AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8836/2016/01-- Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Mannitol Vioser 20 g/100 ml solutie perfuzabila
Manitol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Mannitol Vioser si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Mannitol Vioser
Cum s utilizati Mannitol Vioser

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Mannitol Vioser

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Mannitol Vioser si pentru ce se utilizeaza

Manitol este un diuretic osmotic. Acesta actioneaza prin cresterea cantitatii de lichid eliminat prin rinichi si
ajutand organismul sa scada presiunea in creier si in ochi.

Este administrat

- pentru tratamentul sau prevenirea eliminarii scazute de urind asociata insuficientei renale

- pentru a scadea presiunea crescuta din creier (edem cerebral) si din ochi.

- pentru a reduce presiunea crescuta din ochi (presiunea intraoculard), exemplu in glaucom

- pentru a creste eliminarea de substante toxice din organism cand sunt luate ca supradoza (exemplu acid
acetilsalicilic si barbiturice in caz de supradoza).

Poate de asemenea sa fie utilizat si in alte situatii asa cum decide medicul dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mannitol Vioser

Nu utilizati Mannitol Vioser:

- daca sunteti alergic la manitol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- daca eliminarea dumneavoastra de urina este redusa sau absenta datorita insuficientei renale severe.

- daca aveti anumite probleme severe la nivelul plamanilor (exemplu congestie pulmonara sau edem
pulmonar).




- aveti sangerari la nivelul capului.

- aveti deshidratare severa (cantitate scazuta de apa in organism).

- aveti insuficientd cardiaca si sunteti in faza de decompensare a acesteia.

- manifestati tulburari ale functiei rinichilor dupa administrarea de manitol.

Informati imediat medicul dumneavoastra sau pe cei care se ingrijesc de sinatatea dumneavoastra daca
oricare din aceste situatii sunt valabile pentru dumneavoastra

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Mannitol Vioser, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida sau daca alaptati

- functia inimii $i a plamanului este afectata

- functie renala scazuta sever

- dezechilibre ale volumului apei §i concentratiilor de sare din sdnge (dezechilibru hidro-electrolitic)
volum de sange circulant scazut (hipovolemie)

- concentratie scazuta de sodiu in snge (hiponatriemie)

- concentratie crescuta de potasiu in sange (hiperkaliemie)

- daca sunteti alergic la medicamente, alimente sau alte substante.

Mannitol Vioser impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

-tonicardiace glicozidice (digitalice (medicamente utilizate pentru anumite boli ale inimii).

-diuretice (substante care elimina apa din organism).

Nu incepeti si nu opriti administrarea oricarui medicament fara aprobarea medicului dumneavoastra.
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Datele provenite din utilizarea manitolului la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Mannitol Vioser
solutie perfuzabila nu este recomandat in timpul sarcinii sau la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza
masuri contraceptive. Manitolul injectabil poate fi administrat femeilor gravide numai daca este absolut
necesar §i daca beneficiul pentru mama depaseste riscul pentru fat.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd manitolul se excreta in laptele uman. Aléptarea trebuie Intrerupta in timpul
tratamentului cu Mannitol Vioser 20 g/100 ml.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este cazul

3. Cum sa utilizati Mannitol Vioser

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

In mod obignuit Mannitol Vioser se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa.

Mannitol Vioser trebuie sa fie administrat de personal calificat, In spatii selectate pentru a se face
monitorizare adecvata.



Medicul dumneavoastra va decide doza de Mannitol Vioser si modul de administrare. Doza, concentratia
solutiei si viteza de administrare variaza in functie greutatea, varsta, situatia sanatatii care trebuie tratata,
necesarul dumneavoastra de lichide, eliminarea urinara si raspunsul la tratament.

Mannitol Vioser nu trebuie administrat pana ce nu se stabileste o functie adecvata a rinichilor si a fluxului de
urind; pentru evaluarea raspunsului rinichilor se utilizeaza 1-2 doze test.

Persoanele care primesc Mannitol Vioser trebuie supuse cu regularitate unor testari ale sangelui pentru
monitorizarea functiilor rinichilor.

In perioada de tratament cu acest medicament, trebuie si vi se efectueze teste regulate de sange pentru
monitorizarea concentratiilor de potasiu si sodiu.

Administrarea de Mannitol Vioser trebuie intrerupta dacd apar urmatoarele manifestari ca urmare a
tratamentului: agravarea afectarii renale, agravarea insuficientei cardiace si a congestiei pulmonare.

Linia de perfuzie trebuie sa includa filtru.
Toate amestecurile trebuie facute in conditii de asepsie, imediat inainte de inceperea perfuziei.

Daca utilizati mai mult Mannitol Vioser decat trebuie
Daca se suspecteaza supradozaj, anuntati imediat departamentul de urgenta. Poate apare supraincarcarea
circulatiei sangvine, hipertensiune arteriala, insuficienta cardiaca congestiva si edem pulmonar

Daca uitati sa utilizati Mannitol Vioser
Daca administrarea dozei dumneavoastra se intrerupe sau se opreste, anuntati medicul dumneavoastra pentru
a stabili un nou program de administrare a dozei/viteza de administrare i.v

Daca incetati sa utilizati Mannitol Vioser
Nu intrerupeti utilizarea oricarui medicament fara aprobarea medicului dumneavoastra.

Daca simptomele dumneavoastrd nu se amelioreaza sau daca se agraveaza, adresati-va medicului
dumneavoastra

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Risc de dezechilibru hidroelectrolitic.

Dozele excesive provoaca expansiunea lichidului extracelular, cresterea volumului de sange, supraincarcarea
circulatorie, cresterea tensiunii arteriale, deficit de pompa cardiacd, chiar decompensare si edem pulmonar.
Uneori pot sa apara: greatd, varsaturi, durere de cap, vertij (senzatia ca obiectele din jur se Tnvartesc in jurul
dumneavoastra), batai rapide ale inimii, dureri 1n piept, tulburari de vedere, stare confuziva.

Extravazarea paravenoasa provoaca infiltratie locala.

Rareori au fost semnalate reactii anafilactoide si urticarie..

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.




5. Cum se pastreaza Mannitol Vioser
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Mannitol Vioser dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa EXP:.. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Mannitol Vioser daca observati ca flaconul nu este intact sau solutia nu este limpede sau contine
cristale/particule.

A se pastra la temperaturi intre 20-30°C, in ambalajul original.

Pentru unica utilizare

Flaconul cu solutie neutilizata trebuie indepartat imediat dupa utilizare.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul

cum si eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Mannitol Vioser
- Substanta activa este manitol:
100 ml solutie perfuzabila contin mannitol 20 g
- Celalalt component este apa distilata pentru preparate injectabile.
Cum arata Mannitol Vioser si continutul ambalajului
Solutie perfuzabila limpede, incolora.
Ambalaj
Cutie cu 10 flacoane din PEJD a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din PEJD a cate 500 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din PEJD cu capac ,twin-port”a cate 250 ml solutie perfuzabild
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Vioser S.A. Parenteral Solution Industry

9 km Trikala-Larissa Nt. Rd., 42 100 Trikala P.O. Box 35
Grecia

Acest prospect a fost revizuit in Martie, 2018.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




