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BG - Yka3aHud 3a ynotpeba

CbcTas

1000 mn pa3TBOp CbAbPXKa:

Sorbitol 20r
Mannitol 10r

BbB BO[a 3a MHXEKTUPaHe.

MokasaHuA

- 3a npommBaHe No BpeMe Ha eHOCKOMCKM N3cneaBaHna Ha
TeNeCHU KyX1HM

-3a npomuBaHe Mo Bpeme Ha ypONor1yH1 WHTEPBEHLMUM C
eHgockonua, BKntousawwm HF (BrcokouecToTeH Tok), Hanpu-
mep TUR (TpaHcypeTpanHu pesekuum), pa3brusaHe Ha Kamb-
HU B MUKOYHUA MeXyp, NHTEPBEHLMN B ypeTepa, MHTepBeH-
LM B GbOPEYHOTO NereHye 1 fp.

-3a npomuBaHe Npy rMHEKONOTNYHI eHOOCKOMCKN NHTep-
BEHLMM C BUCOKOYECTOTEH TOK.

- 3a NnpommMBaHe Mo Bpeme Ha apTPOCKOMNMA Ha KONeHHa, pa-
MeHHa 1N ApYrn CTaBu C BUCOKOYECTOTEH TOK.

- 3a cneponepaTBHO NPOMYBaHe.

[osmnpoBka

HeobxoamumusT 06em Lue 3aBUCKA OT CTEMeHTa U NPOLbIKM-
TESHOCTTA Ha WHTEPBEHLMATA 1 OT C/Ie[omnepaT BHOTO Npo-
TYaHe.

Mpepo3upane

Mo Bpeme Ha NPOABMKUTENHI MHTEPBEHLIMI 1 0COOEHO Kora-
TO FONAM BEHO3€H CUHYC e OTBOPEH, BAIMBaHe Ha NpomBaLLa
TEYHOCT MOXe Aa JoBefle 10 MPeToBapBaHe C TEYHOCTY 1 Xu-
noHaTpremMna oT pa3pexpiaHe (XMMOTOHWYHa XunepxuapaTa-
LM, CbOTBETCTBALLA Ha BOJHA NHTOKCUKALNA).

naBobonue, rageHe, 6pafnKkapams, NOBULIEHO KPbBHO Ha-
nAraHe, 6€3MoKoONCTBO 1 Ae30pueHTaLns ca CUMMTOMU Ha
xunepxugpatayns. CbCTOAHUA NOAOGHN Ha KOMa MoraT Aa
6bpaT HabMofiaBaHM B TEXKM Clyyau.

JeyeHue B Cnyyam Ha NpefosmnpaHe

MpekpatABaHe Ha NPOMWBAHETO, KOPEKUMA Ha BORJHWA U
eNneKTponuTeH GanaHc B 3aBUCUMOCT OT KOHKpeTHaTa Kiu-
HWYHA CUTYaLNA.

Mpepynpexnpexne

- He n3nonssaitte 3a nHPy3ua

- Heobxopymo e cnasBaHe Ha CTPUKTHA CTEPUIHOCT NpU Ma-
HUNyNMPaHe Ha pa3TBOPa 3a NPOMIBaHe

- 3non3Barite pa3TBOpa CamMo ako 3amevaTBaHEeTo He e Mo-
BPE/EHO 11 Pa3TBOPBT € O1CTbP

- OTBOpeHU KoHTeliHepy He 61Ba fja ce CbXpaHABaT, a OCTaHa-
I KONMYeCTBa TPAGBA Aa Ce U3XBBPAAT
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Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Pa3TBOp 33 NpOMMBaHe,
cTepuneH 1 6e3 eHAOTOKCUHM

- [OBTOPHOTO 13MON3BaHe Ha W3LENNA 3a efHOKpaTHa yrno-
Tpeba cb3gaBa MOTEHUMANEH PUCK 33 MALMEHTa WU no-
Tpebutens. To MOXe Aa [OBede [O 3amMbpcABaHe W/Uam
HapyLaBaHe Ha GYHKLMOHAJHITE XapaKTePUCTUKI. 3amMbp-
CABAHETO W/UNKM OrpaHMYeHaTa GyHKLMOHANHOCT Ha n3ge-
JIMETO MOraT ia LOBEAAT [0 TPaBMK, 3a601ABaHe UK CMbPT
Ha naumeHTa.

- [la ce cbXpaHsBa Ha He[OCTBIHO 3a AeLa MACTO.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun Tps6Ba fa ce npunara npeg-
nasnueo npu:

- CbppeyHo-6enogpobHY 3abonsaBaHms

- HapyLeHuA Ha 6b6peyHaTa GyHKLNA.

HapyLueHna Ha ankanHo-KUCENMHHOTO paBHOBECUE 1 Ha BO-
[HO-eneKTPONNTHUA 6anaHc TpAbBa Aa ce Kopuripat npeau
ynotpebarta Ha Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun.

MpotuBonokasaHna

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun He Tpa6Ba Aa ce npunara npu:
- 07IUro-aHypus

— HEMOHOCHMOCT KbM GpYKTO3a-copbuTon

- 0TpaBAHE C METW/IOB anKoXON

— CBPBXYYBCTBUTESIHOCT KbM mannitol.

HexenaHu cTpaHnyHn edekTi

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun cbabpia copbuton. Ako e Ha-
NALe HeMarHoCTULMpaHa HacneCTBEHa HEMOHOCKMOCT KbM
bpyKTO3a-COPOUTON, MPUNOKEHNETO Ha ChAbPKALYN COpoU-
TON Pa3TBOPY MOXe Aa JOBefie A0 rafjeHe, XMNOorMKeMms, no-
BULLEHME Ha HMBATa Ha MNIeYHa KICENMHa, aunao3a 1 ocTpo
UepHOAPOBHO yBPEXAAaHE C Bb3MOXKHI NIETaNHU MOCTEANLIM.

3aToBa € HEOOXOAMMO fia Ce M3KMoUM Bb3MOKHOCTTA 3a Ha-
CNIeACTBEHA HEMOHOCUMOCT KbM (pyKTO3a Min GpyKTo30-
1,6-pudocdatazHa He[OCTaTbUHOCT MpeAy 3amoyBaHe Ha
npomuBaHeTo. AKO IMMCBAT NOAPOGHOCTY OT aHaMHe3aTa in
ChLUYTE HE Ca KATEropUYHO ACHN, MbPBO TpsAGBaA A Ce Hanpasu
TECT 33 HEMOHOCUMOCT KbM GPYKTO3a. AKO TaKbB He Ce Hanpa-
BM, CbLUECTBYBA Bb3MOXHOCT 32 TEXKU YCNOKHEHMS (BKOUM-
TeJHO NIeTarneH U3XOZ Npu onpefeneHn 06CToOATENCTBa).

CpoK Ha rogHoCT
Pa3TBOp®T He TpsAbBa Aa Ce M3N0M3Ba Ced KpaliHata faTa Ha
CpOKa Ha rofHOCT, MOCOYEHa BbPXY ETUKETa.

[flata Ha nocneaHa KOPeKLKA Ha TeKcTa
0813
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1A 33 eJHOKpaTHa yno-
K 33 MayyeHTa UM no-
10 3aMbpcABaHe 1/vnu
apaKTepUCTUKN. 3aMbp-
HKLVOHANHOCT Ha 13fe-
, 3abonABaHe unn cMbpT

) [leLja MACTO.
33 fja ce npwunara npep-

na
1A.

10 paBHOBECKE W Ha BO-
[a ce Kopurupart npegu
B. Braun.

6Ba Aa ce npunara npu:
NTON

ol.

»a copbuTon. AKo e Ha-
eHa HEMOHOCUMOCT KbM

Ha CbAbpXaLyn copbu-
eHe, XNMOTNKeMNS, No-
/IHA, aLMA03a M OCTPO
11 IeTanH1 NOCNeAnLM.

11 Bb3MOXXHOCTTA 3@ Ha-
yKTO3a WM GPYyKTO30-

npeAy 3anoyBaHe Ha
OCTN OT aHaMHe3aTa unn
30 TPAGBA [1a Ce Hanpasy
. AKO TaKbB He ce Hanpa-
1 YCNOXKHEHUA (BKMIOYM-
11 0BCTOATENCTBA).

 CIef] KpaiiHaTa fjata Ha
TUKeTa.

CTa

DE - Gebrauchsanweisung

Zusammensetzung

1000 ml Lésung enthalten:
Sorbitol 20¢g
Mannitol 109

in Aqua ad iniectabilia.

Anwendungsgebiete

- Zur Spiilung bei endoskopischen Untersuchungen in
Kdrperhdhlen

- Zur Spiilung bei endoskopisch durchgefiihrten urolo-
gischen Eingriffen mit HF-Strom, z.B. TUR (Transure-
thrale Resektionen), Zertrimmerung von Blasensteinen,
Ureter-Eingriffen, Nierenbeckeneingriffen etc.

- Zur Spiilung bei endoskopisch durchgefiihrten
gynakologischen Eingriffen mit HF-Strom

- Zur Spiilung bei Arthroskopien mit HF-Strom von Knie-,
Schulter- oder anderen Gelenken

- Zur postoperativen Spiilung.

Dosierung
Die anzuwendenden Volumina richten sich nach Umfang
und Dauer der Eingriffe und dem postoperativen Verlauf.

Uberdosierung

Durch Einschwemmung von Spiilflissigkeit kann es bei
langerdauernden Eingriffen, insbesondere bei Eréffnung
der groBen vendsen Sinus, zu einer Flissigkeitsiiberladung
mit Verdiinnungshyponatriimie (hypotone Hyperhydratati-
on entsprechend einer Wasserintoxikation) kommen.

Symptome einer Hyperhydratation sind Kopfschmerz,
Brechreiz, Bradykardie, Blutdrucksteigerung, Unruhe und
Desorientierung. In schweren Fallen kann es zu komadhn-
lichen Zustanden kommen.

GegenmaBnahmen bei Uberdosierung

Abbruch der Spiilung, Korrektur des Wasser- und Elektro-
lythaushalts entsprechend der jeweiligen klinischen Situ-
ation.

Warnhinweise

- Nicht zur Infusion verwenden

- Bei der Handhabung der Spiillsung ist auf Einhaltung
streng steriler Kautelen zu achten

- Die Ldsung ist nur zu verwenden, wenn Verschluss un-
verletzt und Losung klar ist

- Angebrochene Behdltnisse diirfen nicht aufbewahrt
werden, Restmengen miissen verworfen werden
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Sorbitol/Mannitol 3 %

B. Braun
Spiillésung,
steril und endotoxinfrei

- Die Wiederverwendung von Geraten fiir den einmaligen
Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten
oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination
und/oder Beeintrachtigung der Funktionalitit zur Folge
haben. Kontamination und/oder eingeschrinkte Funkti-
onalitdt des Gerdtes kénnen zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren.

- Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun soll nur mit Vorsicht ange-

wendet werden bei:

- kardiopulmonalen Erkrankungen

- Stdrungen der Nierenfunktion.

- Storungen des Saure-Basen-Haushalts und des Wasser-
Elektrolyt-Haushalts sollen vor der Anwendung von Sor-
bitol/Mannitol 3% B. Braun korrigiert werden.

Gegenanzeigen

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun darf nicht angewendet
werden bei:

- Oligo-Anurie

- Fructose-Sorbit-Intoleranz

- Methylalkoholvergiftung

- Uberempfindlichkeit gegen Mannitol.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun enthilt Sorbit. Bei uner-
kannter hereditdrer Fructose-Sorbit-Intoleranz kann die
Zufuhr sorbithaltiger Losungen zu Ubelkeit, Hypoglykamie,
Lactatanstieg, Acidose und akuter Leberschadigung, u.U.
mit letalem Ausgang fiihren.

Aus diesem Grund muss das Vorliegen einer heredi-
tdren  Fructoseintoleranz oder eines Fructose-1,6-
Diphosphatasemangels vor Beginn der Spiilung ausge-
schlossen werden. Falls anamnestische Angaben dariiber
nicht mdglich oder nicht eindeutig sind, muss ein Fructose-
Intoleranztest vorgeschaltet werden. Bei Nichtbeachtung
ist mit schwerwiegenden Komplikationen (u.U. mit letalem
Ausgang) zu rechnen.

Verfalldatum
Die Losung darf nach dem auf dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.

Datum der letzten Uberarbeitung
0813
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DK - Brugsanvisning

Indhold

1000 ml indeholder:

Sorbitol 20¢g
Mannitol 10¢g

Aqua ad iniectabilia til 1000 ml.

Indikationer

- Til skylning i forbindelse med endoskopisk examinering
af cavitas

- Til skylning i forbindelse med urologiske indgreb med
endoskopi og brug af elektrokoagulering

- Til skylning i forbindelse med indgreb pa ureter,
nyrebeekken etc.

- Til skylning i forbindelse med gynaekologiske indgreb
med brug af elektrokoagulering

- Til skylning i forbindelse med arthroscopi af knee,
skuldre og andre led og brug af elektrokoagulering

- Til post-operativ skylning.

Dosering
Veeskebehovet afhanger af indgrebets art og varighed
samt af det postoperative forlgb.

Overdosering
Overdosering i forbindelse med sarskylning og intraope-
rativ applikation kan fgre til absorbering af skyllevaesken,
hvilket kan fere til hypervolaemia i form af hypoton hy-
perhydration.

Hovedpine, restlgshed og disorienterethed er symptomer
pa hyperhydration. | sveere tilfelde kan comalignende
stadier forekomme.

Modtraek i tilfeelde af overdosering
Afbryd skylningen. Korrektion af veeske- og eletrolyt ba-
lancen afhaengig af den specifikke kliniske situation.

Advarsel

- Ma ikke anvendes til infusion

- Ma kun anvendes safremt veesken er klar, og plombe-
ringen er ubrudt

- Abne beholdere ma ikke gemmes. Overskydende vaeske
skal fjernes

- Genanvendelse af engangsremedier medfgrer en po-
tentiel risiko for patienten og brugeren. Det kan fore
til kontaminering og/eller reduceret funktion. Konta-
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Sorbitol/Mannitol 3 %

B. Braun
Skylleveeske,
steril og endotoksinfri

minering af og/eller reduceret funktion i remediet kan
medfere skade, sygdom eller dgd for patienten.
- Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun bgr anvendes med for-
sigtighed ved:

- Kardio-pulmonale sygdomme

- Forstyrrelse af nyrefunktionen.

Forstyrrelse af syre/base balancen og forstyrrelse af
vaeske/elektrolyt balancen skal korrigeres fgr brug af
Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun.

Kontraindikationer

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun mé ikke anvendes ved
fglgende tilstande:

- Oligo - anuri

- Fruktose-sorbitol intolerance

- Methyl-alkohol intoksikation

- overfglsomhed over foro mannitol.

Bivirkninger

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun indeholder sorbitol. Ved
ikke diagnostiseret arvelig fruktose-sorbitol-intolerance,
kan tilfgring af skylleveesker, der indeholder sorbitol fore
til kvalme, hypoglukaemi, forhgjelse af laktat-niveauet,
acidose og akut leverskade med mulige letale konsekven-
ser.

Det er derfor ngdvendigt at udelukke muligheden for
arvelig fruktose-intolerance eller en 1,6-fruktose-
difosfat-mangel for man pabegynder tilforsel af
vaesken. Safremt disse patientoplysninger ikke er tilgeen-
gelige, eller oplysningerne er tvetydige, skal patienten
gennemga en fruktose-intolerance test. Hvis en sadan
test ikke gennemfores, eksisterer en risiko for alvorlige
komplikationer (incl. risikoen for dedelig udgang ved spe-
cielle omsteendigheder).

Anvendes inden
Se beholderens etiket.

Dato for sidste revision
0813
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ES - Instrucciones de uso

Composicion

1000 ml de solucion contienen:
Sorbitol 20¢
Mannitol 10¢g
Agua para inyectables c.s.

Indicaciones

- Para irrigacion durante exploraciones endoscdpicas de
cavidades del cuerpo

- Para irrigacion durante intervenciones urolégicas por
endoscopia que impliquen HF actual, c.g. RTU (re-
seccion transuretral), desintegracion de piedras en la
vejiga, intervenciones de uréter, intervenciones de la
pelvis renal, etc.

- Parairrigacion de intervenciones ginecoldgicas por en-
doscopia que impliquen HF actual

- Parairrigacion durante astroscopias de la rodilla, hom-
bro u otras partes que impliquen HF actual

- Para irrigacion postoperatorias.

Dosis
El volumen utilizado dependera del alcance y duracion de
la intervencion y del curso postoperatorio.

Sobredosis

Durante intervenciones de larga duracion, particular-
mente cuando se abre un gran seno veinoso, el aporte
de liquido de irrigacion puede llevar a una sobrecarga
de fluido con hiponatremia por dilucion (hiperhidratacion
hipotdnica correspondiente a una intoxicacion acuosa).

Dolores de cabeza, nauseas, bradicardia, elevacion de la
presion sanguinea, inquietud y desorientacién, son sin-
tomas de una hiperhidratacion. En casos graves pueden
acontecer estados similares a coma.

Medidas en caso de sobredosis

Interrumpir la irrigacién, corregir los balances de agua y
electrolitico, con dependencia de cada situacion clinica
particular.

Advertencia

- No utilizar para infusién

- Se tienen que tomar estrictas precauciones de esterili-
dad con el manejo de esta solucion para irrigacion

- La solucion sélo debe utilizarse si el precinto esta in-
tacto y la solucion es clara

- Una vez abierto, el remanente debe desecharse

- La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone
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Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Solucion para irrigacion,
estéril y libre de endotoxinas

un riesgo potencial para el paciente o el usuario. Puede
producir contaminacion o mal funcionamiento de la
capacidad funcional. La contaminacion o la limitacion
en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar
lesion, enfermedad o incluso la muerte del paciente.

- Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun sdlo debe aplicarse con
precaucion en:

- enfermedades cardiopulmonares

- trastornos de las funciones renales.

Se deben corregir los trastornos del balance acidobase y
los trastornos del balance agua-electrolitos antes del uso
de Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun.

Contraindicaciones

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun no se aplicara con:
- oligo-anuria

- intolerancia a la fructosa-sorbitol

- intoxicacion metil-alcoholica

- hipersensibilidad al manitol.

Efectos secundarios

Sorbitol/Mannitol 3% B.Braun contiene sorbitol. Si hay
intolerancia hereditaria no diagnosticada a fructosa-sor-
bitol, la administracion de soluciones que contengan sor-
bitol pueden provocar nauseas, hipoglucemia elevacion
de los niveles lacteos, acidosis y causar un dafio agudo en
el higado con posibles consecuencias letales.

Por esta razdn, es necesario excluir la posibilidad de
una intolerancia hereditaria a la fructosa o a la fructosa
1,6-difosfatasa antes del comienzo de la irrigacion. Si los
detalles del historial no estan disponibles o no dejan cla-
ra la intolerancia a la fructosa, primeramente se llevara
a cabo un test de intolerancia a la fructosa. Si esto no
se hiciera de esta manera, existe la posibilidad de graves
complicaciones (incluyendo una consecuencia letal bajo
ciertas circunstancias).

Caducidad
La solucion no debe ser utilizada después de la fecha de
caducidad que figura en la etiqueta.

Fecha de la ultima revision
0813

10.06.15 13:17



FI - Kiyttdohje

Koostumus

1000 ml huuhtelunestettd sisdltaa:
Sorbitoli 20 g
Mannitoli 109

Injektionesteisiin kaytettava vesi.

Indikaatiot

- Huuhtelunesteend endoskooppisten toimenpiteiden yh-
teydessa

- Huuhtelunesteend sellaisten endoskooppisten urologis-
ten toimenpiteiden yhteydessd, joissa kdytetddn sdh-
kdvirtaa (esim. transuretaalinen resektio, virtsakivien
murskaus, virtsanjohtimiin tai munuaisaltaaseen ym.
liittyvit toimenpiteet)

- Huuhtelunesteend sellaisten endoskooppisten gyneko-
logisten toimenpiteiden yhteydessd, joissa kdytetddn
sahkovirtaa

- Huuhtelunesteend sellaisten polven, olkapdén tai mui-
den nivelten artroskopioiden yhteydess3, joissa kdyte-
tdan sahkovirtaa

- Postoperatiiviseen huuhteluun.

Annostus
Tarvittava maara riippuu toimenpiteen laajuudesta ja kes-
tosta sekd postoperatiivisesta tilasta.

Yliannostus

Pitkdan kestdvien toimenpiteiden yhteydessa, erityisesti, jos
suuria laskimoita on avoimena, huuhtelunesteen virtaus voi
johtaa vylinesteytykseen ja hyponatremiaan (hypotoninen
hyperhydraatio, verrattavissa vesi-intoksikaatioon).

Hyperhydraation oireita ovat paansérky, pahoinvointi, sy-
ddmen harvalydntisyys (bradykardia), kohonnut verenpaine,
levottomuus ja sekavuus. Vakavissa tapauksissa saattaa
esiintyd koomaa muistuttavia tiloja.

Toimenpiteet yliannostuksen yhteydessa
Huuhtelunesteen kayton keskeyttdminen ja neste- ja elekt-
rolyyttitasapainon korjaaminen potilaan kliinisesta tilasta
riippuen.

Varoitukset

- Valmistetta ei saa kdyttda infuusionesteena

- Késiteltdessa huuhtelunestettad tulee kiinnittaa erityista
huomiota aseptiseen tyoskentelyyn

- Varmista ennen avaamista, ettd pakkaus on vahingoittu-
maton ja liuos kirkasta

- Avattua pakkausta ei tule sailyttad, kdyttdmatta jadnyt
liuos tulee havittaa
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Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Huuhteluneste,
steriili ja endotoksiiniton

- Kertakdyttotuotteiden kdyttdminen uudelleen voi vaa-
rantaa potilaan tai kdyttédjdn turvallisuuden. Tima saat-
taa johtaa kontaminaatioon ja/tai toiminnallisuuden
heikkenemiseen. Laitteen kontaminoituminen ja/tai
rajoittunut toiminta saattavat aiheuttaa potilaan vahin-
goittumisen, sairastumisen tai kuoleman.

- Eilasten ulottuville.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun huuhtelunestetti tulee
kédyttaa vain erityistd varovaisuutta noudattaen seuraavis-
sa tapauksissa:

- sydankeuhkosairauksien yhteydessa

- munuaisten toimintahairididen yhteydessa.

Happo-emastasapainohdiriét ja neste-elektrolyyttitasa-
painohiriot tulee korjata ennen Sorbitol/Mannitol 3%
B. Braun huuhtelunesteen kayttoa.

Vasta-aiheet

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun huuhtelunestetti ei tule
kdyttda seuraavissa tapauksissa:

- oligo- tai anuria

- fruktoosi-sorbitoli-intoleranssi

- metanolimyrkytys

- yliherkkyys mannitolille.

Haittavaikutukset

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun huuhteluneste sisaltd3 sor-
bitolia. Mikali potilaalla on diagnosoimaton perinnéllinen
fruktoosi-sorbitoli-intoleranssi, voi sorbitolia sisdltdvédn
valmisteen annostelu aiheuttaa pahoinvointia, hypoglyke-
miaa, laktaattitason kohoamista, asidoosia ja akuutin, jopa
kuolemaan johtavan maksavaurion.

Tamén vuoksi on tarkedd sulkea pois perinnéllisen fruk-
toosi-intoleranssin tai fruktoosi-1,6-difosfataasivajauksen
mahdollisuus ennen huuhtelunesteen kayttéa. Mikali po-
tilaskertomusta ei ole saatavilla tai se ei ole tdsméllinen,
tulee tehda fruktoosi-intoleranssitesti. Mikali testid ei teh-
d3, on olemassa vakavien, tietyissa olosuhteissa jopa kuo-
lemaan johtavien komplikaatioiden mahdollisuus.

Sailyvyys
Valmistetta ei tule kayttdd pakkaukseen
viimeisen kayttopdivimaaran jalkeen.

merkityn

Teksti tarkastettu
0813
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ol 3%

1en uudelleen voi vaa-
vallisuuden. Tama saat-
/tai toiminnallisuuden
taminoituminen ja/tai
heuttaa potilaan vahin-
Jjoleman.

nuuhtelunestettd tulee
'noudattaen seuraavis-

ssd
hteydessa.

neste-elektrolyyttitasa-
Sorbitol/Mannitol 3%

Juhtelunestettd ei tule

hteluneste siséltaa sor-
soimaton perinndllinen
i sorbitolia sisaltdvdn
hoinvointia, hypoglyke-
idoosia ja akuutin, jopa

ois perinndllisen fruk-
5-difosfataasivajauksen
en kayttod. Mikali po-
i se ei ole tdsmillinen,
sti. Mikéli testia ei teh-
olosuhteissa jopa kuo-
mahdollisuus.

yakkaukseen — merkityn
Nn.

FR - Mode d'emploi

Composition

1000 ml de solution contiennent :
Sorbitol 20¢g
Mannitol 109

dans de I'eau p.p.i.

Indications

- lrrigation durant les explorations endoscopiques

- lrrigation en chirurgie urologique par voie endoscopique
avec utilisation de courant a haute fréquence p. ex. TUR
(résection transuréthrale de la prostate), destruction de
calculs rénaux par lithotritie, intervention sur l'uretere,
le bassinet, etc.

- lIrrigation en chirurgie gynécologique par voie endosco-
pique avec utilisation de courant a haute fréquence

- lrrigation durant une arthroscopie du genou, de I'épaule
ou autres articulations avec utilisation de courant a
haute fréquence

- lrrigation post-opératoire.

Posologie
Les quantités de solution utilisées dépendent de I'impor-
tance, de la durée de I'intervention et de I'évolution post-
opératoire.

Surdosage

Lors d'une intervention de longue durée, et particulierement
lorsqu'un important sinus veineux est ouvert, un surdosage
peut mener a une surcharge hydrique avec hyponatrémie
de dilution (hyperhydratation hypotonique, correspondant a
une intoxication hydrique).

Maux de téte, nausées, bradycardie, hypertension,
vomissements et désorientation sont les symptomes de
I'hyperhydratation. Dans les cas séveres, il peut y avoir ap-
parition d'un coma.

Conduite a tenir en cas de surdosage

- Arrét de l'irrigation

- Correction de la balance hydroélectrolytique en fonction
de I'état clinique.

Précaution d'emploi

- Ne pas injecter

- Opérer aseptiquement lors de la manipulation de la so-
lution

- Vérifier I'intégrité du contenant et la limpidité de la so-
lution

- Jeter tout contenant partiellement utilisé

NU19399_Sorbitol_Mannitol__GIF-A5__14spr.indd 7

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Solution d'irrigation,
stérile et exempt d'endotoxines

- La réutilisation d'éléments a usage unique est dange-
reuse pour le patient ou I'utilisateur. L'é/ément peut étre
contaminé etfou ne plus fonctionner correctement, ce
qui peut entrainer chez le patient des blessures et des
maladies potentiellement mortelles.

- Ne pas laisser a la portée des enfants.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun devra étre utilisé avec pré-
cautions lors de :

- maladies cardio-pulmonaires

- dysfonctionnement rénal.

Les troubles de I'équilibre asido-basique et de la balance
hydroélectrolytique devront étre corrigés avant d'utiliser le
Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun.

Contre-indications

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun ne doit pas étre utilisé en
casd':

- oligo-anurie

- intolérance au fructose-sorbitol

- intoxication au méthanol

- hypersensibilité au mannitol.

Effets indésirables

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun contient du Sorbitol. S'il a
été diagnostiqué une intolérance au fructosesorbitol, une
administration de solution contenant du sorbitol peut pro-
voquer des nausées, une hypoglycémie, une élévation du
taux de lactates, une acidose et une défaillance hépatique
aiglie avec des conséquences Iétales possible.

Pour ces raisons, il est nécessaire d'exclure une intolérance
héréditaire au fructose ou un déficit en fructose 1,6 di-
phosphatase avant de commencer une irrigation. S'il n'y
a pas de données disponibles ou sans équivoque, on devra
procéder au préalable, a un test diagnostique. Si cela n'est
pas fait, il pourrait y avoir de graves complications (entrai-
nant la mort dans certains cas).

Date de péremption
La solution ne doit pas étre utilisée apres la date figurant
sur I'étiquette.

Date de révision
0813
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GB - Information for use

Composition

1000 ml solution contain:
Sorbitol 20¢g
Mannitol 10¢g

in water for injection.

Indications

- For irrigation during endoscopic examinations of body
cavities

- For irrigation during urological interventions by en-
doscopy involving HF current, e.g. TUR (transurethral
resections), disintegration of bladder stones, interven-
tions of the ureter, interventions of the renal pelvis etc.

- For irrigation of gynaecological interventions by en-
doscopy involving HF current

- For irrigation during arthroscopy of the knee, shoulder
or other joints involving HF current

- For postoperative irrigation.

Dosage
The volume required will depend on the extent and dura-
tion of the intervention and on the postoperative course.

Overdosage
During long-lasting interventions particularly when a
large venous sinus is opened, an inflow of irrigation fluid
can lead to fluid overload with dilution hyponatraemia
(hypotonic hyperhydration, corresponding to a water in-
toxication).

Headache, nausea, bradycardia, elevated blood pressure,
restlessness and disorientation are symptoms of hyperhy-
dration. In severe cases coma-like states can occur.

Treatment in cases of overdosage

Discontinuation of irrigation, correction of the water and
electrolyte balance depending on the particular clinical
situation.

Warning

- Do not use for infusion

- Strictly sterile precautions are to be taken when han-
dling the irrigation solution

- Only use the solution if the seal is undamaged and the
solution is clear

- Opened containers must not be saved, quantities left
over must be discarded

- Re-use of single-use devices creates a potential risk

NU19399_Sorbitol_Mannitol__GIF-A5__14spr.indd 8

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Irrigation solution,
sterile and endotoxin-free

of patient or user. It may lead to contamination and/
or impairment of functional capability. Contamination
and/or limited functionality of the device may lead to
injury, iliness or death of the patient.

- Store out of reach of children.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun should be applied with care
in:

- cardiopulmonary diseases

- disturbances of renal function.

Disturbances of the acid-base balance and distur-
bances of the water-electrolyte balance should be
corrected before the use of Sorbitol/Mannitol 3%
B. Braun.

Contraindications

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun may not be applied with:
- oligo-anuria

- fructose-sorbitol intolerance

- methyl alcohol intoxication

- hypersensitivity to mannitol.

Adverse side effects

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun contains sorbitol. If there
is undiagnosed hereditary fructose-sorbitol intolerance
the administration of solutions containing sorbitol can
lead to nausea, hypoglycaemia, elevation of lactate lev-
els, acidosis and acute liver damage, with possible lethal
consequences.

For this reason it is necessary to exclude the possibility
of an hereditary fructose intolerance or a fructose-1,6-
diphosphatase deficiency before commencement of irri-
gation. If details of the case history are not available or
are not unequivocal a fructose intolerance test must be
carried out first. If this is not done there is the possibil-
ity of severe complications (including a lethal outcome
under certain circumstances).

Expiry date
The solution must not be used after the expiry date given
on the label.

Date of last revision
0813

10.06.15 13:17
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HR - Upute za uporabu

Sastav :

1000 ml otopine sadrzi :

Sorbitol 20g
Manitol 10¢g

u vodi za injekcije

Indikacije :

- za ispiranje tijekom endoskopskih pretraga tjelesnih
Supljina

- za ispiranje tijekom endoskopskih uroloskih intervencija
visokofrekventnom strujom na pr. TUR ( transuretralna
resekcija, razbijanje mokra¢nih kamenaca, intervencija
na ureteru, intervencija na bubreznoj lozi )

-za ispiranje tijekom endoskopskih ginekoloskih
intervencija visokofrekventnom strujom

- za ispiranje tijekom artroskopije koljena, ramena i
ostalih zglobova.

- za postoperativno ispiranje

Doziranje
TraZena koli€ina ovisiti ¢e 0 opsequ i trajanju intervencije,
te o postoperativnom tijeku.

Predoziranje

Tijekom dugotrajnih intervencija, posebno kada je veliki
venski sinus otvoren, dotok otopine za ispiranje moze
dovesti do preopterec¢enja tekuc¢inom i hiponatremije
uzrokovane razrjedivanjem (hipotoni¢na hiperhidracija
koja odgovara vodenoj intoksikaciji).

Glavobolja, muénina, bradikardija, poviSeni krvni tlak,
nemir i dezorjentacija su simptomi hiperhidracije. U
teZim slucajevima moZe do¢i i do stanja sli¢nog komi.

Postupanje u slu¢ajevima predoziranja
Prekid ispiranja te korekcija ravnoteze vode i elektrolita
ovisno o konkretnoj klinickoj slici.

Upozorenje :

- ne koristiti za infuziju

- treba se pridrzavati strogih mjera opreza tijekom rada
sa otopinom za ispiranje

- otopinu koristiti samo ako je zatvara¢ neoStecen, a
otopina bistra.

- otvoreni spremnik ne smije se ponovno koristiti,
preostali sadrzaj zbrinuti sukladno propisima

- ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu upotrebu
stvara mogudi rizik za pacijenta ili korisnika.

NU19399_Sorbitol_Mannitol__GIF-A5__14spr.indd 9

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Otopina za ispiranje
Sterilno, bez endotoksina

To moze dovesti do kontaminacije ifili smanjenja
funkcionalne sposobnosti proizvoda. Zagadenje ifili
ograni¢ena funkcionalnost proizvoda, moze dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti bolesnika.

- Cuvati izvan dosega djece.

Sorbitol / Mannitol 3 % B.Braun moguce je koristiti uz
dodatnu paznju kod :

- kardiopulmonalnih bolesti

- poremecenja funkcije bubrega

Poremecaje acido bazne i tekucinske ravnoteze u
organizmu, potrebno je korigirati prije upotrebe Sorbitol /
Mannitol 3 % B.Braun proizvoda.

Kontraindikacije

Sorbitol /Mannitol 3 % B.Braun ne bi trebalo koristiti
kod :

- oligo - anurie

- intolerancije fruktoze- sorbitola

- intoksikacije metil alkoholom

- preosjetljivosti na manitol

Nezeljene nuspojave

Sorbitol /| Mannitol 3 % B.Braun sadrZi sorbitol. Ako
je kod bolesnika prisutna nedijagnosticirana nasljedna
intolerancija na fruktozu-sorbitol, davanje otopine koja
sadrzi sorbitol moze dovesti do mucnine, hipoglikemije,
porasta razine laktata, acidoze, i akutnog ostecenja jetre,
sa mogucim letalnim posljedicama.

Iz tog razloga, prije zapoCinjanja ispiranja. potrebno je
isklju€iti moguénost prisutne nasljedne netolerancije
fruktoze ili manjka fruktoze -1,6 - difosfataze. U sluéaju
da podaci nisu dostupni ili nisu potpuno jasni, potrebno
je prethodno provesti test intolerancije fruktoze . Ako se
to ne napravi, postoji mogué¢nost da dode do ozbiljnih
komplikacija (uklju¢ujuci i letalni ishod u posebnim
situacijama).

Rok trajanja
Otopina se ne smije koristiti nakon isteka roka trajanja
oznacenog na naljepnici.

(:Zuvanje
Cuvati na temperaturi do 25°C

Datum revizije
Kolovoz 2013
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IT - Istruzioni per l'uso

Composizione
1000 ml di soluzione contengono:

Sorbitolo 20¢g

Mannitolo 10¢g

in acqua p.p.i.

Indicazioni

- Per irrigazione durante esami endoscopici di cavita
corporee

- Per irrigazione durante interventi urologici tramite
endoscopia con corrente ad alta frequenza, ad es. re-
sezione transuretrale, disintegrazione di calcoli della
vescica, interventi sull'uretere, interventi sul pelvi re-
nale, ecc.

- Per irrigazione durante interventi ginecologici tramite
endoscopia con corrente ad alta frequenza

- Per irrigazione durante artroscopia del ginocchio, della
spalla o di altre giunture con corrente ad alta frequenza

- Per irrigazione postoperatoria.

Dosaggio
| volumi usati dipendono dall'estensione e dalla durata
dell'intervento e dal decorso postoperativo.

Sovradosaggio

Durante interventi piuttosto lunghi, soprattutto se si apre
un seno venoso di notevole grandezza, un afflusso di fluido
di irrigazione puo causare un sovraccarico di fluido con ipo-
natremia da diluizione (iperidratazione ipotonica, corrispon-
dente ad un'intossicazione da acqua).

Cefalea, nausea, bradicardia, pressione ematica elevata,
irrequietezza e disorientamento sono sintomi di iperi-
dratazione. Nei casi gravi si possono avere stati simili al
coma.

Contromisure in caso di sovradosaggio

Interruzione dell'irrigazione, correzione dell'equilibrio
idro-elettrolitico a seconda della particolare situazione
clinica.

Avvertenza

- Non usare per infusioni

- Quando si utilizza la soluzione per irrigazione osservare
rigide precauzioni per assicurare la sterilita

- Usare solo se il sigillo & integro e se la soluzione ¢
limpida

- Conservare in contenitori chiusi, le quantita residue
devono essere eliminate

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Soluzione per irrigazione,
sterile e privo di endotossine

- |l riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenzia-
le rischio sia per il paziente che per I'operatore. Puo
provocare contaminazione e/o riduzione della funzio-
nalita del dispositivo, che possono dar luogo a lesioni,
malattie o morte del paziente.

- Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Usare Sorbitolo/Mannitolo 3% B. Braun con attenzione
in caso di:

- patologie cardiopolmonari

- disturbi della funzionalita renale.

| disturbi co devono dell'equilibrio acido-base e dell'equi-
librio idro-elettroliti essere corretti prima di utilizzare la
soluzione Sorbitolo/Mannitolo 3% B. Braun.

Controindicazioni

Non usare Sorbitolo/Mannitolo 3% B. Braun in caso di:
- oligo-anuria

- intolleranza al fruttosio-sorbitolo

- intossicazione da alcol metilico

- ipersensibilita al mannitolo.

Controindicazioni

La soluzione Sorbitolo/Mannitolo 3% B. Braun contiene
sorbitolo. Nei casi di intolleranza ereditaria al fruttosio-
sorbitolo non diagnosticata, la somministrazione di solu-
zioni contenenti il sorbitolo pud causare nausea, ipogli-
cemia, aumento dei livelli di lattato, acidosi e danni acuti
al fegato, con possibili conseguenze letali.

Per questo motivo € necessario escludere la possibilita di
un'intolleranza ereditaria al fruttosio o di una deficienza
al fruttosio 1.6-difosfatasi prima di iniziare I'irrigazione.
Se non sono disponibili dettagli sull'anamnesi, oppure se
tali dati non sono inequivocabili & necessario eseguire
prima un test di intolleranza al fruttosio. In caso contra-
rio esiste la possibilita di gravi complicazioni (incluso un
effetto letale in certe circostanze).

Data di scadenza
La soluzione non deve essere utilizzata dopo la data di
scadenza riportata sull'etichetta.

Data dell'ultima revisione del testo:
0813

- 10 -
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NL - Gebruiksaanwijzing

Samenstelling

1000 ml vloeistof bevat:

Sorbitol 20¢
Mannitol 10¢g
in water voor injecties.

Indicaties

- Voor het spoelen tijdens endoscopische ingrepen

- Voor het spoelen tijdens urologische ingrepen met be-
hulp van HF stroom, zoals bijvoorbeeld transurethrale
resecties, vergruizen van blaasstenen, ingrepen aan de
ureter, ingrepen aan het nierbekken

- Voor het spoelen tijdens gynaecologische ingrepen
met behulp van HF stroom

- Voor het spoelen tijdens arthroscopische ingrepen van
het knie-schoudergewricht of andere gewrichten, met
behulp van HF stroom

- Voor post-operatief spoelen.

Dosering
De hoeveelheid vioeistof hangt af van de grootte en de
duur van de ingreep, als ook het postoperatief verloop.

Overdosering

Overdosering tijdens langdurige ingrepen, kan leiden tot
absorptie van de spoelvloeistof wat aanleiding kan geven
tot een vloeistofoverbelasting met een verdunningshy-
ponatriémie (hypotonische hyperhydratie, vergelijkbaar
met een waterintoxicatie). Hoofdpijn, misselijkheid, bra-
dycardie, verhoogde bloeddruk, onrust en desoriéntatie
zijn symptomen van hyperhydratie. In ernstige gevallen
kan een comateus beeld ontstaan.

Bij overdosering

Stoppen met het spoelen, correctie van de water-
en electrolytenbalans afhankelijk van de klinische situ-
atie.

Waarschuwingen en voorzorgen

- Niet gebruiken als infusievloeistof

- Vloeistof alleen gebruiken indien de vloeistof helder en
de verpakking ongeschonden is

- Voor éénmalig gebruik, eventuele restanten dienen
vernietigd te worden

- Het opnieuw gebruiken van producten voor eenmalig
gebruik creéert een mogelijk risico voor de patiént
of de gebruiker. Het kan leiden tot contaminatie en/

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Spoelvloeistof,
steriel en endotoxinevrij

of beschadiging van het functionele vermogen. Con-
taminatie en/of een beperkte functionaliteit van het
product kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de
patiént.

- Buiten bereik van kinderen bewaren.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun alleen gebruiken met in-
achtname van:
- hartlongziekten en verstoorde nierfunctie.

Verstoringen van het zuurbase evenwicht en van de wa-
ter-electrolytenbalans dienen gecorrigeerd te zijn voor-
dat Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun toegediend wordt.

Contre-indications

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun mag niet toegepast wor-
den bij:

- oliguriefanurie

- fructose/sorbitol intolerantie

- methylalcohol intoxicatie

- overgevoeligheid voor mannitol.

Bijwerkingen

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun bevat sorbitol. Indien er
sprake is van een niet gediagnostiseerde erfelijke fruc-
tose-sorbitol intolerantie, kan het toedienen van een
vloeistof met Sorbitol leiden tot: nausea, hypoglykemie,
verhoogde lactaatspiegels, acidose, en leverbeschadiging,
met mogelijk levensbedreigende consequenties.

Daarom is het noodzakelijk om een eventuele erfelijke
fructoseintolerantie of een fructose 1.6-difosfatase-
deficiéntie uit te sluiten voor aanvang van het spoelen.
Indien deze gegevens niet bekend zijn, dient men eerst
een fructose intolerantietest uit te voeren. Doet men dit
niet dan bestaat de kans op ernstige complicaties, (inclu-
sief onder bepaalde omstandigheden met een dodelijke
afloop).

Houdbaarheid
Niet te gebruiken na de op de verpakking aangegeven
datum.

Datum laatste herziening
0813
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NO - Brukerveiledning

Virkestoff og styrke

1000 ml vaeske inneholder:
Sorbitol

Mannitol

Sterilt vann til 1000 ml.

20g
109

Indikasjoner

- Skylling ved endoskopiske undersgkelser av kroppshul-
rom

- Skylling ved urologiske inngrep ved endoskopi og bruk
av elektrokoagulering

- Skylling ved inngrep pa ureter, nyrebekken etc.

- Skylling ved gynekologiske inngrep ved bruk av elek-
trokoagulering

- Skylling ved arthroscopi av kne, skulder og andre ledd
ved bruk av elektrokoagulering.

Dosering
Veskebehovet avhenger av inngrepets art og varighet og
av det postoperative forlgp.

Overdosering
Ved langvarige inngrep, kan en stor tilgang av skyllevaeske
fore til en overveesking med en fortynningshyponatremi.

Symptomer er hodepine, kvalme, uro og forvirring. | alvor-
lige tilfeller kan koma-liknende tilstander oppsta.

Tiltak ved overdosering
Avbryt behandlingen, korriger pasientens veeske- og
elektrolytt-balanse.

Forsiktighetsregler

- Ma ikke infunderes

- Lesningen kan kun brukes nar forseglingen er ubrutt
og lgsningen er klar

- Skylleveesken ma brukes innen 1 dggn etter anbrudd

- Gjenbruk av enheter til engangsbruk medfgrer risiko
for pasient eller bruker. Det kan fgre til kontaminering
og/eller nedsatt funksjonsevne. Kontaminering og/el-
ler begrenset funksjonsevne for enheten kan fore til
skade, sykdom eller dod hos pasienten.

- Oppbevares utilgjengelig for barn.

Sorbitol/Mannitol 3 %

B. Braun
Skylleveeske,
steril og endotoksinfri

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun skal bare brukes i be-
handling av:

- Kardio-pulmonale sykdommer

- Forstyrrelse i nyre-funksjon.

Forstyrrelser av syre-base-balansen og forstyrrelser av
vaeske-elektrolytt-speil ma korrigeres fgr bruk av Sorbi-
tol/Mannitol 3% B. Braun.

Kontraindikasjoner

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun mé ikke brukes ved fgl-
gende tilstander:

- Oligo-anuri

- Fruktose-sorbitol intoleranse

- Metyl-alkohol intoksikasjon

- Overfglsomhet for mannitol.

Bivirkninger

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun inneholder sorbitol. Ved
udiagnostisert arvelig fruktose-sorbitol-intoleranse, kan
tilfering av skylleveesker som inneholder sorbitol fore til
kvalme, hypoglykemi, forhgyelse av laktat-niva, acidose
og akutt lever skade med mulige letale konsekvenser.

Det er derfor ngdvendig & utelukke muligheten for en ar-
velig fruktose-intoleranse eller en 1,6-fruktose-difosfat-
mangel for man pabegynner tilforsel av veesken. Hvis
disse pasient-opplysningene ikke er tilgjengelige eller
opplysningene er tvetydige, ma pasienten gjennomga en
fruktose-intoleranse test.

Hvis ikke dette gjgres, eksisterer en mulighet for alvorlige
komplikasjoner (inkludert en mulighet for dedlig utgang
ved spesielle omstendigheter).

Holdbarhet
Holdbarhetsdato er angitt pa den enkelte pakning.

Siste oppdatering
0813
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MK - YnatcTBo 3a ynotpeba

Cocras:

1000ml cogpxu:

Copbwuton 209
MaHuton 109
NHankaumn:

- 3a ncnuparse BO TEK Ha EHOOCKOMCKW npernegn Ha
TeNecH WynanHu

- 3a wucnvparbe BO TeK Ha EHOOCKOMCKA YPONOLKY
VHTEPBEHLMMN €O BUCOKODPeKdeHTHa cTpyja Ha np. TYP
(TpaHcypeTpanHa pecekuuja, pa3buBarbe Ha MOYHM
Kamunkba, VHTEPBEHLMW Ha ypeTep, WHTEPBEeHUWW Ha
6y6perxHaTa noxa)

- 3a ncnnparbe BO TeK Ha EHLOCKOMCKM TMHEKOMOLKN
VHTEPBEHLMM CO BUCOKODpeKdeHTHa CTpyja

- 3awucnupatrbe BO TEK Ha apTPOCKOMMja Ha KONEHO, pamo 1
0CTaHaTy 3ro6oBw

- 3anocTonepaTMBHO UCMNPatbE.

[o3npare
KonnumHata Ha ynotpebeH pacTBop 3aBucK of 06emMoT 1
TpaerEeTO Ha MHTEPBEHLMjaTa V1 MOCTONEPATUBHIOT TEK.

Mpepo3smnpatse

Bo Tek Ha AonrotpajHu MHTepBeHUMW, MocebHO Kora
roNemMm1oT BEHCKM CHYC e OTBOPEH, anyiKalijjaTa Ha pacTBop
3a uCnMparbe MoXe fia AoBeAe [0 NpeonTepeTyBakbe CO
TEUHOCTU V1 XMOHATPeMUja NPeAr3BUKaHa Of paspemyBatbe
(XMNOTOHMYHA XMnepxupgpaTauyja, Koja COOABETCTBYBa Ha
VHTOKCWKaLmja co BOfa).

MaBo6onKa, MauHuHa, Opajvikapauvja, MOKauyeH KpBeH
MPUTACOK, HeMUP W Ae30pueHTaumja, ce CUMNTOMW Ha
xunepxuapatauuja. Bo notewku cnyyan moxe fa fojae ao
COCTOj6a CMYHA Ha KoMa.

MocTanyBatbe BO Cyyaj Ha NPefo3upatbe

MpeKnH Ha NCMMPALETO M KOpEeKLMja Ha PaMHOTEXaTa Ha
BOJA M eNEKTPONUTY, 3aBICHO Off KOHKPETHATA KIMHWYKA
cnmKa.

Mpepynpenysatbe

- [la He ce KopncTy 3a HY3Mja

- WcknyunBo cTepunHO pakyBatbe CO  MPUraLMOHMOT
pactsop

- PactBopoT fa ce ynotpebyBa camo AOKONKY MCTUOT e
61CTap 1 3aTBOPAYOT € HEOLUTETEH

- OTBOPEHVOT PacTBOP He CMee NOBTOPHO fia Ce KOPUCTY, a
HeWCKopKCTeHaTa KONMYMHa [ia ce OTCTPaHu BO OTnag

- [osTopHa ynotpeba Ha npou3BoAW 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba CO3haBa MOXHOCT 3a MOTEHLMjaneH pusnK

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun
Cop6uron/Manuton 3% b.bpayH

PacTBop 3a ucnuparbe
CrepuneH, 6e3 eHAOTOKCUHU

3a MaLMEHTOT N KOpUCHMKOT. Toa MoXe Aa ioBeae Ao
KOHTaMMHaLmja W/uan HamanyBarbe Ha GpyHKLUMOHaNHaTa
CMocobHOCT Ha MPOW3BOAOT. 3arafyBakbeto  u/unn
orpaHuyeHaTa GpyHKLMOHANHOCT Ha MPOM3BOAOT, MOXe fid
[O0BEfaT 10 MoBpepy, 6ONecT Unn CMPT Ha NaLUeHTOT.

- [la ce uyBa HaaBop oA Aodat Ha Aella.

Copbuton/Manuton 3% bpayH, Tpeba co AomonHuTENHa
NPeTnasanBoCT Aa Ce KOPUCTU Kaj:

- KappgvonynmoHanHu 6onectu

- [lopemeTteHa dpyHKuUmja Ha Bybper

lMopemeTyBatbe Ha aLyao 6asHa U paMHOTEXaTa Ha TEUHOCTH,
Tpeba fa ce Kopermpa npep ynotpeba Ha NpOU3BOAOT
Copb6uton/MannTon 3% BbpayH.

KoHTpanHamnkaumu:

Cop6uTon/MaHnuton 3% BpayH, He Tpeba fja ce KOPUCTY Kaj :
- Onwro-anypuja

- WHTonepaHumja Ha GpyKTO3a-copbuTon

- WHTOKCUKaLmja co MeTun ankoxon

- lpeoceTnnBOCT Ha MaHNTON

HecakaHu peakuuu:

Cop6uton/Manuton 3% bBpayH cogpxu copbuton. Ako
Kaj MaLMeHT e MPUCYTHa HeAMjarHOCTULMpaHa HacnefHa
VHTONEpaHuMja Ha pyKTo3a-copbuToN, agMMHMCTpaLja
Ha pacTBOpW KoW coppxaT COpbuTon Moxar fa Aosefat
[0 MauHVHa, XVMOMNKEMMA, 3rofieMyBatbe Ha HUBOTO Ha
naKTaTy, aLnAo3a v akyTHO OLUTETYBakbE Ha LiPHIOT Apob, Co
MOXHU NeTanHy nocneguui.

Op oBaa npuunHa, Mpep 3amouHyBatbe Ha WCMMparbe,
noTpebHO e fia ce UCKYYM MOXHOCTA 3a MPUCYTHA Hacne[Ha
MHTONepaHumja Ha GpyKTo3a uin feduumt Ha ppykTosa-1,6-
ancdocdatasa. Bo cnyyaj nogatoumte Aa He ce OCTanHM U
He e MOTMOMHO jacH, NOTPEe6HO e NPETXOAHO fia Ce Hanpasu
TECT 3a WHTONepaHuuja Ha ¢pykTo3a. [lOKONKY WCTOTO
He ce HampaBy, MOCTON MOXHOCT Aa fojAe A0 CEpPUO3HU
KOMMNVKaLmn (BKNy4yBajKu 1 NeTaneH UCXOA BO MOCe6HM
cuTyaumn).

Pok Ha Tpaere

PacTBOpOT He cMee fia ce KOPUCTU MO UCTEK Ha POKOT Ha
Tpaetbe, 03HaYeH Ha MaKyBaHeTo.

Yyeame
[la ce uyBa Ha Temnepatypa fo 25°.

[aTym Ha nocnepHarta peBusmja
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PT - Instrugdes de uso

Composicéo

1000 ml de solugdo contém:

Sorbitol 20¢g
Mannitol 10¢g

em agua para preparacées injectaveis.

Indicagées Terapéuticas

- lrrigacdo durante exames endoscopicos

- lIrrigacao durante intervengdes urolégicas envolvendo
procedimentos de electrocirurgia, como por exemplo
RTU (ressecgio transuretral), remocdo de calculos ve-
sicais, intervencdes no pelvis renal, etc.

- lrrigacdo de intervencdes ginecoldgicas por endosco-
pia envolvendo procedimentos de electrocirurgia

- lrrigacdo durante artroscopia do joelho, ombro ou ou-
tras articulagcées envolvendo procedimentos de elec-
trocirurgia

- Irrigagdo pds-operatoria.

Posologia Usual
0 volume de solucao a utilizar depende da duracédo da
intervencéo e da evolugdo pos-operatoria.

Sobredosagem

Durante intervencdes de longa duragdo pode haver uma
sobrecarga de fluidos com hiponatrémia de diluicdo (hi-
perhidratacdo hipotdnica, correspondente a intoxicacdo
hidrica).

Cefaleias, nauseas, bradicardia, presséo sanguinea eleva-
da, agitacdo e desorientagcdo sdo sintomas de hiperhi-
dratagdo. Em situacdes criticas podem ocorrer estados
comatosos.

Medidas a Adoptar em Caso de Sobredosagem
Parar a irrigacdo e corrigir o equilibrio hidroelectrolitico
dependendo da situacéo clinica em particular.

Nota de Adverténcia

- Néo utilizar em perfuséo intravenosa

- Precaucdes de esterilidade absoluta deverédo ser ober-
vadas durante o manuseamento da solucéo de irriga-
cao

- Usar apenas a solucédo se a embalagem estiver intacta
e a solucdo cristalina

- Depois de aberta a embalagem, a solucdo deve ser
utilizada imediatamente; qualquer volume de solugcao
residual ndo devera ser reutilizado

- A reutilizacdo dos dispositivos de utilizacdo Unica cria

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Solucgao de irrigacao,
estéril e livre de endotoxinas

um risco potencial para o doente ou para o utilizador.
Podera levar a contaminacéo efou insuficiéncia na ca-
pacidade funcional. A contaminacio efou a limitacéo
da funcionalidade do dispositivo podera provocar le-
sdes, doenca ou morte do doente.

- Armazenar fora do alcance das criangas.

A solucao de Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun, deve ser
utilizada com particular atencéo em:

- Doencas cardiovasculares

- Disfuncées renais.

Desequilibrios acido-base e hidro-electroliticos deverdo
corrigidos antes da utilizacdo da solugdo Sorbitol/Man-
nitol 3% B. Braun.

Contraindicacgdes

A solucdo de Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun, ndo deve
ser utilizada em situacées de:

- Oligo-anuria

- Intolerancia a frutose-sorbitol

- Intoxicacéo por alcool metilico

- Hipersensibilidade a mannitol.

Efeitos Secundarios Adversos

A solugdo Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun contém sorbi-
tol. Se existir intolerancia hereditaria a frutosesorbitol
ndo diagnosticada, a administracdo de solugdes contendo
sorbitol pode provocar nauseas, hipoglicémia, elevagdo dos
niveis de lactato, acidose e lesdes agudas do figado, com
possiveis consequéncias letais.

Por esta razdo € necessario excluir a possibilidade de
intolerancia hereditaria a frutose ou uma deficiéncia de
frutose-1.6-fosfatase, antes de se iniciar a irrigacdo. Se
ndo estiverem disponiveis detalhes do historial clinico ou
ndo forem inequivocos deve-se fazer um teste de tole-
rancia a frutose. Se ndo for feito este teste ha a pos-
sibilidade de existirem complicacdes severas (incluindo
consequéncias letais sob determinadas circunstancias).

Data de Validade
A solucdo néo deve ser utilizada apés o fim da validade
indicado no rotulo.

Data da Ultima Revisio
0813
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SE - Bruksanvisning

Innehall

1000 ml innehaller:

Sorbitol 20¢
Mannitol 10¢g

Vatten till injektion

Indikationer

- For spolning i samband med endoskopiska undersok-
ningar av kroppskaviteter

- For urologisk spolning med diatermi, ex.vid TUR-
ingrepp (transuretral resektion)

- For spolning i samband med gynekologiska ingrepp
med diatermi

- For spolning vid artroskopi av knéled, skuldra, arm-
bagsled med diatermi

- For postoperativ spolning.

Dosering
Mangden vétska beror pa den kliniska situationen.

Overdosering

Overdosering vid sarrengdring och operativa ingrepp kan
leda till absorption av spolvatska, som i sin tur kan leda
till hypervolemi i form av hyperton hyperhydrering (hy-
ponatremi).

Huvudvark, illamaende, oro och desorientering ar tecken
pa hyperhydrering. | allvarliga fall kan koma-liknande
tillstand intréffa.

Motatgarder vid 6verdosering
Avbryt spolningen, korrigera vatten och elektrolytbalan-
sen beroende pa den kliniska situationen.

Varning

- Anvind ej till infusion

- Anvand strikt aseptisk teknik

- Anvind endast om férslutningen &r obruten och véts-
kan klar B

- Oppnade forpackningar far ej sparas. Overbliven vétska
skall kasseras

- Ateranvédndning av engangsprodukter utgor en poten-
tiell risk for patienten eller anvdndaren. Det kan leda

Sorbitol/Mannitol 3 %

B. Braun
Spolvatska,
steril och endotoxinfri

till kontaminering och/eller nedséttning av produktens
funktion. Om produkten &r kontaminerad och/eller har
en begrdnsad funktion kan det leda till att patienten
skadas, insjuknar eller dor.

- Forvaras oatkomligt for barn.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun bér anvindas forsiktigt
vid:

- hjart-lungsjukdom

- njurfunktionsstdrningar.

Rubbningar av syra-basbalansen och stérningar av vat-
ten/elektrolytbalansen bor korrigeras fore anviandning av
Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun.

Kontraindikationer

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun bor ej anvindas vid:
- oligo-anuri

- fruktosintolerans

- metyl/alkoholférgiftning

- Overkénslighet mot mannitol.

Biverkningar

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun innehaller sorbitol. Om
det forekommer ickediagnostiserad arftlig fruktossorbi-
tolintolerans kan denna leda till illamaende, hypoglyke-
mi, 6kning av laktatnivaerna, acidos och akut leverskada
med risk for letala konsekvenser.

Av detta skdl maste mojligheten av arftlig fruktos-
intolerans eller siankta nivaer av fruktos 1,6-difosfat
uteslutas innan spolningen bdrjar. Om anamnes eller
andra fakta inte &r tillgdngliga maste en fruktosintole-
ranstest forst utforas. Om detta inte gérs finns mojlighet
till allvarliga komplikationer (inklusive letala konsekven-
ser under vissa omstindigheter).

Hallbarhet
Far ej anvdndas efter utgangsdatum pa etiketten.

Senast reviderad
0813
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3a efiHOKpaTHa ynoTpeba

Nur zum einmaligen Gebrauch
Til engangsbrug

No reutilizar

Kertakayttdinen

Usage unique

For single use only

Samo za jednokratnu uporabu
Monouso

Voor eenmalig gebruik

Kun til engangsbruk

3a efiHOKpaTHa ynotpeba

Para uso Unico

(%20 B~} Z|= m m w4
BEHEEEEEEAHBEE

Endast for engangsbruk

STERILE| §

Crepunusauusa c napa
Sterilisation mit Dampf
Sterilisation med damp
Esterilizacion con vapor
Hoyrysterilointi
Stérilisation a la vapeur
Steam sterilization

Parna sterilizacija
Sterilizzazione con vapore
Stoomsterilisatie
Dampsterisilsering

MapHa ctepunmsaumja
Esterilizado por vapor ou calor seco

(%20 -] Z|= @D m
BEHEEEEEEAHBEE

Angsterilisering

C€0123
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BukTe MHCTpYKLUMMTE 33 ynoTpeba
Achtung, Gebrauchsanweisung beachten!
Vigtigt: Se brugsanvisningen

Atencidn, ver las instrucciones de uso
Varoitus, huomioi kdyttdohjeet!
Attention, respecter le mode d'emploi
Please follow the instructions for use
Prije upotrebe paZljivo proditajte uputu!
Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso
Gebruiksaanwijzing in acht nemen
Vennligst falg bruksanvisningen

CnepeTe r ynaTcTBaTa 3a ynotpeba
Cuidado, consultar as instrucdes de utilizacéo

Obs! Folj bruksanvisningen!

al

MpomnssopuTen
Hersteller
Producent
Fabricante
Valmistaja
Fabricant
Manufacturer
Proizvoda¢
Produttore
Fabrikant
Produsentens
MpomnsBopuTen
Fabricante
Tillverkare
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B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
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