofgi, flog, medvitundarleysi og da geta fylgt i kjolfarid.



Stodva skal medferd med mannitdli samstundis ef grunur leikur a ad um ofskémmtun sé ad raeda.
Medferd vid ofskommtun byggir & ad medhondla einkenni og veitingu studningsmedferdar med pvi ad
fylgjast med vokva- og blddsaltbiskap. Heegt er ad fjarleegja mannitdl med skilun. Blodskilun getur
komid ad gagni.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Osmétiskt pvagraesilyf.

ATC flokkur: BO5SBCOL.

Mannitdl, sykrungur, er takmarkad vid utanfrumuhdlfid. bad hefur osmatisk ahrif sem leidir til pess ad
vokvi flyst ur innanfrumuholfi yfir i utanfrumuhdlfid.

Mannitdl, a friu formi, er siad i nyrnagauklum og minna en 10% er endurfrasogad ur nyrnapiplum.

I nyrnapiplum hefur mannit6l osmatisk ahrif pannig ad endurfrasog vatns r nyrnasiuvokvanum
minnkar sem leidir til aukinnar pvagmyndunar. Mannitdl studlar pannig ad pvagfladi vid pvagpurrd
(oliguria/anuria) vid adstaedur par sem sjuklingur er i haettu & ad lenda i bradri nyrnabilun.

Mannitol eykur jafnframt Utskilnad salta, einkum natriums, kaliums og klorids.

Utskilnadur efna sem skiljast it med pvagi svo sem salicylata og barbitirsyra eykst einnig.

Vid edlilegar adstaedur fer mannitdl ekki yfir bl6dheilapréskuld. Takmarkad vid blédvokva veldur
mannitdl osmotiskum prystingi sem veldur pvi ad vokvi fer ar heilavef pannig ad rammal heilans og
innankdpuprystingur leekkar.

Mannit6l kemst ekki inn i augad. Vegna osmotiskrar verkunar mannitéls leekkar augnprystingur.
5.2  Lyfjahvorf

Mannitol atskilst ad mestu leyti Gumbrotid gegnum nyrnagaukla pegar pad er gefid i &0.

Adeins 10% er endurfrasogad fra nyrnapiplum. Hja fullordnum er helmingunartiminn u.p.b. 2 klst.
Hja nyrnabiludum er helmingunartiminn lengri. 80% af gefnum skammti i &d Gtskilst breytt 4 innan
vid 3 Kkist.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Pad eru engar mikilveaegar forkliniskar upplysingar umfram paer sem getid er um i 6orum koflum
samantektarinnar.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Lyf sem baeta & i lausnina geta verid 6samrymanleg Mannitol Baxter Viaflo 150mg/ml.

Meta verdur 6samrymanleika lyfs sem beeta & i lausnina i Viaflo pokanum &dur en pad er gert.



Adur en lyfi er batt i lausnina verdur ad ganga Gr skugga um ad pad sé leysanlegt og stodugt i vatni
vid syrustig mannitéllausnarinnar (4,5 til 7,0).

Vegna hattu & syndarkekkjun (pseudoagglutination) skal ekki gefa Mannitol Baxter Viaflo 150 mg/ml
samtimis, adur eda eftir bl6dgjof med sama innrennslisbinadi. Sja kafla 4.4.

Fylgja verdur leidbeiningum med lyfinu sem beaeta & i lausnina.

Dami um lyf sem eru 6samrymanleg vid mannit6l lausnir eru: cefepim, imipenem, cilastin og
filgrastim. Listinn er ekki teemandi. Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf ef rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

Vidbot kaliumklorids og natriumklorids vid mannitollausnir getur leitt til pess ad mannitdl falli at.
6.3 Geymslupol

Orofnar umbudir:
100 og 250 ml ilat: 2 ar,
500 ml ilat: 3 ar

Eftir ad umbudir hafa verid rofnar, med eda an ibléndunarefna:
Fra drverufraedilegu sjonarmidi ber ad nota lausnina strax. Ef pad er ekki gert eru geymslutimi og
adsteedur fyrir gjof & abyrgd notanda

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Ma ekki geyma i kaeli. M4 ekki frjdsa.
6.5 Gerd ilats og innihald

Pokarnir, sem nefnast Viaflo, innihalda Mannitdl lausn og eru gerdir ar polyélefin/pélyamio
sampjoppudu plasti (PL 2442). Pokarnir eru pakkadir inn i hlifdar plastpoka sem er gerdur Gr
polyamid/polypropylen en peim er eingdngu a&tlad ad veita pokunum vorn fyrir hnjaski.

Pokastardirnar eru 100, 250 og 500 ml.
Ytri pakkningar innihalda:

- 50 stk. af 100 ml pokum

- 60 stk. af 100 ml pokum

- 30 stk. af 250 ml pokum

- 20 stk. af 500 ml pokum

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Nota & innrennslisbinad med siu vegna hzttu 4 ad mannitolkristallar falli at. Sja leidbeiningar um
varudarradstafanir vegna hugsanlegrar kristallamyndunar fyrir lyfjagjof i kafla 4.2.

iblondunarefni eru sett i fyrir innrennslisgjof eda & medan innrennslisgjof stendur i gegnum par til gert
lyfjaop.

Skylt er ad blanda ibléndunarefnum vandlega og varfeernislega og vidhafa smitgat.

Lausn sem inniheldur ibléndunarefni ber ad nota strax og hana méa ekki geyma.

Adur en lyfi er baett i lausnina verdur ad ganga Ur skugga um ad pad sé leysanlegt i vatni vid syrustig
mannitollausnarinnar.

Adur en lyfi er baett i lausnina verdur ad ganga ar skugga um efna- og edlisfreedilegan stodugleika pess
vid syrustig mannitdllausnarinnar (4,5 til 7,0) i Viaflo pokanum.
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Fargid eftir notkun.
Fargid afgangs lausn.
Endurtengid ekki poka sem notadir hafa verid ad hluta.
Umbudir rofnar

o Fjarlaegid ytri pokann fra Viaflo pokanum rétt fyrir notkun.

e  Athugid hvort pokinn leki med pvi ad prysta dkvedio & innri pokann.

Ef um leka er ad raeda, fargid pa lausninni par sem hun er ekki lengur s&fd.
e Athugid hvort lausnin er teer og an agna. Ef lausnin er ekki ter eda inniheldur utanadkomandi

agnir skal henni fargad.

Undirbuningur fyrir lyfjagjof

Notid seefd ahold vid undirbining og vid lyfjagjofina.
e Hengid pokann upp & vokvastandinn.
e Fjarleegio plasthlifina af Gtrennslisopinu & botni pokans.
o Takid um litla vaenginn & opinu med annarri hendinni.
o Takid i stéra veenginn & hlifinni med hinni hendinni og snuid.
o Hlifin losnar af.
e Vidhafid smitgat vid undirbining & innrennslisgjofinni.
e Setjid upp innrennslisgjafasettid. Fylgid medfylgjandi leidbeiningum fyrir samtengingu og
skolun settsins og gjof lausnarinnar.

Adferd vid inndalingu iblondunarefna.

Var(d: ibléndunarefni geta verid 6samrymanleg. Athugid hvort ibléndunarefni eru samrymanleg vid
lausnina og pokann fyrir notkun.

iblondun lyfja fyrir gjof

e Sotthreinsid lyfjaopid.
e Notid sprautu med 19 — 22 gauge nal, stingid i gegnum lyfjaopid og delid lyfinu i pokann.
e Blandid lyfi og lausn vandlega saman. Fyrir lyf med hdan edlismassa s.s. kaliumklorid, skal
slegid létt & lyfjaopid i uppréttri stddu og blandad.
Varuo: Geymid ekki poka sem innihalda ibléndud Iyf.

iblondun lyfia medan & lyfijagjof stendur

Lokid klemmunni & settinu.

Sotthreinsio lyfjaopid

Notid sprautu med 19 — 22 gauge nal, stingid gat a lyfjaopid og dzlid lyfinu i pokann.
Fjarlaegid pokann fra vokvastatifinu og/eda sniid i upprétta stoéou

Teemid badi opin med pvi ad sla létt & pokann & medan hann er i uppréttri stodu.

Blandid lyfi og lausn vandlega saman.

Hengid pokann aftur i upprunalega stédu, opnid fyrir Klemmuna og haldid lyfjagjof &fram.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Baxter Medical AB

Box 63,
SE-164 94 Kista
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Svipj6s
8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/02/042/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. ndvember 2002.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. jantar 2016.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

6. jantar 2020.
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