Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Osmosteril® 20 %, Infusionslésung
Mannitol (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind, siehe Ende Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

B NCINE

1.

Was ist Osmosteril 20 % und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Osmosteril 20 % beachten?
Wie ist Osmosteril 20 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Osmosteril 20 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Osmosteril 20 % und woftr wird es angewendet?

Osmosteril 20 % ist eine Infusionslosung, die Korpergewebe Wasser entzieht (Osmotherapeutikum).

Osmosteril 20 % wird angewendet

2.

zur Hirndrucksenkung bei intakter Blut-Hirn-Schranke

zur Vorbeugung und Behandlung eines akuten Nierenversagens infolge Trauma oder Schock nach
vorangegangener Probeinfusion

zur Senkung des Augeninnendrucks (Glaukomanfall)

Diagnostik einer geringen bis sehr geringen Harnausscheidung (Oligurie/Anurie)

Einleitung einer vermehrten Harnausscheidung durch Ausschwemmung von Koérperwasser
(osmotische Diurese) bei geringer bis sehr geringer Harnausscheidung (Oligurie/Anurie)

Was sollten Sie vor der Anwendung von Osmosteril 20 % beachten?

Osmosteril 20 % darf nicht angewendet werden,

wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen Mannitol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

bei anhaltender geringer bis sehr geringer Harnausscheidung (Oligurie/Anurie) nach Probeinfusion
(Anwendung von ca. 0,2 g Mannitol/kg KG innerhalb von 5 Minuten sollte in den ndchsten 3 Stunden
zu einer Harnausscheidung von mindestens 40 bis 50 ml/h fuihren)

wenn Sie unter nicht ausgeglichener Herzschwéche leiden (dekompensierte Herzinsuffizienz

wenn Sie unter Wassermangel leiden (Dehydratation)

wenn Sie unter vom Herzen verursachter Wasseransammlung in der Lunge leiden (Lungentdem
kardialer Ursache)

wenn Sie unter Hirnblutungen leiden (intrakranielle Blutungen)

wenn lhre Serumosmolaritt auf tber 320 mosm/I erhoht ist

wenn bei lhnen Abflusshindernisse im Bereich der ableitenden Harnwege bestehen



- wenn Sie unter einer Stérung der Blut-Hirn-Schranke leiden

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder lhrer Pflegefachkraft, bevor Sie Osmosteril 20 % anwenden.

- Die Losung ist nur zur Osmotherapie geeignet.

- Vorsicht bei Uberwasserung!

- Kontrollen des Saure-Basen-Haushalts, der Serumosmolaritat, der Wasserbilanz und der
Nierenfunktion sind erforderlich.

- Jede Erhdhung der Harnausscheidung durch Ausschwemmen von Kdrperwasser mit
wasserentziehenden Mitteln (osmotische Diurese) setzt einen ausreichenden Wassergehalt des
Korpers (Hydratationszustand) voraus.

- Bei geringer bis sehr geringer Harnausscheidung (Oligurie/Anurie) ist zu testen, ob durch eine
Probeinfusion die Harnausscheidung in Gang kommt. Ist das nicht der Fall, darf die Infusion nicht
fortgesetzt werden [Gefahr der Verschiebung von Wasser vom Flussigkeitsraum aufRerhalb der Zellen
in die Zellen (Gefahr einer Volumenverschiebung vom Extra- in den Intrazellularraum)].

(Siehe auch ,,Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt')

Anwendung von Osmosteril 20 % zusammen mit anderen Arzneimitteln

Osmosteril 20 % vermindert die Serumwerte zahlreicher Salze. Bei gleichzeitiger Einnahme von
Lithiumpréparaten muss der Lithiumspiegel kontrolliert werden.

Mannitol steigert die Ausscheidung von Lithium (ber die Niere.

Mannitolhaltige Losungen ddrfen nicht im selben System wie Blut verabreicht werden.

Osmosteril 20 % eignet sich aufgrund seiner Konzentration und Dosierung nicht zum Mischen mit anderen
Arzneimitteln.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

(Zu Inkompatibilitaten siehe auch ,,Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt")

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarféahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Sicherheit einer Anwendung von Mannitol, dem Wirkstoff in
Osmosteril 20 %, bei Schwangeren vor.

Daher darf Osmosteril 20 % wahrend der Schwangerschaft nur bei zwingend notwendiger Anwendung nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch Ihren behandelnden Arzt angewendet werden. Die Dosierung
ist dann so niedrig wie moglich zu wahlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Mannitol in die Muttermilch tbergeht.

Deshalb sollte Osmosteril 20 % wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden, es sei denn, Ihr
behandelnder Arzt hélt dies fir eindeutig erforderlich.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Osmosteril 20 % hat keinen oder einen zu vernachlassigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Osmosteril 20 % anzuwenden?



Bei tiberhdhter Infusionsgeschwindigkeit und Uberdosierung besteht die Gefahr einer akuten
Flussigkeitsbelastung mit Beeintrachtigung des Herz-Kreislauf-Systems.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Hirndrucksenkung:

0,25 - 0,5 g Mannitol/kg KG (» 1,25 - 2,5 ml/kg KG) als Bolusgabe innerhalb von 10 bis 30 Minuten.
Maximale Tagesdosis: 1,5 g Mannitol/kg KG (* 7,5 ml/kg KG).

Prophylaxe eines akuten Nierenversagens (nach Probeinfusion):

Probeinfusion von 0,15 — 0,25 g Mannitol/kg KG (* 0,75 — 1,25 ml/kg KG) als Bolus innerhalb von 3 bis 5

Minuten. Wenn in den néchsten 3 Stunden eine Harnausscheidung von mindestens 40 ml/Std. erreicht wird,
kann eine Dauerinfusion von 0,15 — 0,3 g Mannitol/kg KG/h (* 0,75 — 1,5 ml/kg KG/h) verabreicht werden.
Die maximale Tagesdosis von 1,5 g Mannitol/kg KG (* 7,5 ml/kg KG) sollte nicht Gberschritten werden.

Sofern mit der Probeinfusion keine Wirkung erzielt wird, sollte auf eine Therapie mit Mannitol verzichtet
und andere MaRnahmen (z. B. Dialyse) erwogen werden.

Augeninnendrucksenkung:

Siehe Dosierungsempfehlung zur Hirndrucksenkung.

Diagnostik der Oligurie/Anurie:

Probeinfusion von 0,15 — 0,25 g Mannitol/kg KG (* 0,75 — 1,25 ml/kg KG) als Bolus innerhalb von 3 bis 5
Minuten. In den nédchsten 3 Stunden sollte eine Diurese von mindestens 40 - 50 ml/Std. erreicht werden.

Einleitung einer osmotischen Diurese bei Oligurie/Anurie:

Zur Anregung der Diurese 0,15 — 0,25 g Mannitol/kg KG (» 0,75 — 1,25 ml/kg KG) als Bolus innerhalb von
3 bis 5 Minuten. Wenn in den néchsten 3 Stunden eine Diurese von mindestens 40 ml/Std. erreicht wird,
kann eine Dauerinfusion von 0,15 — 0,3 g Mannitol/kg KG/h (* 0,75 — 1,5 ml/kg KG/h) verabreicht werden.
Die maximale Tagesdosis von 1,5 g Mannitol/kg KG (* 7,5 ml/kg KG) sollte nicht tberschritten werden.

Sofern mit dieser Gabe keine Wirkung - wie oben beschrieben — erzielt wird, sollte auf eine Therapie mit
Mannitol verzichtet und andere Malinahmen (z. B. Dialyse) erwogen werden.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
1,5 ml/kg KG und Stunde

A 0,3 g Mannitol/kg KG und Stunde
A 105 ml bei 70 kg KG

A 21 g Mannitol bei 70 kg KG

Maximale Tagesdosis:

ca. 7,5 ml/kg KG

A 1,5 g Mannitol/kg KG

A 525 ml bei 70 kg KG

A 105 g Mannitol bei 70 kg KG

Osmosteril 20 % wird Ihnen kurzzeitig Uber eine groRe Vene gegeben (zur intravendsen Anwendung, als
zentralvendse Kurzinfusion).



Wenn Sie eine groRere Menge von Osmosteril 20 % angewendet haben, als Sie sollten

a) Symptome einer Uberdosierung
Eine Uberdosierung von Osmosteril 20 % zeigt sich in Form von Uberwésserung (Hypervolamie) bis hin
zu unausgeglichenen Herzfunktionsstérungen (kardiale Dekompensation), Stérungen im Wasser- und
Salzhaushalt, Hyperosmolaritat, Mangel an Zellwasser (zelluldre Dehydratisierung) und akutem
Nierenversagen (insbesondere durch zusatzliche Gabe von Entwasserungsmitteln und bei
vorbestehenden Nierenfunktionsstérungen).

b)  Therapie
Absetzen des Arzneimittels; im Falle ausreichender Harnausscheidung kann bei isolierter
Uberwisserung die Gabe anderer Entwasserungsmittel erwogen werden, ansonsten ist mit der
Hamodialyse als Gegenmalinahme zu beginnen Nach der Hdmodialyse haben die Nieren wieder die
ursprungliche Leistungsfahigkeit (reversibles akutes Nierenversagen).
Ausgleich der Flussigkeits- und Salzhaushaltsstérungen.
Zu schnelle Infusion sowie Anwendung gréBerer Mengen kénnen - insbesondere bei unzureichender
Urinausscheidung - zu einer akuten Flissigkeitsbelastung des Herz-Kreislauf-Systems fihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder lhre Pflegekraft.
4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden die folgenden Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiighbaren Daten nicht abschatzbar
Unter der Infusion kénnen auftreten
Haufigkeit nicht bekannt:

Herzerkrankungen
- zu schneller Herzschlag (Tachykardie)

Erkrankungen des Nervensystems
- Kopfschmerzen

- Verwirrtheitszustande

- Krampfe

Erkrankungen der Atemwege
- Ausbildung von Wasseransammlungen in der Lunge bei eingeschrankter Nierenfunktion

Erkrankungen des Verdauungstraktes
- Ubelkeit mit Erbrechen




- Oberbauchbeschwerden

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
- akutes Nierenversagen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
- Stdrungen im Wasserhaushalt mit Wassermangel
- Storungen im Salzhaushalt mit starken Salzverlusten

Geféalerkrankungen
- Reizungen und Entziindungen der Venenwand

Erkrankungen des Immunsystems
- Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum allergischen (anaphylaktischen) Schock

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Osmosteril 20 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:

Die Lésung ist verfarbt und/oder triibe.

Das Behdltnis ist beschadigt.

20%ige Mannitoll6sungen sind leicht tberséattigt. Bei kiihler Lagerung kann es zur Bildung von Kristallen
kommen, die durch leichtes Erwarmen im Wasserbad (bis 60 °C) unter Schitteln wieder in Lésung gebracht
werden kdnnen. Sie bleiben dann nach Abkihlen auf Kérpertemperatur geltst. Die Qualitéat des Produktes

wird durch diesen Vorgang nicht beeintrachtigt.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nach Infusion nicht verbrauchte Infusionslésung ist zu verwerfen.

Nach Anbruch zum sofortigen Verbrauch bestimmt.

Infusionssystem mit Filter verwenden!

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen



Was Osmosteril 20 % enthalt:
- Der Wirkstoff ist: Mannitol.
1000 ml Infusionsldsung enthalten:
Mannitol (Ph.Eur.) 200,0 g
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fur Injektionszwecke

Salzsaure
Natriumhydroxid

pH-Wert 40-7,0
Titrationsaciditat < 1 mmol NaOH/I
theor. Osmolaritat 1098 mosm/I

Wie Osmosteril 20 % aussieht und Inhalt der Packung:
Osmosteril 20 % ist eine klare, farblose Infusionslésung.

Osmosteril 20 % ist in folgenden Packungen erhaltlich:
Glasflasche mit 250 ml Inhalt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172 686 8200

Fax: +49 6172 686 8239

E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Marz 2014.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Vorsichtsmaftnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:

Die Losung ist nur zur Osmotherapie geeignet.

Vorsicht bei Hypervolamie!

Kontrollen des Saure-Basen-Haushalts, der Serumosmolaritat, der Wasserbilanz und der Nierenfunktion
erforderlich.

Jede osmotische Diurese setzt einen ausreichenden Hydratationszustand voraus.

Bei Oligurie/Anurie ist zu testen, ob durch eine Probeinfusion die Diurese in Gang kommt. Ist das nicht der
Fall, darf die Infusion nicht fortgesetzt werden (Gefahr einer Volumenverschiebung vom Extra- in den
Intrazellularraum).

Inkompatibilitaten:

Mannitolhaltige Ldsungen dirfen nicht im selben System wie Blut verabreicht werden.

Osmosteril 20 % eignet sich aufgrund seiner Konzentration und Dosierung nicht zum Mischen mit anderen
Arzneimitteln.



Anwendungstechnik
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nach Infusion nicht verbrauchte Infusionslésung ist zu verwerfen.

Nach Anbruch zum sofortigen Verbrauch bestimmt.
Infusionssystem mit Filter verwenden!

Nicht verwenden, wenn das Behdltnis beschadigt ist. Nur verwenden, wenn die Mannitollésung klar und
farblos ist.

Bei zu kuhler Lagerung kann es zur Bildung von Kristallen kommen, die durch leichtes Erwérmen im
Wasserbad (bis 60 °C) unter Schutteln wieder in Losung gebracht werden kénnen. Sie bleiben dann nach
Abkuhlen auf Korpertemperatur geldst. Die Qualitat des Produktes wird durch diesen Vorgang nicht
beeintréchtigt.



