KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
%20 MANNITOL SOLUSYONU (CAM SISEDE)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

Her 100 ml ¢6zelti 20 g mannitol igerir.
Yardimci1 maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravenoz infiizyon igin steril ve apirojen ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

%20 MANNITOL SOLUSYONU ozmotik diiiretik etkili bir ¢ozeltidir. Asagidaki nedenlerden
dolay1 oligiiriyi 6nleyerek ya da tedavisini saglayarak idrar ¢ikisim arttirmak, artmis kafa igi
basinct ve goz i¢i basincini azaltmak ya da bobreklerden atilan maddelerle olan zehirlenme
durumlarinda bu maddelerin bébreklerden atilimini tesvik etmek amaciyla kullanilir:

Kafa ici basinci ve beyin kitlesinin azaltilmasinda:

— Daha derindeki dokulara cerrahi yoldan erismeyi kolaylastirmak icin.

- Kafa ici basincinin yiiksek oldugu durumlarda duranin agilmasi gerekiyorsa, beyin hasarini
onlemek igin.

— Teshis i¢in yapilan miidahale sirasinda ya da ondan 6nce, artmis kafa i¢i basincini azaltmak
ve beyin fitiklagsmasini 6nlemek i¢in.

— Postoperatif donemde sekonder beyin 6deminin tedavisi i¢in.

- “Pseudotiimor cerebri” vakalarinda serebrospinal basinci azaltmak igin.

Artlms g0z i¢i basincinin azaltilmasinda:
G0z ici ameliyatlarim kolaylastirmak icin.
— G0z i¢i basincim gegici olarak azaltmak icin.
— Bazi habis glokom vakalarinin tibbi yoldan tedavisi igin.
— Habis glokomun cerrahi riskini azaltmak i¢in.

Idrar ¢ikisimin arttirilmasinda:

— Transfiizyon ya da baska hemolitik reaksiyonlarda, transiiretral prostat rezeksiyonlari, yanik
ve diger hemoglobinemik durumlarda bobrek tiibiiliislerinde hemoglobin presipitasyonunu
Onlemek icin.

— Gut ya da agrr hiperiirikozemili hastalarda iirik asidin idrarla atilimini arttirmak igin.
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Organik bobrek hastaligi olmayan hastalarda, asir1 su yiikklenmesini ve buna bagl olarak
hiponatremiyi diizeltmek i¢in.

Siroz ya da nefroza bagli ddem gosteren hastalarda, ditiretiklerin etkisini arttirmak igin.
Akut bobrek yetmezligi (aniiri) ile akut fonksiyonel oligiirinin ayirici teshisinde.
Oligiirik hastalarda siv1 ve elektrolit tedavisini basitlestirmek icin.

Asagidaki sebeplere bagli iskemi sonucu oligiiriyi dnlemek icin:

Anevrizmektomi yapilirken abdominal aortun pense edilmesi.
Kardiyotomi ya da damar cerrahisinde yapilan ekstrakorporal dolagim.
Travmatik ve hemorajik sok.

Akut hipotansiyon.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhi ve siiresi:

Uygulanacak doz ve infiizyon hizi hastanin yasina, agirligina, klinik ve biyolojik durumu ile
birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Eriskin ve adolesanlarda doz 24 saatte 250 ml ile 1000 ml arasinda degisir. Bir defalik doz
250 ml’den fazla olmamalidir (50 g mannitol). Cogu durumda giinliik 250-500 ml ile yeterli
yanit alinmaktadir (50-100 g mannitol/giin).

Normal infiizyon hiz1 saatte 30-50 ml’dir. Acil durumlarda 5 dakika siireyle saatte 70 ml’lik
dozlar uygulanabilir. Bu 5 dakikalik dozdan sonra infiizyona, normal infiizyon hiz1 olan 30-50
ml/saat ile devam edilmelidir.

Bu genel kurallar dikkate alinarak hekim tarafindan bagka tiirlii onerilmediyse asagidaki
pozoloji onerilir:
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Kafa i¢i ve goz ici basincinin azaltilmasinda:
Kilo basina 5 - 10 ml ¢ozelti (1-2 g/kg), 15-60 dakika i¢inde intravendz olarak uygulanir.
Bu sekilde, 70 kg’lik erigkin bir hastaya 30 dakika i¢cinde 700 ml uygulanabilir.

Akut bobrek yetmezligi ve fonksiyonel oligiirinin ayirici teshisinde:

Cozeltiden 100 ml, 5-6 dakika icinde intravendz olarak verilerek infiizyonun hizi
yavaglatilir ve 45-60 dakikada toplam 250 ml ¢ozelti uygulanir. Hasta saatte 50-100 ml
idrar ¢ikarmalidir.

Eger idrar miktar1 1-2 saat icinde artmazsa ve hastanin sivi ihtiyaci kargilanmigsa, ikinci
bir deneme dozu uygulanabilir. Bununla birlikte, hastada ditirez baslamamissa, 500
ml’den (100 g mannitol) fazlasi verilmemelidir. Boyle inat¢i bir oligiiri, akut tiibiiler
nekroz ya da iirogenital sistemde kronik patolojik bir durumun belirtisi olabilir.

Diiirez basladiktan sonra, saatte 100 ml idrar ¢ikis1 saglayacak sekilde, ¢ozelti gerekirse
seyreltilerek infiizyona devam edilir. Hastanin metabolik gereksinimlerine, sivi ve
elektrolit dengesine gore ¢ozeltiye ayrica dekstroz ve sodyum kloriir katilabilir.

Transiiretral prostat rezeksiyonu ya da diger iirogenital ameliyatlar sirasinda ve sonrasinda
su intoksikasyonunun ve postoperatif irigasyon ihtiyacinin azaltilmasinda:

Anestezi uygulanmaya baslanirken 5-10 dakikada intravendz olarak %0.45 oraninda
sodyum kloriir iceren %35 dekstroz ¢ozeltisiyle birlikte toplamda 150 ml verilir. Bu sekilde
ameliyat sirasinda ve ameliyattan sonra saatte 300 ml hesabiyla 1000 ml toplam sivi
uygulanir.

Bundan sonra, 18 saat siireyle ya da irigasyon ihtiyac1 kalmayincaya kadar, karisimin 34’
%0.2 oraninda sodyum kloriir iceren %35 dekstroz cozeltisinden olmak iizere %5
DEKSTROZ %0.2 SODYUM KLORUR SOLUSYONU ile birlikte saatte toplam 400 ml
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verilir (bu durumda mannitoliin toplam sividaki oran1 %35 olur).

Hemoglobin, iirik asit ve gii¢ ¢oziiniir bagka bilesiklerin bobrek tiibiiliislerine ¢okmesini
onlemek ve atilimlarini arttirmak igin:

40-45 miliekivalan sodyum laktat veya bikarbonat ilave edilmis ¢6zeltiden 250 ml (50 g
mannitol) 30 dakikada intraventz olarak uygulanir.

Bundan sonra, saatte 300-500 ml’lik bir idrar c¢ikis1 saglayacak sekilde, karigimin 34’i
%0.2 oraninda sodyum kloriir iceren %5 dekstroz cozeltisinden olmak iizere %5
DEKSTROZ %0.2 SODYUM KLORUR SOLUSYONU ile birlikte saatte 300-500 ml
verilir (bu durumda mannitoliin toplam si1vidaki oran1 %35 olur).

Kayiplan karsilamak tizere ¢ozeltinin her litresine 40-45 miliekivalan sodyum laktat ve
yeter miktarda potasyum eklenmeli, idrar pH’1na sik sik bakilarak yeterli bir alkalilesme
saglanip saglanmadigi kontrol edilmelidir.

— Kanda toksik dozlarda bulunan barbitiirat ve diger maddelerin atilimini arttirmak i¢in:

40 - 45 miliekivalan sodyum laktat veya bikarbonat ilave edilmis ¢ozeltiden 250 ml (50 g
mannitol) 30 dakikada intravenoz olarak uygulanir. Bundan sonra, kandaki barbitiirat
seviyesi toksik olmayincaya kadar saatte 300-500 ml’lik bir idrar cikisi saglayacak
sekilde, karistmin 34’ii %0.2 oraninda sodyum kloriir igceren %5 dekstroz ¢ozeltisinden
olmak iizere %5 DEKSTROZ %0.2 SODYUM KLORUR SOLUSYONU ile birlikte
saatte 300 - 500 ml uygulanarak devam edilir. Cozeltinin her 1 litresine 40-45
miliekivalan sodyum laktat, 20 miliekivalan potasyum kloriir ve 1 g kalsiyum glukonat
eklenmeli, idrar pH’1na sik sik bakilarak yeterli bir alkalilesme saglanip saglanmadigi
kontrol edilmelidir.

— Su intoksikasyonu vakalarinda hiponatreminin diizenlenmesi i¢in:
100 ml 5-10 dakika i¢inde intravendz olarak uygulanir ve saatte 100 ml hesabiyla
infiizyona devam edilir. Toplam doz, viicuttan atilmasi istenen su miktarina baghdir.
Cozeltinin 1 ml’si 4 ml idrar ¢ikisi saglar.

- Ekstrakorporal dolagim, abdominal aortun pense edilmesi ve diger biiyiikk ameliyatlarda
oligiirinin énlenmesinde:
Anestezi basladiktan sonra (aortun pense edilmesinden 6nce) 30 dakika icinde 250 ml
intravendz olarak uygulanir.
Ameliyat sirasinda ve ameliyattan sonra 18 saat siireyle, karisimin 34’ %0.2 oraninda
sodyum kloriir iceren %5 dekstroz c¢ozeltisinden olmak iizere %5 DEKSTROZ %0.2
SODYUM KLORUR SOLUSYONU ile birlikte saatte 100 ml idrar ¢ikist saglayacak
sekilde verilir (bu durumda mannitoliin toplam sividaki oran1 %S5 olur).

- Acik kalp ameliyatlarindan sonra oligiirinin 6nlenmesinde:
Pompadaki kana % 0.2 sodyum kloriir iceren % 20’lik mannitol ¢ozeltisinden hastanin
kilosu basina 2 g mannitol hesabiyla ilave edilir. Yukaridaki maddede yazili oldugu
sekilde devam edilir.

— Akut hipotansiyon, sok ve bobrek kan dolagimini azaltan diger durumlarda oligiirinin
onlenmesinde: Akut bobrek yetmezligi ve fonksiyonel oligiirinin ayiric1 teshisinde
onerilen pozoloji kullanilmalidir.

Uygulama sekli:

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir. Hipertonik c¢ozeltiler biiyiik
venlerden ya da tercihan merkezi vendz bir yoldan uygulanmalidir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica bolim 6.6’ya bakiniz.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Boyle durumlarda oncelikle
bir test dozu uygulanarak, mannitol uygulamaya ancak yeterli idrar akim1 saglanirsa devam
edilmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gerceklestirilen bir ¢calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu icin 6zel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas alt1 cocuklarda etkinlik ve emniyeti gosterilmemistir.

12 yas tizeri ¢ocuklarda uygulanacak doz ve infiizyon hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin
agirligina, klinik ve biyolojik durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan
ayarlanir.

Cocuklardaki bobrek yetmezligi durumunda ilk 3-5 dakika boyunca uygulanacak test dozu
viicut agirhigimin kg’1 basima 1 ml olmalidir (200 mg/kg). Tedavi dozu viicut agirligimin kg’
basina 2.5 ml ile 7.5 ml arasinda degisir. Bu doz gerekirse 4-8 saat araliklarla bir ya da iki kez
tekrarlanabilir.

Serebral ya da okiiler 6dem durumunda bu doz eriskinlerdeki gibi 30-60 dakika iginde
verilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Bu popiilasyonda da genel olarak doz eriskinlerdeki gibi 24 saatte 250 ml ile 1000 ml
arasinda degisir. Bir defalik doz 250 ml’den fazla olmamalidir (50 g mannitol). Cogu
durumda giinliik 250-500 ml ile yeterli yanit alinmaktadir (50-100 g mannitol/giin).

Yaslhilarda bobrek islevleri bozulmaya baslamis olabileceginden, bu durum dozu belirlemeden
once dikkate alinmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Cozelti asagidaki durumlarda kontrendikedir.

— Mevcut plazma hiperozmolaritesi durumu.

— Siddetli dehidratasyon.

— lyice yerlesmis aniiri durumlari.

- Agir kalp yetmezligi.

- Agir akciger konjesyonu ya da pulmoner ddem durumlari.

- Aktif kafa i¢i kanamasi (kraniyotomi sirasinda goriilen harig).
- Kan-beyin bariyerinin bozuldugu durumlar.

— Mannitole asir1 duyarlilik durumlari.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri

Intravendz cozeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asiri
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner 6dem olusturacak sekilde sivi ve/veya soliit
yiiklenmesine yol agabilir.
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Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantilidir. Periferik ve pulmoner édeme yol
acabilen konjestif durumlarin gelisme riski ise ¢ozeltideki elektrolit konsantrasyonuyla dogru
orantilidir.

Cozelti elektrolit igermez. Ozmolaritesi yaklasik 1100 mOsm/1’dir.

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Boyle durumlarda oncelikle
bir test dozu uygulanarak, mannitol uygulamaya ancak yeterli idrar akimi saglanirsa devam
edilmelidir. Onceden mevcut bobrek hastaligi olanlar ya da nefrotoksik potansiyeldeki ilag
kullanan hastalarda mannitol uygulanmasi, bobrek yetmezligi gelisme riskini arttirir.

Bobrek islevleri bozuk olan hastalardaki sok durumlarinda, sivi-elektrolit acig1 kapatilmadan
mannitol uygulanmamalidir.

Ekstraseliiler sivi hacminin hizla arttirilmasi ani gelisen bir konjestif kalp yetmezligine neden
olabileceginden, %20 MANNITOL SOLUSYONU uygulamadan oOnce hastanin
kardiyovaskiiler durumu dikkatle degerlendirilmelidir.

Tedavi sirasinda serum ozmolaritesinin artmas:t durumunda, mannitoliin diiirez etkisi ile kafa
ici ve goz ici basinci azaltici etkileri azalabilir.

Mannitol uygulanimi sirasinda hastalar renal, kardiyak ve pulmoner islevler acisindan
izlenerek, herhangi bir olumsuz etki durumunda tedaviye son verilmelidir.

Mannitol infiizyonu sonrasi sodyum icermeyen intraseliiler sivinin ekstraseliiller kompartmana
gecisi serum sodyum konsantrasyonlarinda azalmaya neden olabilir ve varsa mevcut
hiponatremi durumunu daha da kotiilestirir. Idrarla sodyum ve potasyum kaybi artar.

Mannitol uygunsuz hidrasyon ve hipovolemi durumunu gizleyerek daha da kotiilesmesine
neden olabilir. S1v1 ve elektrolit dengesi dikkatle izlenmelidir.

Mannitol uygulanmasi sirasinda idrar miktar1 azalmaya devam ederse, mannitol birikime
ugrayarak mevcut konjestif kalp yetmezligini daha da agirlastirabilir ya da latent bir konjestif
kalp yetmezligini asikar hale getirebilir.

Tedavi sirasinda idrar miktari, sivi dengesi, santral venoz basing ve elektrolit dengesi
(6zellikle serum sodyum ve potasyum diizeyleri) dikkatle izlenmelidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi bir bagka ilacla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan once ve uygulama sirasinda
belirli aralarla infiizyonu yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢cokelme olup
olmadigi kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir infiizyon pompasiyla yapilacaksa, sisenin tiimiiyle bosalmadan 6nce
pompanin c¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olusabilir.

Cozelti, steril setler aracilifiyla intravendz yoldan uygulanir. Intravendz uygulamada
kullanilan setlerin 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.

Yalnmzca ¢ozelti berraksa, ambalaji ve kapaklar saglamsa kullaniniz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger diiiretiklerle birlikte kullanilmasi durumunda mannitoliin etkisi artabilir. Bu nedenle
birlikte kullanim durumunda doz ayarlamas1 gerekebilir.
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Mannitol idrarla atilan ilaglarin (6rn., lityum ve methotreksat) eliminasyonunu arttirabilir. Bu
nedenle birlikte kullanim durumunda bu ilaglara yeterli yanit alinamayabilir.

Nefrotoksik potansiyeldeki ila¢ kullanmakta olan hastalarda birlikte mannitol uygulanmasi,
mannitoliin s1v1i dengesinde olusturabilecegi degisiklikler nedeniyle kiimiilatif toksisitede
artisa neden olabilir. Bu nedenle birlikte siklosporin kullanan hastalar nefrotoksisite agisindan
yakindan izlenmelidir.

Insanlarda goriildiigii konusunda kisith bilgiler bulunmasina ragmen, diger olas1 etkilesimler
arasinda asagidakiler bulunmaktadir:

— Aminoglikozid grubundan ilaglarla olan etkilesimler: Bu ilaglarin mannitolle birlikte
kullanimda ototoksik etkileri artabilir.

— Depolarizan noromuskiiler bloker ilaclarla olan etkilesimler: Bu ilaglarin mannitolle
birlikte kullaniminda farmakolojik etkilerinde artig goriilebilir.

— Oral antikoagiilanlarla olan etkilesimler: Birlikte kullanimda mannitoliin dehidratasyona
yol acic1 etkisine sekonder pihtilasma faktorlerinin konsantrasyonlar artarak bu ilaclarin
etkileri azalabilir.

— Digoksin ile olan etkilesimler (mannitol tedavisinden sonra hipokalemi olursa digoksin
toksisitesi riski bulunur)

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C.

Mannitoliin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.
boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlarin %20 MANNITOL SOLUSYONU ile tedavi edilmesi hakkinda yeterli bilgi
yoktur. Hayvanlarda {iireme toksikolojisi calismalarinda test edilmemistir, bu yiizden
hamilelik sirasinda acik ve kesin gereksinim varsa kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne siitine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Birgok ilacin anne siitiine gegtigi
bilindiginden emzirmekte olan annelerde %20 MANNITOL SOLUSYONU dikkatle
kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

Infiizyon yoluyla uygulanan ¢ozeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullaninu pratik yonden
miimkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makina kullanma iizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.
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4.8 Istenmeyen etkiler

Uygulama teknigine bagl goriilebilen advers etkiler arasinda febril reaksiyonlar, enjeksiyon
yerinde enfeksiyon, enjeksiyon yerinde baslayarak yayilan vendz tromboz ya da flebit,
ekstravazasyon ve hipervolemi bulunur.

Hipertonik ¢ozeltilerin ¢ok hizli infiizyonu lokal agri ve venoz iritasyona yol acabilir.
Uygulama hiz1 hasta toleransina gore ayarlanmalidir. Uygulama i¢in miimkiin olan en genis
periferik ven ve olabildigince ince bir ignenin se¢ilmesi Onerilir.

Asagidaki advers reaksiyonlar pazarlama sonras1 deneyimlerde bildirilmistir. Bu advers ilag
reaksiyonlarinin siklik smiflandirmasi su sekildedir: Cok yaygin (=1/10); yaygm (=1/100 ila
<1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek,
izole raporlar dahil (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, anafilaktik sok.
Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin olmayan: S1vi ve elektrolit dengesizlikleri
Seyrek: Dehidratasyon, 6dem

Sinir sistemi hastahklar:
Seyrek: Bas agris1, konviilsiyon, bas donmesi / sersemlik hali, intrakraniyal
basingta artis.

Goz hastaliklar:

Seyrek: Gormede bulaniklik.

Kardiyak hastahklar

Seyrek: Kardiyak aritmiler.

Cok seyrek: Konjestif kalp yetmezligi

Vaskiiler hastaliklar

Yaygin olmayan: Hipotansiyon, tromboflebit.

Seyrek: Hipertansiyon.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar
Seyrek: Pulmoner konjesyon, pulmoner 6dem, rinit.
Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Agizda kuruma, susama, bulanti, kusma.
Deri ve deri alt1 dokusu hastahklar:

Seyrek: Deri nekrozu, iirtiker.

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklari
Seyrek: Kramplar.

Bobrek ve idrar yollar: hastaliklar:

Seyrek: Asin diiirez, ozmotik nefroz, iiriner retansiyon
Cok seyrek: Akut bobrek yetmezligi

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Titreme, gogiis agris1 (anjina benzeri), ates.

Seyreltilerek torbadaki siviyla uygulanan ek ilaglarin da advers etkilere yol agabilecegi
konusunda uyanik olunmalidir. Boyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine
bakilmalidir.
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Istenmeyen etkilerin goriilme durumunda infiizyon kesilmeli, hasta degerlendirilmeli, uygun
terapOtik Onlemler alinmali ve gerekli goriildiigiinde sisede kalan ¢ozelti inceleme igin
saklanmalidir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Parenteral tedavi sirasinda asir1 infiizyona bagli sivi ya da soliit yiiklenmesi goriiliirse,
mannitol infiizyonuna son verilerek hasta yeniden degerlendirilmeli, uygun tedavi
girisimlerinde bulunulmalidir.

Hiperozmotik ¢ozeltilerin uzun siireli ya da ¢ok hizli infiizyonu dolasim yiiklenmesi ve
asidoza neden olabilir. ilk belirtiler basagrisi, bulant1 ve ates olmaksizin titreme seklinde
olabilir. Daha sonra bu durum konfiizyon, letarji, konviilsiyonlar, stupor ve komaya
doniigebilir.

Bu durumda siv1 ve elektrolit dengesi yakindan izlenerek semptomatik ve destekleyici tedavi
uygulanir. Hemodiyaliz faydal olabilir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Intravenoz ¢ozeltiler / Ozmotik diiirez yapan ¢ozeltiler
ATC kodu: BO5B / BO5BCO1

%20 MANNITOL SOLUSYONU, ekstraseliiler stvinin ozmolaritesini arttirmak ve ozmotik
diiirez olusturmak amaciyla hazirlanmis intravendz uygulamaya yonelik, steril, stabil ve
apirojen bir ¢ozeltidir; hi¢cbir bakteriyostatik madde icermez.

Bir karbonhidrat olan mannitol ekstraseliiller alanda kalir. Ozmotik etkisiyle intraseliiler
stvilar ekstraseliller kompartmana geker.

Normal kosullarda mannitol kan-beyin bariyerinden gecemez. Plazma icinde kalan mannitol
olusturdugu ozmotik basin¢ nedeniyle beyin dokusunda birikmis fazla sivinin bu dokuyu
terketmesini saglar. Bu sekilde kafa i¢i basinci diiger ve beyin kitlesi kiigiiliir.

Mannitol géze gegmez. Bu nedenle goz i¢i sivilarin bosalmasini tesvik ederek goz ici basinci
da azaltir.

Mannitol bobrek glomeriillerinden serbestce filtre edilir; siiziilen mannitoliin %10’dan az1
bobrek tiibiillerinden reabsorbe olur. Bobrek tiibiillerinde kalan mannitol ozmotik etkiyle
glomeriiler filtrattaki sivinin geri emilimini engeller ve diiireze yol agar. Bu etkisi nedeniyle
de oligiiri/aniiri durumunda ya da kisinin akut bir bobrek yetmezligi riski altinda bulundugu
durumlarda idrar olusumunu tesvik eder.

Mannitol buna ek olarak elektrolitlerin, 6zellikle de sodyum, potasyum ve kloriiriin atilimim
da arttirir. Aspirin ve barbitiirat gibi bobreklerden atilan toksik maddelerin atilimini da arttirir.
5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Intravendz yoldan uygulanan ilaglar icindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarma ulagir.

Dagilim:
Mannitol intravendz uygulama sonrasi kan dolasiminda kalir; dokulara ge¢mez.
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Biyotransformasyon:

Mannitol viicutta biyotransformasyona ugramaz.

Eliminasyon:

Uygulanan intravendz dozun %80°i ii¢ saat i¢inde bobreklerden degisime ugramaksizin
elimine edilir. Glomeriillerden serbestge siiziiliir; tiibiiler reabsorbsiyonu %10’dan azdir ve
tiibiiler sekresyonu yoktur.

Eliminasyon yar1 omrii erigkinlerde yaklagik 2 saattir. Yar1 Omrii bobrek yetmezligi
durumunda uzar.
5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mannitol hastalarda uzun zamandir kullanilan ve farmakopelerde yer alan bir madde
oldugundan %20 MANNITOL SOLUSYONU’nun klinik éncesi giivenliligini aragtirmak icin
calisma yapilmamistir.

Cozelti icine katilan ilaglarin emniyeti ayr olarak dikkate alinmalidir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Pseudoagliitinasyon riski nedeniyle %20 MANNITOL SOLUSYONU kanla birlikte ayni
setten ya da daha onceden kan uygulanmis bir setten uygulanmamalidir. Ayn1 nedenle %20
MANNITOL SOLUSYONU uygulanmus setten kan uygulamas yapilmamalidir.

Gecimlilik verilerinin olmadigi durumlarinda ¢o6zeltiye herhangi bir ilag katilmamalidir.
Cozeltiye eklenecek herhangi bir ilacin gecimliligi onceden degerlendirilmeli ve ¢ozeltiye ilag
eklemeden 6nce %20 MANNITOL SOLUSYONU'nun pH'sinda (pH = 4.5-7.0) suda
¢oziinebilir ve stabil oldugu dogrulanmahdir.

Intravensz mannitol ¢ozeltileri ile gecimsiz oldugu bilinen ilaclardan bazilar1 asagidadir:
- Sefepim

— Imipenem / Silastatin

— Filgrastim

6.3 Raf 6mrii

3 yil

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Mannitol cozeltileri kimyasal olarak stabil olmakla birlikte, konsantre c¢ozeltileri cok diisiik
1silarda kristallesir. Cozeltide mannitol kristalleri varsa su banyosunda en fazla 40°C’lik bir
sicaklikta 1sitarak ve calkalayarak eritiniz. Buna ragmen tam bir ¢oziinme olmazsa ¢ozelti
kullanilmamalidir.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
500 ve 1000 ml'lik cam siselerde.

Uriiniin setli ve setsiz olmak iizere iki formu bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanim oncesi c¢ozelti kontrol edilmelidir. Yalmzca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj
biitiinliigii bozulmams iiriinler kullamlmahdir.

Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Sisedeki rezidiiel havaya bagl olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek icin,
baska infiizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1v1 gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda bir igne yardimu ile infiizyon Oncesi ve sirasinda katilabilir.
Olusan son iiriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karigsmis olmasi gereklidir. Ek
ilag iceren ¢ozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullaniimak
izere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanhs uygulama teknigi, iiriine pirojen kontaminasyonuna
bagh ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir. Kismen kullamlms cozeltiler saklanmamahdir. Kismen kullanilmig
siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler iriinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan once son karigiminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilac ekleme

1. Sisenin tipas1 dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sise igcine eklenir.
3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karigtirilir.

Dikkat: Icine ek ila¢ uygulanmus siseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilac ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sisenin icine
uygulanir.

4. Cozelti askisindan cikarilir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken siseye hafif¢e vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigsmasi saglanir.

6. Sise eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.
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