Pakkausseloste: Tietoa kéayttijille

Mannitol Baxter Viaflo 150 mg/ml infuusioneste, liuos
mannitoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillé se siséltai sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Sailytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttidvaa, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médrétty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tadméi koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mannitol Baxter Viaflo on ja mihin sitd kiytetdan

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Mannitol Baxter Viafloa
Miten Mannitol Baxter Viafloa kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Mannitol Baxter Viaflon sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A

1.  Miti Mannitol Baxter Viaflo on ja mihin siti kiiyte tiéin

Mannitol Baxter Viaflo on mannitolia siséltdva vesiliuos.

Mannitol Baxter Viafloa kidytetdan:

- virtsanerityksen lisidmiseksi (diureesi) silloin, kun munuaiset eivit toimi kunnolla

- aivoihin kertyneen nesteen aiheuttaman kallonsisdisen turvotuksen vihentdmiseksi (edeema) tai pddvamman
jalkeen

- silmédnpaineen vahentdmiseksi (intraokulaarinen paine)

- tietyntyyppisten myrkytysten tai lddkeyliannostusten hoidossa.

Mannitolia, jota Mannitol Baxter Viaflo sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit M annitol Baxter Viafloa

Ali kiiytd Mannitol Baxter Viafloa

- jos olet allerginen mannitolille.

- jos veresisuolapitoisuus on korkea.

- jos olet vakavasti kuivunut.

- jos munuaisesi eivit tuota virtsaa.

- jos sinulla on vaikea sydinsairaus (syddmen vajaatoiminta).

- jos keuhkoihisi on kertynyt syddmen vajaatoiminnan aiheuttamaa nestettd (pulmonaarinen edeema).

- jos sinulla kallonsisdinen verenvuoto (aktiivinen intrakraniaalinen verenvuoto) taijos sinulle on vasta sattunut

vakava pddvamma.
- jos vasteesilddkérin tai sairaanhoitajan antamaan testiannokseen ei ole riittdvé (ks. kohta 3).
- jos munuaistoimintasi heikkenee mannitolihoidon aloittamisen jélkeen.
Kysy liikairilti, jos olet epidvarma onko sinulla joku yllii ole vista tiloista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laadkarin kanssa ennen kuin s aat M annitol Baxter Viafloa
- jos sinulla on munuaissairaus tai munuaisten toiminta on heikentynyt.



- jos kaytit lddkkeits, jotka voivat vahingoittaa munuaisia (esimerkiksi tietyt antibiootit tai syopélidkkeet).

- jos olet vakavasti kuivunut (elimiston vedenhukka johtuen esim. oksentamisesta, ripulista, runsaasta hikoilusta
ja tietyistd lddkkeistd). Oireita ovat kuiva suu ja huimaus.

- jos ladkari on kertonut, ettd sinulla matala natriumin (suolan) pitoisuus veressé (hyponatremia).

- jos olet allerginen mannitolille (koska mannitolia esiintyy luonnossa ja sitd kdytetian myos muissa
ladkevalmisteissa, voit olla herkistynyt télle aineelle, vaikka et olisikaan saanut mannitoli-infuusiota). Infuusio
lopetetaan, jos yliherkkyyden merkkeji esiintyy, ks. kohta 4.

Kun seurantaa tarvitaan, ladkari saattaa tehdi testejd varmistaakseen, ettd annoksesi on riittdvd. Testeilld voidaan
tutkia:

- kuinka hyvin syddmesi, keuhkosi ja munuaisesi toimivat

- saamaasinestemaérda

- tuottamaasi virtsan maéraa

- verta syddmeen palauttavien verisuonten verenpainetta (keskuslaskimopaine)

- suolojen, kuten natriumin ja kaliumin pitoisuuksia veressa ja virtsassa (elektrolyytit)

- verenja virtsan happamuutta (happo-emédstasapainoa).

Tatd liuosta ei saa antaa samalla neulalla verensiirron kanssa. Se voi vahingoittaa punasoluja tai aiheuttaa niiden
paakkuuntumista.

Muut Liéike valmisteet ja M annitol Baxter Viaflo
Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytt, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttdd muita
ladkkeitd.

Seuraavilla lddkkeilld tiedetddn olevan vaikutuksia Mannitol Baxter Viaflon kanssa. Kerro lddkérille, jos kaytit

joitain niistd lddkkeista:

- diureetit (virtsaneritysté lisddvit lidkkeet)

- siklosporiini (kdytetddn vihentiméin hylkimisvaaraa elinsiirron jélkeen)

- litum (mielialahdiridissd kaytettava ladke)

- aminoglykosidit (antibiootteja)

- depolarisoivat neuromuskulaariset lihasrelaksantit (anestesiassa kaytettavit, lihaksia rentouttavat lidkkeet).
Anestesialdédkéri vastaa ndisti

- suun kautta otettavat antikoagulantit (verta ohentavat ldékeaineet, esimerkiksi varfariini)

- digoksiini (sydinlddke).

Mannitol Baxter Viaflon ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Kysy ladkariltd mitd voit sydda tai juoda.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ei tiedetd onko mannitolilla vaikutusta syntyméttdomdén lapseen tai raskauteen. Myoskddn mannitolin
kulkeutumisesta lapseen rintamaidon kautta ei tiedeté. Siksi lddkéri antaa Mannitol Baxter Viafloa raskauden tai
imetyksen aikana vain selvésti tarvittaessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tédmén valmisteen vaikutuksista ajamiseen ja raskaiden koneiden kéyttdon ei ole tietoa.

vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue kokopakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Mannitol Baxter Viafloa kéyte tifin

Ladkari paattad kuinka paljon tarvitset valmistetta ja milloin valmiste annetaan. Ladkéri tekee paétoksen ikési,
painosi, sairautesi ja kdyttamiesi lidkkeiden perusteella. Mannitol Baxter Viaflo annetaan yleensé infuusioletkun



kautta suoneen. Jos munuaisesi eivét toimi kunnolla, l44dkéri voi antaa pienen méiéirin liuosta testiannoksena, jonka
jalkeen tuottamasi virtsamadrd mitataan. Jos munuaisesi eivét vastaa toivotulla tavalla testiannokseen, saat jotain
muuta hoitoa.

Mannitol Baxter Viafloa voidaan antaa myds lapsille ja idkkiille potilaille (yli 65-vuotiaille). Ladkari méaraa
tarvittavan annoksen.

Mannitol Baxter Viafloa EI SAA kiyttid, jos liuoksessa nikyy hiukkasia tai pakkaus on jotenkin
vahingoittunut.

Jos saat enemmiin Mannitol Baxter Viafloa kuin pitiisi

Jos Mannitol Baxter Viafloa annetaan liian paljon, tai lian nopeasti, voi seuraavia oireita esiintyéa:

- likaa verta verisuonissa (hypervolemia), jonka oireita ovat késien ja jalkojen turvotus (perifeerinen turvotus),
hengitysvaikeudet (keuhkopohd ja hengenahdistus), nesteen kertyminen vatsaonteloon (askites) ja, elimiston
kemikaalien epétasapainoa (elektrolyyttitasapaino)

- liian hapan veri (asidoosi)

- paénsarky

- pahoinvointi

- vilunvéristykset

- sekavuus

- vdsymys

- kouristuskohtaukset

- tajunnantasonlasku (tokkuraisuus) ja tajuttomuus (kooma)

- munuaisten vajaatoiminta (akuutti munuaisten vajaatoiminta).

Kerro heti ldédkérille, jos sinulla ilmenee joitakin néistd oireista. Infuusio lopetetaan ja saat oireenmukaista hoitoa.
Jos Mannitol Baxter Viafloon on lisitty lddkkeitd, lue lisdtyn lidkkeen pakkausselosteesta mahdollisista oireista.

Jos olet ottanut lian suuren lafkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos lopetat M annitol Baxter Viaflon kiyton
Léadkari paattdd milloin infuusion lopetetaan.

Jos sinulla on kysyttdvia timan lddkkeen kiaytostd, kddnny ladkirin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla on joitakin seuraavista oireista, kerro heti lidkérille tai sairaanhoitajalle. Oireet voivat liittyd erittdin
vakavaan tai jopa hengenvaaralliseen reaktioon (allergia), anafylaktiseen shokkiin:

- hengitysvaikeudet

- matala verenpaine (hypotensio)

- kasvojen ihon ja kurkun turvotus

- nokkosihottuma (urtikaria)

- ihottuma.

Saat hoitoa oireiden mukaan.

Muita haittavaikutuksia voivat olla:

- munuaisvaurio, joka voi aiheuttaa virtsaamisongelmia tai vihentynytté tai lisidntynyttd virtsan madrda
- verivirtsaisuus

- syddmen vajaatoiminta

- kohonnut verenpaine

- nopea tai epasddnnollinen syddmen syke (tykyttely, syddmen rytmihairio)



- nesteen ylimddrd keuhkoissa aiheuttaen hengéstymisté

- kooma, kouristukset, sekavuus tai visymys (letargia) keskushermostovauriosta johtuen

- nilkkojen, sormien tai kasvojen turvotus johtuen nesteen kertymisesti elimistoon

- kuivuminen

- kalumin ja/tai natriumin lisidntynyt tai vihentynyt maard veressa

- suun kuivuus, jano

- pahoinvointi, oksentelu

- pahoinvointi (huonovointisuus)

- happamien yhdisteiden lisdéntynyt méiéra veressd (metabolinen asidoosi, ks. kohdasta 3 “Jos saat enemmén
Mannitol Baxter Viafloa kuin pitéisi”)

- rintakipu

- kallonsisdisen paineen nousu (kohonnut intrakraniaalinen paine), joka aiheuttaa paansarkya, pahoinvointia
(oksentelua), selkdsédrkyé, ndon hdmértymistd ja muita muutoksia nikokyvyssé, kuten silmien likuttamisen
vaikeutta (silmidhalvaus)

- huimaus, paénsirky

- vasymys ja heikkous

- krampit

- hamirtynyt nako

- vuotava nend

- ihon nekroosi

- antotavasta johtuvia reaktioita voivat olla turvotus, kipu, kutina, ithottuma tai punoitus infuusiokohdassa tai
laskimon kulkureitilld

- Infuusionesteen siirtyminen suonen ulkopuolisiin kudoksiin (ekstravasaatio). Tdma voi aiheuttaa turvotusta ja
kipua injektiokohdassa. Vakavissa tapauksissa verenvirtaus vihenee ja kudoksen ymparistd vahingoittuu (aitio-

oireyhtyma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan
(ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdimin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. M annitol Baxter Viaflon siilyttiminen

Ali sdilytd kylméssi. Ei saa jiityi.
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Poista Mannitol Baxter Viaflon paillyspussi vasta juuri ennen kayttoa.

Mannitol Baxter Viafloa EI saa kdyttdd pussissa mainitun vimeisen kidyttopdiviméidrdn (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Avaamisen jilkeen, ilman lisdyksid tai lisdyksilld:
Mikrobiologiselta kannalta liuotettu valmiste on kéytettdva vilittomésti. Jos valmistetta ei
kéytetd heti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kéyttdd ovat kéyttdjin vastuulla.

Ali kdiytd Mannitol Baxter Viafloa, jos liuoksessa on hiukkasia taijos pakkaus on jotenkin vahingoittunut.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Mannitol Baxter Viaflo sisiltia



Vaikuttava aine on mannitoli.
Ainoa apuaine on injektionesteisiin kéytettdvé vesi.
1 000 ml:ssa liuosta on 150 g mannitolia.

Milta M annitol Baxter Viaflon kuvaus ja pakkauskoot
Mannitol Baxter Viaflo on kirkas liuos, jossa eiole nikyvid partikkeleita. Liuospussit ovat polyolefiini/polyamidi
muovia (Viaflo). Jokainen pussi on pakattu saumattuun suojaavaan paillyspussiin.

Pussikoot:

- 100 ml
- 250 ml
- 500 ml

Pussit on pakattu laatikoihin. Jokainen laatikko sisdltid jonkun alla olevista méaéarista:
- 50x 100 ml
- 60x 100 ml
- 30x 250 ml
- 20x 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole kaupan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistajat:
Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas-Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)

Espanja

Baxter S.A. Baxter Healthcare S.A.
Boulevard R. Branquart, 80 Moneen Road

7860 Lessines Castlebar — County Mayo
Belgia Irlanti

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.10.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kaytto ja kasittely

Liuosta saa kédyttid vain, kun se on kirkasta, siind ei niy hiukkasia tai varimuutoksia, ja pakkaus on ehji. Valmiste
on annettava heti, kun antovilineistd on kiinnitetty pussiin. Kayta vélineistod, jossa on loppusuodatin
mannitolikiteiden mahdollisen muodostumisen varalta.

Hyperosmolaariset mannitoliliuokset voivat vaurioittaa laskimoita. Tarkista valmisteen osmolariteetti ennen antoa.
Poista padllyspussi vasta juuri ennen kayttoa.

Sisépussi pitdd linoksen steriilini.

Pusseja ei saa littdé toisiinsa. Liittdminen voi aiheuttaa ilmaembolisaatiota potilaalla, mikd johtuu ensimméiseen
pussiin jidneen ilman siirtymisestd seuraavaan pussiin ja potilaaseen, ennen kuin seuraava pussi on annosteltu
tyhjaksi.

Liuos on annettava steriililld ja pyrogeenittomalla vélineistolld, jossa on suodatin, tarkkaa aseptiikkaa noudattaen.
Antovilineistd on ensin taytettdva luoksella, jotta estetddn ilman padsy laitteistoon.

Liséttivit aineet voivat olla yhteensopimattomia Mannitol Baxter Viaflo 150 mg/ml infuusionesteen kanssa.
Lisdyksid voidaan tehdi ennen infuusiota tai sen aikana itseumpeutuvan injektioportin kautta.



Lisdysten perusteellinen ja huolellinen aseptinen sekoittaminen on vilttimétonta. Lisdysten jilkeen liuos on
kaytettava heti, eikd sitd saa siilyttaa.

Muiden lidkkeiden lisidminen valmisteeseen tai valmisteen antaminen vaaralld tavalla voi aiheuttaa kuumeilua,
joka johtuu mahdollisista pyrogeeneista. Jos haittavaikutuksia ilmaantuu, infuusio on %eti lopetettava.

M annitoliliuokset voivat Kiteyty: alhaisissa Limpotiloissa. Liuokset, joiden pitoisuus on suuri, kiteytyvit
helpommin. Tarkista liuos kiteiden varalta ennen antoa. Jos Kiteiti on nikyvissi, liuota uudelleen
limmittamaélli liuos enintiiin 37 °C:een ja ravistelemalla pussia varovati. Liuosta ei saa limmittii vedessa
tai mikroaaltouunissa valmis teen mahdollisen kontaminaation ja vahingoittumisen vuoksi. Anna liuoksen
jadhtyi huoneenlimpoiseksi tai ke honliimpdiseksi ennen kiteiden tarkistusta ja kayttoi

Kerta-antoon. Havitettava kayton jalkeen.
Kéyttdmatta jadnyt osuus havitettdva
Osittain kdytettyjd pusseja ei saa kdyttdd uudelleen.

Pakkauksen avaaminen

a. Ota Viaflo-pussi pééllyspussista juuri ennen valmisteen kéyttoa.

b. Tarkista, ettd Viaflo-pussi on ehjd puristelemalla sitd napakasti. Jos pussi vuotaa, se on havitettiva, koska luos
ei tdlloin ehkd endé ole steriilid.

c. Tarkista, ettd linos on kirkasta, ja ettei siind ole ylimaddrdisid hiukkasia. Jos liuos ei ole kirkasta, tai jos siind on
hiukkasia, se on havitettava.

2. Infuusion valmistelu

Kéytd annossa ja sen valmistelussa vain steriilejd tarvikkeita ja aineita.
a. Ripusta pussi ripustussiimukasta.
b. Poista toisella kidelld muovisuojus pussin pohjassa olevasta ulostuloportista:
- tartu toisella kddelld portissa olevaan pieneen ulokkeeseen.
- kierré toisella kéddelld suojuksen isompaa uloketta.
- suojus putoaa pois.
c. Noudata huolellista aseptiikkaa infuusion valmistelussa.
d. Kimnitd infuusiovélineistd. Noudata kéytettdvin infuusiovélineiston kayttoohjeita yhdistdmisessé,
infuusioletkuston esitdytdssi ja annostelussa.

3. Injektoitavien lisiysten te keminen

Varoitus! Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia (ks. kohta 5 “Lddkelisdysten vasta-aiheet” alla).

Lisdyksen tekeminen ennen infuusiota

a. Desinfioi [ddkkeenlisdysportti.

b. Pistd 19 (1,10 mm) — 22 (0,70 mm) gaugen neula itsestddn umpeutuvan ladkkeenlisdysportin 1dpi ja injisoi.

c. Sekoita infuusioneste ja lddkelisdys huolellisesti. Kun infuusionesteeseen lisdtédédn lidkkeitd, joiden tiheys on
suuri, kuten esim. kaliumkloridia, taputtele pystysuorassa olevia portteja kevyesti ja sekoita.

Huomautus: Al siilytd pusseja, joihin on tehty lisayksii.

Lisdyksen tekeminen infuusion aikana.

Sulje letkuston sulkija.

Desinfioi lddkkeenlisdysportti.

Pistd 19 (1,10 mm) — 22 (0,70 mm) gaugen neula itsestddn umpeutuvan lidkkeenlisdysportin ldpi ja injisoi.
Ota pussi pois telineestd, ja kddnnd se pystyasentoon.

Tyhjennd molemmat portit ilmasta kevyesti taputtelemalla pussin ollessa pystyasennossa.

Sekoita liuos ja lddkelisdys huolellisesti.

Laita pussi takaisin kdyttdasentoon, avaa sulkija ja jatka liuoksen antamista.

2 @O Qoo

Pakkauksen Kkestoaika: Lisidykset

Ennen lisdysten tekemistd on varmistettava, ettd lisdykset ovat kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiileja Mannitol
Baxter Viaflon pH-arvossa.



Mikrobiologiselta kannalta liuotettu valmiste on kdytettiava vilittomésti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, sdilytysaika
ja -olosuhteet ennen kédyttod ovat kayttdjan vastuulla.

5. Laidkelisdysten vasta-aiheet

Mannitol Baxter Viafloa ei saa antaa veren kanssa samanaikaisesti, ennen tai jilkeen samalla infuusiovélineisto11d
punasolujen paakkuuntumisriskin takia. Ladkelisdysten yhteensopivuus Viaflo-pussissa olevan liuoksen kanssa on
selvitettdva ennen lisdyksien tekoa.

Liséttidvien ladkkeiden pakkausselosteisiin on perehdyttava.

Ennen lddkkeen lisdystd on varmistettava sen liukoisuus ja stabiilius mannitoliliuoksen pH:sa (4,5 —

7,0). Ohjeena, sefepimiini, imipeneemi, silastiini ja filgrastiimi ovat yhteensopimattomia mannitoliliuosten kanssa,
mutta lista ei ole tiydellinen.

Kalium- tai natriumkloridin lisddminen Mannitol Baxter Viafloon voi aiheuttaa mannitolin saostumista.



Bipacksedel: Information till anviindaren

M annitol Baxter Viaflo 150 mg/ml infusions viitska, 16sning
mannitol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liike medel. Den inne héller information som ér viktig

for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar symtom
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Mannitol Baxter Viaflo ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta mnan du far Mannitol Baxter Viaflo
Hur du far Mannitol Baxter Viaflo

Eventuella biverkningar

Hur Mannitol Baxter Viaflo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

DN h W=

1. Vad Mannitol Baxter Viaflo idr och vad det anviinds for

Mannitol Baxter Viaflo 4r en losning som innehaller mannitol i vatten.

Mannitol Baxter Viaflo anvédnds for att:

- Oka urinmidngden (diuresen) ndr njurarna inte fungerar tillfredstéllande.

- minska trycketi skallen orsakat av véitskeansamling i hjdrnan (6dem) eller efter en huvudskada.
- minska trycketi 6gonen (intraokuldrt tryck).

- behandla vissa typer av forgiftning eller 6verdoser.

Mannitol som finns i Mannitol Baxter Viaflo kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fréaga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och o} alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fir M annitol Baxter Viaflo

Anvind inte Mannitol Baxter Viaflo

- omdu irallergisk mot mannitol.

- om du har en hog koncentration av salter i ditt blod.

- omdu &r allvarligt uttorkad.

- om dina njurar inte kan producera urin.

- omdu har en allvarlig hjirtsjukdom (hjértsvikt).

- omdu har en ansamling av vitska i lungorna (6dem) pa grund av hjirtsvikt.

- om du har en pagéende blodning iskallen (intrakraniell blédning), eller om du nyligen rékatut for nigon
allvarlig skallskada.

- om du inte svarar tillrdckligt péa den testdos som ldkare eller sjukskoterska ger dig (se avsnitt 3).

- om din njurfunktion forsédmras efter behandlingsstart med mannitol.

Tala med liikare om du ér oséker pa om nigot av exemplen ovan giiller dig.
Varningar och forsiktighet
Tala med léikare innan du fir Mannitol Baxter Viaflo

- om du har en njursjukdom eller kraftigt nedsatt njurfunktion.
- om du tar medicin som kan vara skadlig for dina njurar (t.ex. vissa antibiotika eller likemedel mot cancer).



- omdu &rallvarligt uttorkad (forlust av vétska fran kroppen till exempel till foljd av krékningar, diarré, kraftig
svettning eller vissa likemedel). Symtomen inkluderar muntorrhet och yrsel.

- omdin likare har informerat dig om att du har ldg natriumniva (ett salt) i ditt blod (hyponatremi).

- omdu &r allergisk mot mannitol (mannitol finns i naturen och anvinds i andra likemedel och du kan dérfor ha
utvecklat kénslighet mot mannitol utan att du har fatt intravends behandling med mannitol). Vid tecken pa
overkénslighet méste behandlingen avbrytas, se avsnitt 4.

Om overvakning behdvs kan likaren komma att gora tester for att sékerstélla att dosen ar tillricklig. Dessa tester
kan inkludera:

- hur vél ditt hjérta, dina lungor och dina njurar fungerar

- maingden vitska du far

- mingden urin som produceras

- blodtrycket i blodkdrlen som transporterar tillbaka blod till ditt hjérta (centralvendst tryck)

- mingden salt, t.ex. natrium och kalium iblodet och urinen (elektrolyter)

- surheteni blodet och urinen (syra-basbalansen).

Denna infusionsvétska ska inte ges genom samma nal som en blodtransfusion. Det kan skada de roda
blodkropparna eller géra sé att de klumpar ihop sig.

Andra likemedel och Mannitol Baxter Viaflo

Tala om for likare eller sjukskéterska om du anvénder, nyligen har anvént, eller kan tinkas anvidnda andra
likemedel.

Det dr kéint att foljande likemedel paverkar eller paverkas av Mannitol Baxter Viaflo. Tala om for likaren om du

anvéinder ndgot av foljande likemedel:

- diuretika (vétskedrivande likemedel som 6kar urinutsdndringen).

- cyklosporin (likemedel som minskar risken for organavstotning efter transplantation).

- litum (antipsykotiskt likemedel).

- aminoglykosider (en typ av antibiotika).

- neuromuskulirt blockerande likemedel (likemedel som anvénds vid narkos for att &stadkomma
muskelavslappning). Dessa dvervakas av en narkoslidkare.

- orala antikoagulantia (blodfértunnande likemedel, t.ex. warfarin).

- digoxin (ett hjirtlikemedel).

Mannitol Baxter Viaflo med mat, dryck och alkohol
Du bor radfraga din likare om vad du kan éta eller dricka.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
sjukskoterska innan du anvinder detta likemedel.

Det dr okdnt om mannitol kan paverka ditt ofédda barn eller din graviditet. Det dr heller inte kéint om mannitol kan
overforas till ditt barn via brostmjolken. Din likare kommer dirfor att ge Mannitol Baxter Viaflo under graviditet
eller amning endast om det verkligen ar nodvandigt.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns ingen information om effekterna av detta likemedel p4 forméagan att kora bil eller anvinda andra tunga
maskiner.

Du ér alltid sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvidndning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din Idkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du far M annitol Baxter Viaflo



Din ldkare kommer att avgora vilkken dos du behover och nir denna ska ges till dig. Likaren fattar beslutet baserat
pé élder, vikt, medicinskt tillstdind samt andra behandlingar som pagar samtidigt. Mannitol Baxter Viaflo ges
oftast genom en infusionsslang via en ven. Om dina njurar inte fungerar tillfredstdllande kan likaren forst ge dig
en mindre méngd av l6sningen som en testdos. Mangden urin som produceras kommer da att miatas. Om njurarna
inte producerar en storre miangd urin som svar pa testdosen kommer du att f4 en annan behandling,

Mannitol Baxter Viaflo kan ocksa anvindas till barn och dldre (6ver 65 &rs alder). Dosen kommer da att anpassas
vid behov.

Mannitol Baxter Viaflo ska INTE ges till dig om det finns partiklar i 16sningen eller om forpackningen éir
skadad pa nagot sitt.

Om du har fitt for stor méngd M annitol Baxter Viaflo
Om du fatt for stor mdngd Mannitol Baxter Viaflo (6verinfusion) eller om det ges for snabbt kan det leda till
foljande symtom:

- for mycket vitska i blodcirkulationen (hypervolemi). Symtomen inkluderar svullnad iarmar och ben (perifert
6dem), andningssvarigheter (lungdédem och dyspné) och vitska i buken (ascites), obalans av salter 1 kroppen
(elektrolytstorningar)

- ditt blod kan bli for surt (acidos)

- huvudvirk

- illamiende

- skakningar

- forvirring

- trotthet

- kramper

- sédnkt medvetandegrad (stupor) och medvetsloshet (koma)

- njursvikt (akut njursvikt).

Om négon av dessa biverkningar forekommer ska du omedelbart tala om det for din likare. Infusionen kommer att
avbrytas och du far behandling beroende pa vilka symtomen ér.

Om ett likemedel har satts till Mannitol Baxter Viaflo bor du dven liasa bipacksedeln for det tillsatta likemedlet for
information om mojliga symtom.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du slutar anvinda Mannitol Baxter Viaflo
Din likare kommer att avgdra nér infusionen ska avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte & dem.

Tala om for din ldkare eller sjukskoterska omedelbart om du mérker nagot av foljande biverkningar. De kan vara
tecken pa en allvarlig eller till och med livshotande allergisk reaktion som kallas anafylaktisk chock:

- svérighet att andas

- lagt blodtryck (hypotoni)

- svullnad av huden i ansiktet och halsen

- néasselutslag (urtikaria)

- hudutslag.

Du kommer att ges behandling beroende pa symtom.

Ovriga biverkningar som du kan f3 inkluderar:



njurskador, vilket kan orsaka svarigheter att kissa eller minskad eller 6kad médngd urin

blod i urinen

hjartsvikt

hogt blodtryck

snabba eller oregelbundna hjirtslag (hjirtklappning, hjartarytmi)

overflodig vitska i lungorna som orsakar andfdddhet

koma, konvulsioner (anfall), forvirring eller trotthet (svaghet) pga. skador pa centrala nervsystemet

svullnad av fotleder, fingrar eller ansikte pa grund av ansamling av vétska i kroppen

uttorkning

okad eller minskad méingd kalium och/eller natrium i blodet

muntorrhet, torst

illamaende, krikning

sjukdomskénsla

okade mingder av syra i blodet (metabolisk acidos, se “Om du har fatt for stor mdngd Mannitol Baxter Viaflo”
i avsnitt 3)

brostsmartor

frossa, feber

ett 6kat tryck i skallen (6kat intrakraniellt tryck) som orsakar huvudvérk, illamaende, krakningar, ryggsmérta,
dimsyn och annan paverkan pa synen t.ex. svarighet att rora 6gonen (okuldr pares)

yrsel, huvudvérk

trétthet och svaghet (asteni)

kramper

dimsyn

rinnande nisa

hudnekros (ytlig vavnadsdod)

reaktionerna pa grund av administreringsteknik kan innefatta svullnad, smérta, kldda, utslag eller rodnad vid
infusionsstillet eller lings venen

lackage av infusionslosningen till omgivande vdvnad (extravasation). Detta kan ge svullnad och smérta vid
injektionsstéllet. I allvarliga fall kan blodflodet minska och omgivande vdvnad skadas (kompartmentsyndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven biverkningar som
nte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Mannitol Baxter Viaflo ska forvaras

Forvaras 1 skydd mot kyla.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Avldgsna inte ytterpasen fran Mannitol Baxter Viaflo forrén strax fore anvéndning.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa pasen efter EXP. Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Efter 6ppning med eller utan tillsatser:


http://www.lakemedelsverket.se/

Ur mikrobiologisk synvinkel ska Iosningen anvéndas omedelbart. Om I6sningen inte anvidnds omedelbart &r
héllbarheten for den 6ppnade produkten och forhdllandena fore anvindning pa anvandarens ansvar.

Mannitol Baxter Viaflo far inte ges till dig om det finns partiklar i I6sningen eller om férpackningen ar skadad pa
nagot sitt.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Vad Mannitol Baxter Viaflo innehaller

Den aktiva substansen dr mannitol.

Ovrigt innehallsimne #r vatten for injektionsvitskor.
1000 ml I6sning innehéller 150 g mannitol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mannitol Baxter Viaflo dr en klar [osning utan synliga partiklar. Den tillhandahalls i plastpdsar av
polyolefin/polyamid (Viaflo). Varje pase har en forseglad, skyddande ytterpase av plast.

Passtorlekar:
- 100 ml
- 250 ml
- 500 ml

Pasarna ar forpackade ikartonger. Varje kartong innehaller nagot av foljande antal:
- 50 pasar med 100 ml
- 60 pasar med 100 ml
- 30 pasar med 250 ml
- 20 pasar med 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for fors dljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

I Sverige: I Finland:

Baxter Medical AB Baxter Oy

Box 63 PB 119

SE-164 94 Kista 00181 Helsingfors

TIf: +46 (0)8 632 64 00
Tillverkare:
Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas-Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)

Spanien

Baxter S.A. Baxter Healthcare S.A.
Boulevard R. Branquart, 80 Moneen Road

7860 Lessines Castlebar — County Mayo
Belgien Irland

Denna bipacksedel dindrades senast 06.10.2021 (i Finland)



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvérds personal:

Hantering och beredning

Anvind endast om losningen &r klar, utan synliga partiklar eller fargférdndring och om pasen dr oskadad.
Administreras omedelbart efter anslutning av administreringsset med slutfilter. Detta pd grund av risken for att
mannitol bildar kristaller.

Hyperosmoldra mannitollosningar kan orsaka venskador. Losningens osmolaritet ska beaktas.

Avldgsna inte ytterpasen forrén strax fore anvandning.

Innerpasen bevarar produktens sterilitet.

Anvind inte plastbehéllare i seriekoppling. Sddan anvidndning kan resultera i luftemboli pd grund av att
kvarvarande luft kan dras fran den primdra behdllaren innan administreringen av vétskan fran den sekundira
behéllaren ar avslutad.

Losningen ska administreras via ett sterilt och pyrogenfritt administreringsaggregat med filter och aseptisk teknik
ska tillimpas. Utrustningen ska fyllas med l6sningen for att undvika att luft kommer in i systemet.

Tillsatser kan vara inkompatibla med Mannitol Baxter Viaflo.

Tillsatser kan tillsdttas fore infusion eller under infusion genom den &terforslutningsbara tillsatsporten.

Noggrann och omsorgsfull aseptisk blandning av tillsatser dr obligatoriskt. Losningar som innehaller tillsatser ska
anvéindas omedelbart och inte lagras.

Tillsatser av andra likemedel eller anvindning av fel administreringsteknik kan ge feberreaktioner pa grund av
eventuell tillférsel av pyrogener. Om en biverkning uppstar ska infusionen avbrytas omedelbart.

Vid liga temperaturer kan mannitollos ningar bilda kristaller. Losningarna har storre tendens att bilda
kristaller vid hogre koncentrationer. Inspektera losningen med avseende péa kris taller fore adminis trering.
Synliga kristaller kan 16s as upp genom att l6sningen virms upp till 37°C foljt av forsiktig oms kakning.
Losningar bor inte virmas upp i vattenbad eller i mikrovéigsugn pa grund av risken for kontaminering av
losningen eller skada. Endast torr virme (till exempel virmeskap bor anvindas) Lat 16sningen fa rums - eller
kroppstemperatur innan den dterigen inspekteras med avseende pa Kris taller och anviinds.

Kassera efter anvandning.
Kassera overbliven 10sning.

Ateranslut ej delvis anviinda pésar.

1. Oppnande

a. Avligsna ytterpasen fran Viaflo-pdsen strax fore anvindning.

b. Kontrollera om det finns sméa ldckor genom att trycka ordentligt pa innerpasen. Om lickage uppticks, kassera
losningen eftersom den inte lingre &r steril.

c. Kontrollera 16sningens klarhet och franvaro av frimmande partiklar. Om losningen ej dr klar eller innehéller
fraimmande partiklar, kassera losningen.

2. Forberedelse for administrering
Anvind sterila material for beredning och administrering.
a. Hingupp pasen i upphéngningsdglan.
b. Ta bort plastskyddet fran aggregatporten pa pasens nederdel:
- Tatagidenlila vingen pa porten med ena handen.
- Tatagiden stora vingen pa skyddet med andra handen och vrid.
- Skyddet kommer att lossna.
c. Anvind aseptisk teknik for att gora i ordning infusionen.
d. Satt fast infusionsaggregatet. Folj anvisningarna som foljer med aggregatet for koppling, priming (fyllning) av
aggregatet och administrering av losningen.

3. Teknik forinjektion av tillsatta likemedel
Varning: tillsatser kan vara inkompatibla (se punkt5 “Inkompatibilitet med tillsatser” nedan).

Att tillsdtta likemedel fore anvindning



Desinficera tillsatsporten.

Anvénd spruta med 19 (1,10 mm) till 22 (0,70 mm) gauge kanyl, punktera den aterforslutningsbara
tillsatsporten och injicera.

Blanda I6sning och likemedel noggrant. For likemedel med hdg densitet som kaliumklorid, knacka forsiktigt
pa portarna d& de &r i upprétt lige och blanda.

Forsiktighet: Lagra inte pasar som innehéller tillsatta likemedel.

Att tillsdtta ldkemedel under pdgdende infusion

a.
b.
c.

Qo e

4.

Sting klimman pé aggregatet.

Desinficera tillsatsporten.

Anviand spruta med 19 (1,10 mm) till 22 (0,70 mm) gauge kanyl, punktera den aterforslutningsbara
tillsatsporten och ijicera.

Ta bort pasen fran droppstéliningen och/eller placera den i uppritt lige.

Tom béda portarna genom att knacka latt pd pasen medan den &r i uppritt lige.

Blanda 16sning och likemedel ordentligt.

Héngtillbaka paseni ldget for anvindning, 6ppna klimman igen och fortsitt infusionen.

Hallbarhet under anvindande: Tillsatser

Den kemiska och fysiska stabiliteten for tillsatser vid pH for mannitollosning i1 Viaflo-behallare ska faststéllas fore
anvindning. Ur mikrobiologisk synvinkel ska den utspddda Isningen anvindas omedelbart. Om I6sningen inte
anvands omedelbart dr hallbarheten for den 6ppnade produkten och forhdllandena fore anvéndning pé anvéndarens
ansvar.

S.

Inkompatibilitet med tills atser

Mannitol Baxter Viaflo infusionsvitska, I6sning ska inte administreras samtidigt som, fore eller efter
administrering av blod genom samma infusionsset pa grund av risken for pseudoagglutination.
Kompatibiliteten med likemedel som ska tillsdttas 1osningen i Viaflo-behdllaren kontrolleras innan beredning. Lés
bipacksedeln for det likemedel som ska tillséttas.

Faststill 16slighet och stabilitet i vatten vid pH for mannitollosningen (4,5 till 7,0) fore tillsats av ett likemedel.
T.ex dr cefepim, imipenem, cilastin och filgrastim inkompatibla med mannitol. Listan &r inte uttdmmande.
Tillsatts av kalium eller natriumklorid till Mannitol kan orsaka fallning av mannitol.



