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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Osmofundin 150 mg/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 humai 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 Osmofundin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Osmofundin
Cum s3 utilizati Osmofundin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Osmofundin

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

Osmofundin este o solutie perfuzabila care va va fi administrata in picaturi intr-o vena.
Osmofundin este utilizat:
e daca urinati foarte putin si rinichii dvs. nu functioneaza normal,
e pentru a reduce presiunea sau volumul de lichid la nivelul creierului (edem cerebral),
e pentru a creste fluxul urinar In caz intoxicatie cu substante toxice,
e ca tratament suport Tn cadrul crizei de glaucom.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Osmofundin

Nu utilizati Osmofundin:

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

- daca aveti blocaj renal,

- daca suferiti de insuficienta cardiacd severa,

- daca aveti apd 1n plamani (edem pulmonar) sau congestie pulmonara,

- daca aveti pierderi sau deficit de apa in corpul dvs. (deshidratare),

- daca aveti valori anormal de ridicate ale electrolitilor in lichidele din corp sau in tesuturi

(hiperosmolaritate),

- daca aveti sangerari la nivelul creierului (hemoragie intracraniand),

- daca aveti dificultati de eliminare a urinei (obstructii pe tractul urinar).
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Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Osmofundin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Solutia perfuzabila Osmofundin trebuie utilizatd cu precautie in urméatoarele cazuri:
o transfuzii de sange sau fluide care conduc la o crestere a volumului sangelui circulant
(hipervolemie),
e volume foarte mici de urini exccretati sau lipsa excretiei urinare. In aceste cazuri medicul curant va
va administra o solutie test nainte de initierea tratamentului,
e daca functia inimii dvs. este afectata.

Inainte de inceperea tratamentului, medicul dvs. va examina atent functia cardiaca si circulatorie si se va
asigura ca aveti suficientd apa n organism. De asemenea, se va verifica nivelul de saruri (electroliti), apa si
echilibrul acido-bazic din sange si vi se va monitoriza functia rinichiilor (productia de urind) si functia
cardiovasculara (tensiunea arteriald).

Sportivi
Osmofundin este un produs aflat pe lista substantelor interzise in competitii sportive.

Osmofundin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.
In special spuneti medicului dumneavoastra daca luati:
e ciclosporind (medicament utilizat pentru scaderea riscului respingerii de catre organism in cazul unui
transplant. Este posibil sa vi se administreze dupa transplantul de rinichi),
e medicamente pentru inima, ca de exemplu digoxina,
litiu, un medicament utilizat pentru tratamentul afectiunilor psihice,
e alte medicamente care cresc fluxul urinar.

Influenta asupra testelor de laborator:
Acest medicament poate influenta rezultatele testelor de sange pentru fosfat si etilenglicol.

Sarcina si alaptarea

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

Sarcina
Medicul va va administra acest medicament cu precautie.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd manitolul se excretd in laptele matern. Totusi, medicul vd va administra acest
medicament cu precautie si doar in cazul in care este absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Osmofundin

Osmofundin se administreaza numai de catre personalul medical de specialitate, sub forma de picaturi intr-0
vena (perfuzie intravenoasa).



Doze

Adulti si varstnici

Cantitatea de Osmofundin care va va fi administrata va fi determinata de medicul curant, in functie de varsta,
greutate corporald si starea clinica.

Doza maxima zilnica pentru un adult este 165-700 ml Osmofundin, echivalent cu 25-100 g manitol/zi. Daca
medicul considerd necesar, va va adminsitra doze mai mari, pana la 1333.3 ml Osmofundin, echivalent cu
150 g manitol/zi.

Copii
Medicul va decide doza potrivita pentru copilul dvs.

Inainte de initierea tratamentului, se va asigura ca functia rinichilor nu este afectata. In acest scop, se va
administra o doza test, care va trebui sd conduca la excretia a 30-50 ml de urina, in decurs de 2-3 ore.

Administrarea transfuziilor de sange: Acest medicament nu vi se va administra niciodatd prin acelasi
dispozitiv cu séngele.

Daca utilizati mai mult Osmofundin decat trebuie
Deoarece acest medicament este administrat de catre un cadru medical este foarte putin probabil sa vi se
administreze prea mult sau prea putin.

Totusi, dacd vi se administreaza o cantitate prea mare din Osmofundin, acest lucru ar putea determina alterari
in compozitia lichidelor din corpul dumneavoastri, care necesitd corectie. In cazuri grave pot si apari
simptome, cum ar fi: tensiune arteriald mare, insuficienta cardiacd congestiva, somnolenta, stéri de confuzie,
pierderea cunostintei, stare de rau, voma, convulsii, scdderea brusca a tensiunii arteriale, cresterea ritmului
cardiac, acumulare de lichid in plamani, edeme si afectarea functiei rinichilor.

Daca sangele dumneavoastra este prea acid, doze mari de manitol va pot afecta creierul.

Medicul dumneavoastrd va va administra tratamentul adecvat pentru aceste reactii adverse. Prima masura
este oprirea perfuziei. Alte masuri pot include administrarea de saruri si lichide. In cazuri grave, tratamentul
prin rinichi artificial (hemodializa) poate fi necesar.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului sau farmacisului.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse depind de doza administrata, starea clinica si de balanta hidro-electrolitica.
Reactiile adverse posibile sunt mentionate in functie de freventa:

Rare (afecteaza intre 1 si 10 din 10000 pacienti tratati)
e dureri severe la nivelul pieptului,
convulsii,
rigiditate musculara,
niveluri crescute de substante acide in sange (acidoza),
niveluri scazute de sodiu,
niveluri crescute de potasiu,
acumulare de cantitati mari de apa in organism.




Foarte rare (afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti tratati)
e stari de soc de natura alergica,
o niveluri crescute de sodiu, niveluri scazute de potasiu si apa in sdngele dvs, datorate volumelor mari
de urina excretata (poliurie),
e cantitati prea mari de lichide 1n organism (supraincarcare lichidiand),
dificultati de eliminare a urinei (retentie urinara, oligurie),
o leziuni ale pielii.

Alte reactii adverse

Rare (afecteaza intre 1 si 10 din 10000 pacienti tratati)
e durere la nivelul bratelor si spatelui,
frison,
ameteala,
eliminarea unor cantitati mari de urina (poliurie),
senzatie de rau (greatd) si stare de rau (varsaturi),
durere abdominala,
durere sau sensibilitate la locul administrarii,
senzatie de sete,
stari febrile,
durere de cap,
lacrimarea ochilor.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti tratati)
e reactii alergice locale care includ: roseatd si eruptii cutanate, scurgeri nazale insotite de senzatie de
febra, umflaturi, dificultati de respiratie, batéi neregulate ale inimii gi tensiune arteriala scazuta.

Acest medicament va poate altera tensiunea arteriala si echilibrul hidric.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacad observati orice reactie adversd nementionata in
acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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 Osmofundin
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Expunerea la temperaturi scazute (sub 20°C) poate determina depunerea de cristale, care trebuie dizolvate
prin incalzire inainte de utilizare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Osmofundin daca observati:
e turbulente sau decolordri ale solutiei,
e particule in solutie,
e defecte ale flaconului sau ale sistemului de Tnchidere.


http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Osmofundin
- Substanta activa este manitolul; 1000 ml solutie perfuzabila contin 150 g manitol.
- Celalalt component este apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Osmofundin si continutul ambalajului
Osmofundin se prezinta sub forma de solutie perfuzabila limpede, incolora, practic lipsita de particule
vizibile.

Osmofundin este ambalat Tn:

Cutie cu 1 flacon din sticla transparenta, inchis cu dop de cauciuc halobutilic, continand 100 ml solutie
perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla transparenta, inchise cu dop de cauciuc halobutilic, a cate 100 ml solutie
perfuzabila

Cutie cu 1 flacon din sticla transparentd, inchis cu dop de cauciuc halobutilic, contindnd 250 ml solutie
perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla transparenta, inchise cu dop de cauciuc halobutilic, a cate 250 ml solutie
perfuzabila

Cutie cu 1 flacon din polietilena de joasa densitate continand 100 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din polietilena de joasa densitate a cate 100 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 20 flacoane din polietilena de joasa densitate a cate 100 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 1 flacon din polietilena de joasa densitate contindnd 250 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din polietilena de joasa densitate a cate 250 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 1 flacon din polietilena de joasa densitate contindnd 500 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din polietilena de joasa densitate a cate 500 ml solutie perfuzabila

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
B.BRAUN MELSUNGEN AG
Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen,
Germania

Fabricantul
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Germania

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi, Barcelona, Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

B. Braun Medical S.R.L.

Remetea Mare nr. 636 DN6, km 546+400 dreapta,
RO-307350 Timis, Romania

Tel.: 0256 284 905

E-mail: office.bbmro@bbraun.com

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie, 2019.
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