Uputa o lijeku

MANIT 10% + elektroliti HZTM otopina za infuziju

manitol, natrijev klorid, natrijev acetat trihidrat

Pazljivo profitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke!

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Manit 10% + elektroliti HZTM otopina za infuziju i za 3to se koristi
2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Manit 10% + elektroliti HZTM otopinu
za infuziju
Kako primjenjivati Manit 10% + elektroliti HZTM otopinu za infuziju
Moguce nuspojave
Kako ¢uvati Manit 10% + elektroliti HZTM otopinu za infuziju
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AN S

1. Sto je Manit 10% + elektroliti HZTM otopina za infuziju i za §to se koristi

Manit 10% + elektroliti HZTM je otopina za infuziju.
Djelatne tvari u Manit 10% + elektroliti HZTM su manitol, natrijev klorid i natrijev acetat trihidrat.

Djelovanje:

e Manitol je osmotski diuretik. Osmotski diuretici djeluju na bubrege povecavajuéi izlucivanje

mokrace. To dovodi do smanjenja vode u vasSem tijelu.
Manit 10% + elektroliti HZTM se koristi za:

e Povecanje izluCivanja mokrace (diureza) kada vam bubrezi ne rade dobro, odnosno izlucuju
premalo mokrace. To pomaze da se sprijeci daljnje trajno ostecenje bubrega.

e Smanjenje tlaka u lubanji (glave) koji je uzrokovan nakupljanjem tekucine u mozgu (edem
mozga). To je ponekad nuzno nakon povrede mozga ili prije operacije mozga uz uvjet da je
krvno-mozdana pregrada neostecena.

e Smanjenje tlaka u oku (intraokularni tlak). To je ponekad potrebno kod operacije oka ili kod
napadaja glaukoma (bolest koja izaziva povecanje tlaka u oku).

e Poticanje odstranjenja nekih supstancija prilikom otrovanja ili prekoracenja doze nekih
lijekova. Manitol pomaZe bubrezima da otrovne supstancije odstrani iz krvi, nakon Cega se
izluce iz tijela putem mokrace.

Primjena:

Manit 10% + elektroliti HZTM daje se u venu.

Lijecnik odlucuje o kolicini koja se primjenjuje. Koli¢ina ovisi o Vasoj dobi i tezini, Vasem klinickom
stanju te popratnom lijecenju.

Doziranje lijeka je individualno.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Manit 10% + elektroliti HZTM otopinu za
infuziju
Ne smijete primati Manit 10% + elektroliti HZTM ukoliko ste:
e preosjetljivi na manitol ili druge supstancije koje su ugradene u Manit 10% + elektroliti
HZTM
ili ukoliko imate:
e previsoke koncentracije soli u krvi (hiperosmolarnost krvi)
e veliki gubitak vode iz organizma (teska dehidracija)
e bubrezi vam ne izlu¢uju mokracu (anurija)
e teSko oStecenje srca (insuficijencija srca)
e teSko oStecenje pluca (pluéni edem povezan s osteéenjem srca)
e Secernu bolest (nekompenzirani dijabetes, hiperosmolarna koma)
e krvarenje u lubanji (aktivno intrakranijalno krvarenje), osim za vrijeme operacije mozga
(kraniotomija)
e oStecenje prirodne pregrade u mozgu (krvno-mozdana pregrada)

Upozorenja i mjere opreza

Molimo Vas recite lije¢niku ako imate:
e Dbolest bubrega ili oslabljen rad bubrega
e bolest srca
e nizu koncentraciju natrija u krvi (hiponatrijemija)
e nizu koli¢inu vode u organizmu (dehidracija)
e manjak krvi (hipovolemija)

U tim slucajevima ovisno o stupnju poremecaja u vaSem organizmu i vaSeg stanja, te stupnja tezine
ostalih bolesti i uzimanja lijekova lije¢nik ¢e s oprezom odrediti koli¢ine i primijeniti Manit 10% +
elektroliti HZTM.

Drugi lijekovi i Manit 10% + elektroliti HZTM otopina za infuziju

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzimali druge lijekove:
e diuretike
o litjj
e metotreksat
e aminoglikozide
e depolarizirajuce miSi¢ne relaksanse
e oralne antikoagulanse
e digoksin
e ciklosporin
jer primjena Manit 10% + elektroliti HZTM mijenja ocekivani ucinak lijekova zbog cega lijecnik
moze promijeniti dozu lijekova u odnosu na ranije propisanu dozu.

Prilikom davanja Manit 10% + elektroliti HZTM lije¢nik ¢e provjeravati:
e rad srca, bubrega i pluca
e koli¢inu vode u organizmu
e krvni tlak (sredi$nji venski tlak)
e koncentraciju natrija i kalija u krvi
e pH krvi (kiselost i luznatost krvi)
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Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite lijek se moze primijeniti, ali upoznajte lijecnika sa svojim stanjem.
Nije poznato da li manitol moze djelovati na nerodeno dijete ili na vasu trudnoc¢u. Takoder nije
poznato da li manitol prelazi u maj¢ino mlijeko.

Lijecnik ¢e vam primijeniti Manit 10% + elektroliti HZTM u trudno¢i ili dojenju jedino ako procijeni
da vam je to neophodno.

3. Kako primjenjivati Manit 10% + elektroliti HZTM otopinu za infuziju

Manit 10% + elektroliti HZTM lije¢nik ¢e vam dati u venu.

Lijecnik ¢e odluciti koju koli¢inu lijeka ¢ete primiti i koliko dugo ¢ete primati lijek.

Ukoliko bolujete ili postoji sumnja da bolujete od bubrezne bolesti lije¢nik ¢e vam prije primjene
Manit 10% + elektroliti HZTM dati test dozu otopine za infuziju. Mjerit ¢e vam se koli¢ina mokrace

koju ste izlucili u odredenom vremenu. Ukoliko se izluc¢i nedovoljna koli¢ina mokrac¢e ne smije vam
se primijeniti Manit 10% + elektroliti HZTM.

Manit 10% + elektroliti HZTM ne smije se davati istovremeno s transfuzijom krvi, niti kroz isti set
zbog opasnosti od nespecificnog skupljanja ili gomilanja eritrocita (pseudoaglutinacija).

Tijekom davanja lijeka lijecnik ¢e vas promatrati.

Prevelike koli¢ine lijeka Manit 10% + elektroliti HZTM i prebrzo davanje mogu uzrokovati ozbiljne
nuspojave, ugroziti zdravlje i zivot:

e preopterecenje krvotoka (hipervolemija)

e kiselost krvi (acidoza)

e glavobolja

e mucnina

e tresavica bez temperature

e smetenost

e letargija

e umor

e napadaji

e smanjenje svijesti (stupor)

e nesvijest (koma)

Ukoliko se pojavi bilo koji od ovih simptoma molimo vas obavijestite lije¢nika. Infuzija ¢e se odmah
prekinuti i po potrebi dati terapija ovisno o simptomima.

Ukoliko je u Manit 10% + elektroliti HZTM dodan drugi lijek i on moze izazvati simptome
predoziranja, pa Vas molimo da procitate nuspojave doziranja u uputi o lijeku dodanog lijeka.

Molimo vas da pazljivo procitate tocku 4.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Manit 10% + elektroliti HZTM obratite
se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Molimo Vas recite lije¢niku ili medicinskoj sestri odmah ukoliko imate niZe navedene simptome:
e oticanje koze lica ili vrata
e teskoce u disanju
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niski krvni tlak
crvenilo koze
koprivnjacu (urtikariju)

Ovisno o simptomima primijenit ¢e se odgovarajuca terapija.

Ostali simptomi su navedeni prema nize navedenim kategorijama:

Manje Cesto: zahvaca od 1 do 10 bolesnika na 1.000
Rijetko: zahvaca od 1 do 10 bolesnika na 10.000
Vrlo rijetko: zahvaca manje od 1 bolesnika na 10.000

Manje Cesto:

previse ili premalo tekucine u tijelu (neravnoteza tekucine, dehidracija),
neravnoteza elektrolita (minerala),

niski krvni tlak (hipotenzija),

upala vena s crvenilom, oticanjem i boli u veni (tromboflebitis).

Rijetko:

reakcija preosjetljivosti (alergija)

nedostatak tekucine u organizmu (dehidracija); uzrokuje zed, gubitak apetita, suho¢u koze,
crvenilo koze, jace obojenje mokrace, suhocu usta, umor, slabost, zimicu, vrtoglavicu,
nesvijest

nakupljanje tekucine ispod koze, naj¢esée oko zglobova (edem)

glavobolja

gréevi

vrtoglavica

povisenje tlaka u lubanji (povecani intrakranijalni tlak) koji uzrokuje glavobolju, muéninu,
povracanje, bol u ledima, zamagljeni vid, teSkoce s pokretanjem ociju

zamagljeni vid

nepravilan rad srca (aritmija)

povisen krvni tlak (hipertenzija)

povisen krvni tlak u plu¢ima (kongestija pluca) koja uzrokuje otezano disanje, dahtanje,
kasalj, tjeskobu, nemir, znojenje i bljedilo koze

tekuc¢ina u plu¢ima (edem pluca) koji uzrokuje otezano disanje

hunjavica (rinitis)

suhoca usta

odumiranje dijela koze (nekroza)

zed

mucnina

povracanje

koprivnjaca (urtikarija)

gréevi

izlu¢ivanje velikih koli¢ina mokrace

oStecenje bubrega (osmotska nefroza) koja uzrokuje teSkoce s prolaskom vode (mokrenje),
oticanje zglobova, prstiju ili lica zbog povecane koli¢ine tekuéine u organizmu

zadrzavanje tekucine (zadrzavanje mokrace)

tresavica

bol u prsima (bol u sredini prsa)

temperatura
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Vrlo rijetko:
e zatajenje srca povezano s teku¢inom u plu¢ima i oticanjem zglobova (kongestivno zatajenje
srca)
e iznenadno zatajenje bubrega sa znacajnim smanjenjem mokrenja (akutno bubrezno zatajenje)

Osim ovih nuspojava mozete imati i one koje su povezane s davanjem drugih lijekova u Manit 10% +
elektroliti HZTM. Molimo Vas procitajte upute i ostalih lijekova koje primate.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava direktno na:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta Frangesa Mihanovic¢a 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 119

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Manit 10% + elektroliti HZTM otopinu za infuziju
Manit 10% + elektroliti HZTM cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek se ne smije primijeniti ukoliko otopina nije bistra i gotovo bezbojna, ukoliko sadrzi Cestice ili
se nalazi u oSte¢enoj boci.

Manit 10% + elektroliti HZTM primijeniti ¢e vam se odmah nakon probadanja ¢epa, setom za infuziju
s filtrom.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Manit 10% + elektroliti HZTM otopina za infuziju sadri:

Manit 10% + elektroliti HZTM je sterilna otopina koja u 1000 ml sadrzava 100 g manitola, 2,6 g
natrijevog klorida, 2,7 g natrijevog acetata trihidrata (549 mmola manitola, 65 mmola natrija, 45
mmola klorida i 20 mmol acetata).

Pomo¢ne tvari: kloridna kiselina (za podesavanje pH), voda za injekcije.
Kako Manit 10% + elektroliti HZTM otopina za infuziju izgleda i sadrZaj pakiranja:
Manit 10% + elektroliti HZTM je bistra i bezbojna do gotovo bezbojna otopina bez vidljivih Cestica.

Pakiranje:
500 ml Manit 10% + elektroliti HZTM otopina za infuziju u staklenoj boci, 10 boca u kutiji.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:

ﬂ'—-l HRVATSKI ZAVOD ZA TRANSFUZIJSKU MEDICINU
Petrova 3,

Zagreb

Tel: 01-4600-333

Fax: 01-4633-286

Nacin i mjesto izdavanja lijeka:
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u veljaci, 2014.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Manit 10% + elektroliti HZTM ne smije se davati istovremeno, odnosno neposredno prije ili poslije
davanja transfuzije krvi, preko istog seta jer postoji rizik od pseudoaglutinacije.

Treba izbjegavati mijeSanje s ostalim lijekovima. Ako je iznimno potrebno mijesanje drugog lijeka s
Manit 10% + elektroliti HZTM, treba provjeriti podatke o kompatibilnosti u sazetku opisa svojstava
lijeka i uputi o lijeku, lijeka koji se dodaje. Manit 10% + elektroliti HZTM ima raspon pH = 6,5 - 7,5
paio tome treba voditi racuna pri dodavanju lijekova u otopinu za infuziju.

U nedostatku podataka o kompatibilnosti Manit 10% + elektroliti HZTM ne smije se mijesati s drugim
lijekovima.

Cefepim, imipenem, cilastin i filgastrim su inkompatibilni s otopinama manitola: ovaj popis nije
potpun.

Prije primjene vizualno pregledati otopinu u boci. Otopina koja nije bistra i gotovo bezbojna, koja
sadrzi Cestice ili se nalazi u oSte¢enom pakiranju ne smije se koristiti.

Kod nizih temperatura manitol moZze stvarati kristale. Kristale manitola treba otopiti zagrijavanjem u
vodenoj kupelji na 50-70°C uz snazno ravnomjerno mijeSanje. Prije primjene Manit 10% + elektroliti
HZTM treba ohladiti na 37°C.

Primjenjuje se intravenski pomocu seta za infuziju s filtrom.
Otopina za infuziju se mora odmah upotrijebiti nakon otvaranja/probadanja ¢epa.

Manit 10% + elektroliti HZTM je hiperosmolarna otopina (679 mOSnv/1). Hipertoni¢ne otopine
infundiraju se preko neke velike periferne vene ili prvenstveno preko srediSnje vene.

Za jednokratnu uporabu. Neutrosenu koli¢inu treba baciti.

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.
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