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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

MANNITOL-INFUSIONSLOSUNG 15
Mannitol 15%

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 lenthalt:

Wirkstoff:

Mannitol 150,09

Vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Infusionslosung

Steril und pyrogenfrei
pH: 3,6-6,6
Theoretische Osmolaritat: 825 mOsm/!

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

- Therapie und Prophylaxe eines akuten
Nierenversagens infolge Trauma oder
Schock nach vorangegangener Probe-
infusion

- Hirndrucksenkung bei intakter Blut-Him-
Schranke

- Osmotherapie zur Hirnédemprophylaxe
und -therapie

- Augeninnendrucksenkung (Glaukom)

- Einleitung einer osmotischen Diurese bei
Oligurie/Anurie

- Diagnostik der Oligurie/Anurie

Dosierung und Art der Anwendung
Zentralvengse Kurzinfusion

Dosierung

Maximale Tagesmenge:

Bis 3 g Mannitol/kg Korpergewicht
(entspricht 20 ml Mannitol-Infusionslésung
15/kg Korpergewicht)

Zur Him- und Augendrucksenkung sowie zur
Osmotherapie zur Hirnédemprophylaxe und
-therapie kénnen 0,3 bis 2,5 g Mannitol/kg
Korpergewicht innerhalb von 30 bis 60
Minuten infundiert werden.

Probeinfusion:

Applikation von ca. 0,2 g Mannitol/kg
Korpergewicht (entspricht 1,3 ml Mannitol-
Infusionslosung 15/kg Kdrpergewicht)
innerhalb von 5 Minuten sollte zu einer
Mindestdiurese von ca. 40 - 50 ml/h fiihren.
(Hinweise auf notwendige Uberwachungs-
mafBnahmen siehe Abschnitt 4.4)

Bei dberhohter Infusionsgeschwindigkeit
und Uberdosierung besteht die Gefahr einer
akuten Volumenbelastung mit Beein-
trachtigung des kardiovaskuldren Systems.
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Artder Anwendung
Zur zentralvendsen Infusion (Cavakatheter)

Gegenanzeigen

- Anhaltende Oligurie/Anurie nach
Probeinfusion™

- Kardiale Dekompensation

- Dehydratationszustande

- Lungenédem

- Intrakranielle Blutungen

- Hyperhydratation

- Storung der Blut-Hirn-Schranke

- Erhohte Serumosmolaritdt

- Abflussbehinderungen der unteren
ableitenden Harnwege

Eine Anwendung wéhrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit sollte nur nach strenger
Nutzen/Risiko-Abschatzung erfolgen.

* Probeinfusion siehe Abschnitt 4.2

Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fiir die Anwendung

Vortestung bei Oligurie/Anurie erforderlich
(Probeinfusion sighe Abschnitt4.2).

Kontrolle des Serumionogramms, der Wasser-
bilanz und des Saure-Basen-Haushaltes
erforderlich.

Kontrolle der Nierenfunktion erforderlich.
Lésung nur zur Osmotherapie geeignet.
Jede osmotische Diurese setzt einen
ausreichenden Hydratationszustand voraus.
Vorsicht bei Hypervoldmie.

Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Osmotherapeutika eignen sichaufgrund ihrer
Konzentration und Dosierung grundséatzlich
nicht zum Mischen mit anderen Arznei-
mitteln.

Mannitol-Infusionslésung 15 vermindert die
Serumwerte zahlreicher Elektrolyte. Bei
gleichzeitiger Einnahme von Lithium-
praparaten muss der Lithiumspiegel
kontrolliert werden.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Erfahrungen mit einer
Anwendung von Mannitol-Infusionsldsung 15
inder Schwangerschaft vor.
Tierexperimentelle Studien zur Reproduktions-
toxizitdt von Mannitol wurden nicht
durchgefiihrt.

Daher darf Mannitol-Infusionsldsung 15
wahrend der Schwangerschaft nur bei
zwingender Indikation nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet
werden. Die Dosierung ist dann so niedrig
wie moglich zu wahlen.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Mannitol in die
Muttermilch Uibergeht.
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Deshalb sollte Mannitol-Infusionsldsung 15
nicht wahrend der Stillzeit angewendet
werden, es sei denn, dies ist eindeutig
erforderlich.

Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienenvon Maschinen

Nicht zutreffend

Nebenwirkungen

Besonders bei Uberdosierung und in
Abhdngigkeit dem klinischen Zustand des
Patienten kann es zu unerwiinschten
Verschiebungen im Elektrolyt- und
Wasserhaushalt kommen, die sich u. a. in
einer Erhohung der Serumosmolaritét,
extrazellularem Flussigkeitsiberschuss,
Verminderung des Hb- und Hamatokrit-
wertes, Verminderung der Serumelektrolyte
und Austritt von Kalium aus der Zelle in den
Extrazellularraum duBern.

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zu
Schockzustanden

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Stérungen im Wasserhaushalt mit
Dehydratation, Stérungen im  Elektrolyt-
haushalt mit Elektrolytverlusten

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen, Krdmpfe

Herzerkrankungen

Akute Volumenbelastung des kardio-
zirkulatorischen Systems (nach zu schneller
Infusion sowie der Applikation groBerer
Mengen und insbesondere bei unzu-
reichender Urinausscheidung), Tachykardie

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raumes und Mediastinums

Ausbildung eines Lungenddems bei
eingeschrénkter Nierenfunktion

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Ubelkeit mit Erbrechen, Oberbauch-
beschwerden

Psychatrische Erkrankungen
Verwirrtheitszustande

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhalinisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.
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Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation

Bei Uberdosierung von Mannitol-Infusions-
l6sung 15 kann es zu unerwinschien
Verschiebungen im Elektrolyt- und Wasser-
haushalt kommen, die sich in einer Erhdhung
der Serumosmolaritdt, extrazelluldrem
Flissigkeitsiberschuss, Verminderung des
Hb- und Hamatokritwertes, Verminderung
der Serumelektrolyte und Austritt von Kalium
aus der Zelle in den Extrazelluldrraum
duBern. Dabei konnen bei dbermdBig
angeregter Diurese groBe Elektrolytverluste
(inshesondere von Kalium) auftreten.

Bei Volumentberdosierung kann es
zusétzlich zu einer akuten Uberlastung des
kardiozirkulatorischen Systems sowie zu
Odemen (Lungenddem) kommen.

Klinische Symptome der Mannitol-
intoxikation besonders bei bestehender
Niereninsuffizienz sind: ZNS-Stérungen mit
Konfusion, Lethargie, Stupor und Koma.

Bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion kann Uberdosierung zum
akuten Nierenversagen fihren. Diese
klinischen Befunde werden begleitet von
Serumelekirolytstérungen mit schwerer
Hyponatridmie und Hyperosmolalitét.

b) Therapie von Intoxikationen

Sofortiges Abbrechen der Infusion, sowie bei
Bestehenbleiben der Anurie Dialyse.
Korrektur der Flissigkeits- und Elektrolyt-
storungen.

Zur Therapie der Mannitolintoxikation wird
die Hdmodialyse empfohlen.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Osmodiuretika

ATC-Code: B0O5BCO1

Der Wirkungsmechanismus der Osmo-
therapie beruht auf der Errichtung eines
osmotischen Gradienten zwischen zentralem
und peripherem Kompartiment durch
Erhdhung der Serumosmolaritdt. Dem
Gradienten entsprechend tritt Wasser aus
dem zentralen Kompartiment in die Blutbahn
{iber.

Organe mit hoherem Wassergehalt, zu denen
das Gehirn gehort, werden auf diesem Wege
durch méBige Dehydratation in ihrem
Volumen reduziert.

Nach Kurzinfusion von 0,3 bis 1,5 g/kg
Korpergewicht Mannitol erreicht man einen
signifikanten Abfall des intracraniellen
Druckes, der nach 30 bis 90 min sein
Maximum erreicht und nach weiteren 90 bis
120 minwieder abklingt.
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Pharmakokinetische Eigenschaften
Mannitol wird im Organismus nur zu einem
geringen Prozentsatz metabolisiert, im
Glomerulus filtriert und im Tubulus nicht
riickresorbiert. Die Harnmenge nimmt nach
Infusion von Mannitol-Losung erheblich zu.
Die Natriumriickresorption bleibt unver-
andert, jedoch wird die Wasserriick-
resorption vermindert. Diese Erscheinung ist
dadurch zu erkldren, dass Mannitol sich
rasch im extrazelluldren Raum verteilt,
jedochnichtin die Zellen eindringt. Mannitol
setzt den Nierenkreislaufwiderstand herab
und fordert die Nierendurchblutung. Dadurch
kommt es zur Verminderung des inter-
stitiellen  Odems und der konsekutiven
Tubuluskompression.

Die Ausscheidungsraten liegen nach einer
Stunde bei 30% und nach 6 Stunden etwa bei
75% der infundierten Menge.

Der Blutspiegel fallt rasch nach der Infusion
ab, die Substanz ist jedoch noch iber mehr
als 6 Stunden im Blut nachweisbar.

Préaklinische Daten zur Sicherheit

Das pharmakologisch-toxikologische Profil
von Mannitol istklinisch gut bekannt.
Vorhandene praklinische Daten zur Toxizitat
nach einmaliger und wiederholter Ver-
abreichung, zur Mutagenitdt und zum
kanzerogenen Potential von Mannitol zeigen
bei bestimmungsgemaBer Anwendung keine
speziellen Gefahren fiir den Menschen aufBier
denen, die bereits an anderen Stellen der
SPC beschrieben sind.

Es wurden keine tierexperimentellen Studien
zur Reproduktionstoxikologie durchgefiihrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandeile
Wasser fir Injektionszwecke,
Natriumhydroxid-Losung 33 %

Inkompatibilitaten

siehe Abschnitt 4.5

Mannithaltige Infusionsldsungen dirfen
nicht im selben Schlauchsystem mit
Blut verabreicht werden, da dies zu
Pseudoagglutination fihren kann.

Dauer der Haltbarkeit
60 Monate verwendbar.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Aufbewahrung

Bei kiihler Lagerung kann es zur Bildung von
Kristallen kommen, die sich durch leichtes
Erwdrmen wieder l6sen.

Nur klare Losungen in unversehrten
Behdltnissen verwenden.
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11.

Artund Inhalt des Behéltnisses

Infusionsldsung in Glasflaschen

Originalpackung mit: 1 x 250 ml
10 x 250ml

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Hinweise zur Handhabung, besondere
VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung
Nach Anbruch des Behdltnisses ist die
Losung sofort zu verwenden, Restmengen
sind zu verwerfen.

INHABER DER ZULASSUNG
Burg Pharma GmbH
WilhelmstraBe 8

06406 Bernburg

Telefon: 03471/634250

Fax.  03471/6342599

ZULASSUNGSNUMMER
3000207.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/ VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

04. April 2005

STAND DER INFORMATION
08/2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

FI_M15_BP_v01




-H=EID=LB=RC-

Dokument Ubersicht

Dateiname: FI_M15 2022-08.pdf

Titel: Mannitol 15.cdr

Erstellt mit: CorelDRAW -
Anwendung: Corel PDF Engine Version 14.0.0.701
Verfasser: Volkel-Druck

Erstellt am: 07.05.2015 14:48:05

Geandert am: 10.08.2022 11:16:31

Dateigrofie: 9.3 MByte / 9504.1 KByte

Trapped: Nein

Output Intent: ISO Coated v2 (ECI)

PDF/X Version: -

PDF-Version: 1.6

Anzahl Seiten: 2

Medien-Rahmen:
Endformat-Rahmen:

Zusammenfassung
@ Dokument

. PDF/X

@ Seiten

@ Farben

@ Schriften

@ Bilder

@ Inhalt

PDF/X

222.00 x 309.00 mm
210.00 x 297.00 mm

a

® Fehler . Warnung & Repariert

1
[
1

t. PDF entspricht nicht den Anforderungen von PDF/X-4

Sonstige Informationen
Verwendete Einstellungen: Q_X4_Produktion

Farbseparationen: 1
H Black

Farbraume

® Info

@ DeviceCMYK / DeviceGray / Separation

Schriften: 6

@ Swiss721BT-BoldCondensed Typel (CID) / Identity-H / eingebettete Untergruppe
@ Swiss721BT-LightCondensed (3x) Typel (CID) / Identity-H / eingebettete Untergruppe
@ Swiss721BT-LightCondensedltalic Typel (CID) / Identity-H / eingebettete Untergruppe
@ UniversLTStd-LightCn Typel / Custom / eingebettet

Prinect PDF Report 16.00.051 -1- 10.08.2022 10:17:55







