Indleegsseddel: Information til brugeren
Mannitol 150 mg/ml Fresenius Kabi infusionsvaeske, oplgsning
mannitol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette l&egemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Mannitol Fresenius Kabi
Sadan far du Mannitol Fresenius Kabi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. Virkning og anvendelse

Mannitol gger vandladningen (virker vanddrivende). Mannitol Fresenius Kabi anvendes til at reducere
trykket i hjernen, havelser i hjernen samt trykket i gjnene ved at fjerne overskydende veeske. @get
vandladning anvendes ogsa ved behandling eller forebyggelse af nyresvigt.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa& Mannitol Fresenius Kabi

Du ma ikke fa Mannitol Fresenius Kabi

- hvis du er allergisk over for mannitol eller et af de gvrige indholdsstoffer i leegemidlet (angivet i
punkt 6).

- hvis du lider af alvorligt hjertesvigt.

- hvis du producerer for lidt urin (anuri).

- hvis du har vaeskeansamlinger (gdemer) forarsaget af en lidelse i de sma blodkar (skrabelige
kapilleerer) eller gennemtraengelige membraner.

- hvis du har vaske i lungerne.

- hvis du har blgdninger i hjernen (bortset fra under operation i hjernen).

- hvis du har sakaldt hyperosmolaritetssyndrom (tilstand ved meget hgjt blodsukker).

- hvis du har sveer vaeskemangel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, far du far Mannitol Fresenius Kabi

- hvis du har en nyresygdom.

- hvis du har kongestiv hjerteinsufficiens (hjertesvigt).

- hvis du har forstyrrelser i elektrolytbalancen (lavt niveau af natrium).

- hvis du modtager blod (se afsnittet Brug af anden medicin sammen med Mannitol Fresenius
Kabi).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af anden medicin sammen med Mannitol Fresenius Kabi

Forteel det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

- Ciclosporin kan gge risikoen for toksiske virkninger pa nyrerne (anvendes efter
organtransplantation eller til behandling af leddegigt, psoriasis eller nyresygdom).

- Tobramycin (antibiotikum) kan gge risikoen for giftige virkninger pa grerne.

- Blodtransfusion. Leegen eller sygeplejersken vil sgrge for, at der ikke indgives blod og Mannitol
Fresenius Kabi gennem det samme infusionsset, da det kan fa blodet til at starkne.

- Litium (anvendes f.eks. til behandling af maniske episoder ved bipolar lidelse). Mannitol kan
nedseatte virkningen af litium.

- Warfarin (blodfortyndende middel). Mannitol kan nedseette virkningen af warfarin.

- Digoxin (anvendes til behandling af hjerterytmelidelser). I nogle tilfeelde kan mannitol gge
risikoen for skadevirkninger ved digoxin.

Graviditet og amning
Mannitol Fresenius Kabi ma ikke anvendes under graviditet eller amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Mannitol Fresenius Kabi pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretaj og
betjene maskiner.

Mannitol Fresenius Kabi indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vasentlige
natriumfri.

3. S&dan far du Mannitol Fresenius Kabi

Mannitol Fresenius Kabi vil blive indgivet af en leege eller sygeplejerske. Du vil fa det som et drop i
en blodare (infusion). Din leege vil fastsette, hvilken dosis du skal have, og hvornar og hvordan du
skal have den.

Hvis du har faet for meget Mannitol Fresenius Kabi

Da Mannitol Fresenius Kabi vil blive indgivet af sundhedspersonalet, er det ikke sandsynligt, at du far

for meget.

- En overdosis kan medfare kredslgbs- og vaeskebalanceforstyrrelser. De farste symptomer er
bl.a. hovedpine, kvalme, opkastning og skalven.

Forteel det til leegen eller sygeplejersken gjeblikkeligt, hvis du far et eller flere af disse symptomer.

Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal straks fortaelle det til lzegen eller sygeplejersken, hvis du far symptomer pa alvorlig
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion), f.eks. haevelse i ansigt, tunge eller sveelg, synkebesveer,
n&ldefeber og vejrtreekningsbesveer (sjelden bivirkning — kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
behandlede).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)
Forstyrrelser i elektrolytbalancen, for meget eller for lidt vaeske i kroppen
Hurtig hjerterytme

Lavt eller hgjt blodtryk

Arebetandelse (blodprop og betaendelsestilstand ved injektionsstedet)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)
- Snue (rhinitis)



- Allergiske reaktioner som f.eks. naeldefeber

- Vaeskemangel

- Krampeanfald, hovedpine, svimmelhed, gget tryk i hjernen

- Slgret syn

- Uregelmaessige hjerteslag

- Vaeskeansamling i lungerne

- Mundterhed, kvalme, opkastning

- Nyreskade, pludselig manglende evne til at lade vandet, akut nyresvigt

- Feber, treethed, kulderystelser, tarst, brystsmerter, vaevsskade (ved utilsigtet indgivelse af
lzegemidlet uden for blodaren), vaeeskeophobning

Meget sjeelden bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)
- Hjertesvigt (kongestiv hjerteinsufficiens)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa posen/kartonen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Brug ikke leegemidlet, hvis du kan se, at oplgsningen ikke er Klar og farvelgs, eller hvis beholderen er
beskadiget.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mannitol Fresenius Kabi indeholder:
- Aktivt stof: Mannitol. 1 ml indeholder 150 mg mannitol. 500 ml indeholder 75 g mannitol.
- @vrige indholdsstoffer: Vand til injektionsveesker, natriumhydroxid (til pH-justering).

Udseende og pakningsstarrelser
Mannitol Fresenius Kabi er en infusionsveeske, oplgsning

Det er en klar, farvelgs, hypertonisk, steril og pyrogenfri oplgsning, der har en osmolalitet pa
ca. 930 mOsm/kg vand og en pH-veerdi pa ca. 6.

Pakningsstarrelse:
20 x 500 ml


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Repreesentant
Fresenius Kabi

Islands Brygge 57
2300 Kgbenhavn S

Fremstiller:
Fresenius Kabi Norge AS, Halden, Norge

Denne indlaegsseddel blev senest eendret juli 2020.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Doseringen er individuel og afhanger af patientens kliniske tilstand.

Testdosis

Patienter med utilstreekkelig nyrefunktion bar farst fa en testdosis pa ca. 200 mg mannitol/kg
legemsvaegt (1,3 ml/kg legemsveegt), der infunderes over en periode pa 3-5 minutter. En voksen
patient med en legemsveegt pa 70 kg skal f.eks. have en testdosis pa ca. 100 ml af en 15% -oplgsning.
Responset pa testdosen anses for at vare adaekvat, hvis der udskilles mindst 30-50 ml urin pr. time i
Igbet af 2-3 timer.

Intravengs administration via central eller stor vene.

Indgivelseshastigheden skal typisk justeres for at opretholde et urinflow pa mindst 30-50 ml pr. time.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler.

Mannitol Fresenius Kabi ma ikke indgives via det samme infusionssat som blodprodukter pa grund af
risikoen for koagulation.

Mannitol-oplgsninger kan krystallisere, nar de udsattes for lave temperaturer. Hvis der er synlige
krystaller, skal de oplases igen ved, at beholderen placeres i varmt vand (op til +50°C) og omrystes
med jeevne mellemrum. Lad oplgsningen afkale til stue- eller kropstemperatur fgr fornyet kontrol af
krystaller og anvendelse.

Infusionsposerne er kun til engangsbrug.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet bruges med det samme efter farste anbrud.
Anvendelse af andre opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



