Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Mannitol Baxter Viaflo 150 mg/ml, innrennslislyf, lausn
mannitol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad rada.

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
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1.

Upplysingar um Mannitol Baxter Viaflo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mannitol Baxter Viaflo

Hvernig nota 4 Mannitol Baxter Viaflo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Mannitol Baxter Viaflo

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Mannitol Baxter Viaflo og vio hverju pad er notad

Mannitol Baxter Viaflo er lausn med mannitoli i vatni.
Mannitol Baxter Viaflo er notad til ad:

2.

Auka pvagmyndun pegar nyrnastarfsemi er skert.

Minnka prysting 1 heila vegna vokvaséfnunar i heila (bjugur) eda eftir h6fudaverka.
Laekka augnprysting.

Medhondla akvednar eitranir eda ofskommtun lyfja.

Adur en pér er gefid Mannitol Baxter Viaflo

Ekki ma gefa pér Mannitol Baxter Viaflo

Efum er ad reeda ofnemi fyrir mannitoli.

Ef pu hefur haan styrk salta i blodi.

Ef pt ert meod alvarlega vessapurrd.

Ef nyrun geta ekki myndad pvag.

Ef pt ert med alvarlegan hjartasjikdom (hjartabilun).

Ef pt ert med alvarlega vokvasofnun i lungum (lungnabjiig) sem tengist hjartabilun.

Ef pu hefur virka heilableedingu eda hefur nylega fengio alvarlegan hofudaverka.

Ef pu hefur ekki brugdist vid reynsluskammti sem leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn munu gefa
pér (sja kafla 3).

Ef nyrnastarfsemi pin versnar eftir a0 medferd med mannitoli er hafin.

Leitid rada hja lekninum ef vafi leikur 4 um hvort eitthvad af ofantéldu a vio.



Varnadaroro og varadarreglur

Leitio rada hja lekninum adur en Mannitol Baxter Viaflo er notad

- Ef pt hefur nyrnasjukdém eda skerta nyrnastarfsemi.

- Ef pu feerd lyf sem geta verid skadleg fyrir nyrun (t.d. viss syklalyf eda krabbameinslyf).

- Ef pt ert med alvarlega vessapurrd (vokvatap ur likamanum vegna t.d. uppkasta, nidurgangs, mjog
mikillar svitamyndunar eda vissra lyfja). Einkenni geta verid munnpurrkur og sundl.

- Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu hafir lag gildi natriums (salt) 1 blodi.

- Ef pt ert med ofnaemi fyrir mannitéli (par sem mannitol er ad finna i nattarunni og er notad i 6drum
lyfjum geetir p hafa proad med pér ofneemi gegn efninu an pess ad hafa adur fengid medferd med
mannitoli 1 &d). Stédva verdur gjof lyfsins ef einhver ummerki um ofneemi koma fram, sja kafla 4.

begar porf er 4 eftirliti geeti leknirinn dkvedid ad gera profanir til ad tryggja ad skammturinn sé
nagjanlegur.

betta geta veri0 profanir a:

- Starfsemi hjarta, lungna og nyrna.

- Vokvamagni sem pu faero.

- bvagmyndun.

- Blooprystingi 1 @dum sem flytja blod til hjarta (midju blaedaprystingur).

- Magni efna eins og natrium og kalium i bl6di og pvagi (bl6dsolt).

- Syrustigi blodsins og 1 pvagi (syru-basa jafnvaegi).

betta lyf ma ekki gefa med somu nal og notud er vid blodgjof. bad getur skemmt raudu blodkornin og
valdid pvi ad pau kekkist.

Notkun annarra lyfja samhlida Mannitol Baxter Viaflo
Latio leekninn eda hjikrunarfraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Eftirfarandi lyf hafa ahrif 4 eda verda fyrir ahrifum af Mannitol Baxter Viaflo. Vinsamlegast lattu leekninn

vita ef pu tekur eitthvert eftirtalinna lyfja:

- bvagraesilyf (t.d. vatnslosandi toflur sem auka hlutfall pvaglosunar).

- Ciklésporin (lyf sem notad er til ad draga Ur heettunni & hofnun liffeeris vid lifferaigraedslu).

- Litium (lyf vid gedréskunum).

- Aminoglykosidar (syklalyf).

- Afskautandi taugavodvablokkandi lyf (lyf sem notud eru vid deyfingu til pess a0 valda.
vodvalomun). bPessum lyfjum verdur styrt af svaefingalackni.

- Segavarnarlyf til inntdku (lyf sem hindra storknun bl60s).

- Digoxin (lyf sem notad er vid ymsum hjartasjukdéomum).

Notkun Mannitol Baxter Viaflo med mat, drykk eda afengi
bu skalt radfaera pig vid leekninn um hvad pt matt borda eda drekka.

Meoganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
hjukrunarfreedingi 40ur en lyfid er notad.

Ekki er vitad hvort mannitol getur haft ahrif & 6fzatt barn pitt eda medgdngu. Ekki er heldur vitad hvort
mannitol getur borist med brjostamjolk yfir til barns. Pvi mun leeknirinn ekki gefa pér Mannitol Baxter
Viaflo 4 medgongu eda medan 4 brjostagjof stendur nema hann telji ad bryna naudsyn beri til.



Akstur og notkun véla

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif lyfsins &4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal reda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig pér verour gefio Mannitol Baxter Viaflo

Laeknirinn mun dkveda hversu mikid pt parft og hvenaer pt faerd lyfid. Laeknirinn byggir pa akvordun a
aldri, pyngd, sjukddémsastandi og lyfjunum sem pt notar. Mannitol Baxter Viaflo er venjulega gefid 1 &0 i
gegnum innrennslisslongu. Ef nyrun starfa ekki edlilega getur verid ad leeknirinn gefi pér litinn skammt af
lausninni sem reynsluskammt. { kjo1farid verdur pvagframleidsla pin mald. Ef nyrun svara ekki
reynsluskammtinum med pvi ad skila ut meira pvagmagni, munt pu 4 adra meoferd.

Mannitol Baxter Viaflo ma gefa bornum og 6ldrudum (65 ara og eldri). Leeknirinn mun adlaga skammtinn
eins og vio 4.

bu attir EKKI ad fa Mannitol Baxter Viaflo ef agnir eru sjaanlegar i lausninni eda ef umbtdirnar
eru skemmdar 4 einhvern hatt.

Ef notaour er steaerri skammtur af Mannitol Baxter Viaflo en meelt er fyrir um

Ef bt feerd of mikid af Mannitol Baxter Viaflo (of mikil vokvagjof) eda pad er gefid of hratt getur pad

valdid eftirfarandi einkennum:

- Of miki0 blod 1 &dum (ofdreyri). Einkenni na yfir bolgu i handleggjum og fétum (utleegur bjugur),
erfidleika vid ondun (lungnabjugur og maedi) og vokvasdfnun i kvid (skinuholsvokva), ojafnveegi
efna i likamanum (6jafnvaegi blodsalta).

- Syrumyndun i bl6di (bl6dsyring)

- Hofuoverkur

- Ogledi

- Skjalfti

- Rugl

- breyta

- Kost/flog

- Minnkud medvitund (medvitundarleysi) eda dngvit (da).

- Nyrnabilun (brad nyrnabilun)

Ef pt faerd einhver pessara einkenna verdurdu ad lata lakninn vita af pvi an tafar. Innrennslid verdur pa
stoovad og medferd eftir einkennum hafin.

Ef lyfi hefur verid beett i Mannitol Baxter Viaflo skal einnig lesa um hugsanleg einkenni i fylgisedli med
vidkomandi lyfi.

Ef haett er ad nota Mannitol Baxter Viaflo
Laknirinn dkvedur hvener innrennslinu skal lokid.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.


http://herdubreid.rhi.hi.is:1026/wordbank/terminfo?idTerm=369530&mainlanguage=IS

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Ef eitthvert eftirtalinna einkenna kemur fram skal tafarlaust lata leekni eda hjukrunarfraeding vita.
betta geta verid merki um alvarleg eda jafnvel banvaen ofnaemisvidbrogd sem kallast ofnemislost:
- Erfidleikar vid 6ndun

- Lagur bl6oprystingur (lagprystingur)

- Hudbolga 1 andliti eda halsi

- Ofsakladi

- Utbrot 4 hud

Meoferd fer eftir einkennum.

Medal annarra aukaverkana geta verid:

- Nyrnaskemmdir, sem geta valdid erfidleikum vid pvaglat eda hafa ahrif 4 pvagmagn

- BI60 i pvagi

- Hjartabilun

- Har blodprystingur (haprystingur)

- Hradur og oreglulegur hjartslattur

- Maedi vegna vokvasdfnunar i lungum

- D4, krampar, rugl eda preyta (svefnhdfgi) vegna skemmda i midtaugakerfi

- Proti i 6kklum, fingrum eda andliti vegna vokvauppsofnunar i likamanum

- Vessapurrd

- Aukin eda minnkud péttni kaliums og/eda natriums i blooi.

- Munnpurrkur, porsti

- Ogledi, uppkost

- Lasleiki

- Aukinn syrustyrkur i bl6oi pinu (efnaskiptabl6dsyring, sja ,,Ef notadur er steerri skammtur af
Mannitol Baxter Viaflo en melt er fyrir um* i kafla 3)

- Brjostverkur

- Kuldahrollur, hiti

- Aukinn prystingur i hofudktpu, veldur hofudverk, 6gledi, uppkdstum, bakverkjum, pokusyn og
6drum breytingum 4 sjon, svo sem erfidleikum vid ad hreyfa augun (augnvédvaldmun)

- Sundl, héfudverkur

- breyta og prottleysi

- Krampar

- Pokusyn

- Nefrennsli

- Huddrep

- Viobrogd vegna adferdar vid lyfjagjof geta medal annars verid proti, verkur, kladi, utbrot eda rodi a
innrennslisstad eda eftir endilangri &dinni

- Leki innrennslislausnarinnar ut i vefi umhverfis a&dina (atferd ur &0). betta getur valdid prota og
verk & innrennslisstad. Alvarlegri tilfelli geta valdid minnkudu bl6dfledi og skemmdum & svedinu
umbhverfis innrennslistadinn (holfunarheilkenni (compartment syndrome)).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka
upplysingar um 6ryggi lyfsins.



5. Hvernig geyma a4 Mannitol Baxter Viaflo

Lyfid ma hvorki geyma i kaeli né frjosa.
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki a a0 taka Mannitol Baxter Viaflo ur hlifdarumbudum fyrr en 4 ad nota pad.

EKKI skal nota Mannitol Baxter Viaflo eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pokanum 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Eftir opnun, med eda an vidbotarefna:
Fré orverufraedilegu sjonarmidi ber ad nota lausnina strax. Ef pad er ekki gert eru geymslutimi og
a0staeour fyrir gjof a abyrgd notanda.

bu att ekki ad fA Mannitol Baxter Viaflo ef lausnin inniheldur synilegar agnir eda ef einingin er skemmd &
einhvern hatt.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Mannitol Baxter Viaflo inniheldur

Virka innihaldsefnid er mannitol.

Onnur innihaldsefni eru vatn fyrir stungulyf,

Hver 1000 ml lausn inniheldur 150 gromm af mannitol.

Lysing 4 utliti Mannitol Baxter Viaflo og pakkningastaeroir
Mannitol Baxter Viaflo er ter litlaus lausn, an synilegra agna. Lyfio kemur i plastpokum ur
polydlefin/polyamin (Viaflo). Hver poki er varinn lokudum hlifdarplastpoka.

Pokastaerdir eru:
- 100 ml
- 250 ml
- 500 ml

Pokarnir koma 1 6skjum. Hver askja inniheldur eftirfarandi magn:
- 50 pokar af 100 ml
- 60 pokar af 100 ml
- 30 pokar af 250 ml
- 20 pokar af 500 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Baxter Medical AB

SE-164 94 Kista

Svipj6o



Framleidendur:

Bieffe Medital S.A. Vantive Manufacturing Limited Baxter S.A.

Ctra de Biescas-Senegiié Moneen Road Boulevard René Branquart, 80
22666 Sabinanigo (Huesca) Castlebar - County Mayo 7860 Lessines

Spann frland Belgia

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa.

Umbod 4 islandi:
Icepharma hf.,
Lynghalsi 13

110 Reykjavik

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i juni 2025.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigoisstarfsfolki:

Medhondlun og undirbuningur

Notid lausnina einungis ef hun er taer, an sjaanlegra agna eda mislitunar og ef umbudir eru 6skemmdar.
Gefid lausnina strax og buid er ad koma fyrir innrennslissettinu, sem inniheldur siu vegna hettu a ad
mannitolkristallar falli at.

Y firprystnar mannitollausnir geta valdid edaskemmdum. Athugid osmolpéttni lausnarinnar adur en hiin er
gefin.

Fjarlaegio ekki ytri pokann fyrr en rétt fyrir notkun.

Innri pokinn heldur lyfinu sefou.

Notid ekki radtengdar plastumbudir. Slikt getur leitt til loftreks vegna afgangslofts 1 upphafsumbtdum
sem inndelist ur fyrsta pokanum adur en vokvagjofinni fra seinni umbudum er lokid.

Gefid lausnina med sefoum aholdum og innrennslisbinadi med siu an soétthitavalda (pyrogena) og
viohafid smitgat. Fylla skal innrennslissettido med lausn til ad koma 1 veg fyrir ad loft komist i kerfid.
iblondunarefni geta verid 6samrymanleg Mannitol Baxter Viaflo.

ibléndunarefni ma setja i fyrir innrennslisgjof eda 4 medan innrennslisgjof stendur i gegnum
endurlokanlegt lyfjaop.

Skylt er ad blanda iblondunarefnum vandlega og varfernislega og vidhafa smitgat.

Lausn sem inniheldur iblondunarefni ber ad nota strax og hana ma ekki geyma.

iblondun annarra lyfja eda rong adferd vid lyfjagjofina getur valdid sotthita, sem geti verid af voldum
sotthitavalda (pyrogena). Ef aukaverkanir koma fram skal haetta inndeelingu samstundis.

Kristallar geta myndast i mannitéllausnum ef pzer eru vio lagt hitastig. Tilhneiging til
kristallamyndunar er aukin med aukinni péttni. Athugio lausnina med tilliti til kristalla 4dur en hun
er gefin. Ef kristallar eru synilegir 4 ad leysa pa upp med pvi ad hita lausnina i 37°C og blanda hana
varlega. EkKi 4 a0 hita lausnina i vatnsbadi eda 6rbylgjuofni, vegna haettu a a0 lyfio mengist eda
skemmist. Latio lausnina kolna ad herbergishita eda likamshita og athugio hana sidan aftur med
tilliti til kristalla fyrir notkun.

Fargid eftir staka notkun.

Fargid 6notudum lyfjaleifum.



Endurtengio ekki poka sem notadir hafa verid ad hluta.

®»

2.

Umbudir rofnar

Fjarlegio ytri pokann fra Viaflo pokanum rétt fyrir notkun.

Athugid hvort pokinn leki med pvi ad prysta akvedio & innri pokann. Ef um leka er ad rada, fargid
pé lausninni par sem hun er ekki lengur saf0.

Athugid hvort lausnin er ter og 4n utanadkomandi agna. Ef lausnin er ekki ter eda inniheldur
utanadkomandi agnir skal henni fargad.

Undirbuiningur fyrir lyfjagjof

Notid seefd ahold vid undirblining og vid lyfjagjofina.

a.
b.

3.

Hengid pokann upp & vokvastandinn.

Fjarleegio plasthlifina af utrennslisopinu 4 botni pokans.

- Takid um litla veenginn & opinu med annarri hendinni.

- Takid i stora veenginn 4 hlifinni med hinni hendinni og snuid.

- Hlifin losnar af.

Vidhafid smitgat vid undirbining 4 innrennslisgj6finni.

Setjid upp innrennslisgjafasettid. Fylgio medfylgjandi leidbeiningum fyrir samtengingu og skolun
settsins og gjof lausnarinnar.

Adfero vid inndzlingu iblondunarefna.

Varad: blondunarefni geta verid 6samrymanleg (sja 5. Malsgrein ,,Osamrymanleiki iblondunarefna“ hér
fyrir nedan).

Iblondun lyfia fyrir yfjagiof

a.
b.

Sotthreinsid lyfjaopio.

Notid sprautu med 19 — 22 gauge nal (1,10 mm — 0,7 mm), stingid i gegnum endurlokanlegt
lyfjaopid og delid lyfinu i pokann.

Blandid lyfi og lausn vandlega saman. Fyrir lyf med haan edlismassa s.s. kaliumklorid, skal slegid
1étt & lyfjaopid i uppréttri stodu og blandad.

Varud: Geymid ekki poka sem innihalda iblondud lyf.

Iblondun lyfia medan a lyfjagjof stendur

a.
b.
c.

o A

4.

Lokid klemmunni & settinu.

Soétthreinsid lyfjaopiod

Notid sprautu med 19 — 22 gauge nal (1,10 mm — 0,7 mm), stingi0 gat 4 endurlokanlegt lyfjaopio og
delio lyfinu i pokann.

Fjarlagio pokann fra vokvastatifinu og/eda sntid i upprétta stodu.

Taemid baedi opin med pvi ad sla 1étt & pokann & medan hann er i uppréttri stoou.

Blandid lyfi og lausn vandlega saman.

Hengid pokann aftur i upprunalega stodu, opnid fyrir klemmuna aftur og haldid lyfjagjof afram.

Geymslubol lausnar i notkun: Iblondunarefni

Stadfesta parf efna og edlisfredilegan stodugleika allra iblondunarefna vid pH mannitol lausnar 1 Viaflo
umbudum fyrir notkun.

Fra orverufradilegu sjonarmiodi, skal nota blandada lausn strax. Ef blondud lausn er ekki notud strax, er
timalengd geymslu og geymsluadstadur 4 abyrgd notanda.

5.

(')samr\'fmanleiki iblondunarefna




Mannitol Baxter Viaflo ma ekki gefa samhlida, fyrir eda eftir blodgjof med sama innrennslisbinadi, vegna
hattu 4 syndarkekkjun. Meta parf 6samrymanleika iblondunarefna sem setja 4 i Viaflo umbudirnar fyrir
blondun.

Lesa verdur leidbeiningar um notkun ibldndunarefnisins. Stadfestid ad lyfid sé vatnsleysanlegt og stodugt
vid pH (4,5 — 7,0) mannitdl lausnarinnar adur en lyfinu er beett vid. Til leidbeiningar eru cefepime,
imipenem, cilastin og figrastim 6samrymanleg vid mannitol lausnir, en pessi listi er ekki teemandi.
Blondun kalium eda natrium kloérids vio Mannitol Baxter Viaflo getur orsakad utfellingu & mannitoli.



