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bg - YkasaHus 3a ynotpeba

Cobcras

1000 ml pa3TBOp CbAbPXA:

Sorbitol 209
Mannitol 109
BbB BOJJA 33 UHXEKTUPaHE.

Mokazauus

- 3a npomuBaHe o BpeMe Ha eHAOCKONCKY 3CNeJBaHNA Ha TENIECHN KyXUHI

- 3a NpomvBaHe No Bpeme Ha YPOMNOTNyHY NHTEPBEHLIMM C eHROCKONKS, BKMIOYBALLMA
HF (BucokouectoteH Tok), Hanpumep TUR (TpaHcypeTpanti pesekuuy), pasbusatqe
Ha KaMbHI B IMKOYHIA MeXyp, HTEPBEHLIUV B ypeTepa, NHTepBeHLuM B 6bOpeyHo-
TO NlereHye 1 ap.

- 3a NPOMWBaHe NPy FMHEKONOTUYHIN €HAOCKOMCKM HTEPBEHLUI C BUCOKOYECTOTEH
TOK.

- 3a npomuBaHe No BpeMe Ha apTPOCKONWA Ha KONeHHa, paMeHHa i ApyriA CTasy C
BICOKOYECTOTEH TOK.

- 3a cnefjonepaTvBHO NPOMUBaHe.

[osnposka
HeobXxoanMUAT 06eM LLe 3aBUCK OT CTEMeHTa W NPOABIKUTENHOCTTA Ha MHTEPBEHLN-
ATa 1 0T C1eaonepaTMBHOTO NPOTUYAHE.

Mpenosnpaxe

Mo Bpeme Ha NPOABMKUTENHI UHTEPBEHLUN 1 0COBEHO KOTaTo roNAM BEHO3EH CUHYC
© 0TBOPEH, B/IMBaHe Ha NPOMMBaLLA TEYHOCT MOXe Ja I0Befie 10 NPeToBapBaHe C Tey-
HOCTY 11 XMMOHaTPUeMVA OT pa3pexfiaHe (XMNOTOHNYHa XMnepxuapaTaLys, CboTeeT-
CTBaLLA Ha BOHA MHTOKCMKaLWA). 3a NOAPOBHOCTM 1 CUMNTOMM, MONA, BUXTE ChLLO
ToyKaTa 3a HexenaHute peakuyy (TYPT-cuHapom). CumntomuTe MOXe fia Ce NOABAT 1
o Bpeme Ha /lekpeMeHTHaTa (asa Ha flafieHa MHTEPBEHLUA.

MpotuBopeiicTaue

AKo Ce Nofj031Mpa TaKkaBa AVarHo3a, Teavi CUMNTOMY M3UCKBAT MHTEPBEHLMATA fa Gbae
CripAiHa Cnefj BHUMaTeNHa xemocTasa. TpAbBa 6bp30 fa ce M3MePAT HaTPUEMUATa 1 Xe-
MaTOKpUTa 1 /1a Ce 3aroyHe NOAXOAALLO JIeUeHIe 3a XUNepXMAPaTaLVA C paspexaaHe
Ha KpbBTa - TEMHO Ypes orp Ha M10TOKa Ha TEYHOCTI 1 HasHayaBa-
He Ha MOAXOAALL AMYPeTHK.

Mpepynpexaexus

- He u3nonssaiite 3a uHdysua

—Heobxopumo e cnassaHe Ha CTPYKTHa CTEPUNHOCT U ynoTpe6aTa Ha pasTeopa 3a
npomuBate

- W3non3salite pa3Teopa, Camo ako OnakoBKaTa He e OBPefieHa v Pa3TBOPbT € 6UCTbP

- OTBOpeHM KOHTeliHepy He 61Ba fia Ce CbXpaHsABaT, a OCTaHan KonuyecTsa TpAbsa
72 Ce U3XBbPAAT

- MOBTOPHOTO U3MON3BaHE Ha U3MieNNA 33 €AHOKPaTHa yNoTpeba Cb3AaBa NOTeHLMa-
NeH PUCK 3a NaLveHTa unn notpebutens. To MoxXe Aa A0BeAE A0 3aMbpCABaHe U/unn
HapylaBaHe Ha GyHKLVOHaNHTe XapaKTepUCTUKM. 3aMbpCABAHETO /N orpaHit-
YeHata GYHKLVOHANHOCT Ha 3/eNMeTo MOraT Jja A0BE/aT A0 TpaBMM, 3a6onasaHe
W CMBPT Ha NaljyienTa.

- [la Ce CbXpaH#ABa Ha HE[JOCTBIHO 3a fielja MACTO.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun TpA6Ba Aa ce npunara BHUMATENHO Npu:
- CbpAeYHO-6enoapobHI 3abonasaHna
- HapylweHWA Ha 6b6peyHaTa GyHKLNA.

HapyweHna Ha ankanHo-KuCeNHHOTO paBHOBECUE 1 Ha BOAHO-ENeKTPONNTHUA Ga-
naHc TpabBa Aa ce Kopuripat npean ynotpe6arta Ha Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun.

3a na ce npegotBpaty TYPM-cuHppom, TpAbBa Aa ce CnasBar ClIefHUTE NPenopbKy:
BpemeTo Ha XupypruyHaTa nHTepBeHLVA TpAGBa Aa ce CBeAe 10 MUHIMYM, 0cobe-
HO NPy NPOLieAlypuTe C NOBHLLEH PUCK OT NPEKOMEPHO HaBM3aHe Ha MPUraLvoH-
Ha TeYHOCT (06MKHOBEHO He NoBeye OT 60 MUHYTH)

- Tpnab6Ba Aa ce NOAAbPKA MIHUMANHO HANAraHe B ONepaTiBHaTa KyXiHa.

- [lace ocurypy afjeksaTHa xemMoCTasa

- TpnAbBa ja ce oCUrypi JOCTaTbYHO MOHUTOPUPaHE Ha 6anakca Ha TeYHOCTUTE

- Bxopa Ha npouenypata TpAGBa Aa Ce NPaBAT peloBHM NPOBEPKM 32 NPEKOMEPHO
HaB/I3aHe Ha MPUraLVIoHHa TEYHOCT B CUCTEMHAT LMPKyNaLyA.

- TpabBa aa ce ocurypy HenpekbCHaTo MOHUTOPUPaHE 3a XapaKTepHUTe CUMNTOMM

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Pa3TBOp 32 NnpoMMBaHe,
cTepuneH 1 6e3 eHJOTOKCUHM

Ha TYPI-cuHApOM No Bpeme Ha 1 CNlef XMpypriyHaTa npoLieaypa (3a noapo6Hoc-
!, MONA BUXTe TouKa Hexenan peakum). Cumntomm1Te MOXe fja Ce NOABAT 1 N0
BpeMe Ha iekpeMeHTHaTa a3 Ha JafieHaTa MHTePBEHLA.

B xopa Ha npouefypata TpaA6Ba Aa ce NPaBAT pefjoBHI NPOBEPKYA 3@ NPEKOMEPHO Ha-
BIM3aHe HA NPUraLMOHHa TEYHOCT B CUCTEMHaTA LupKynauws . Toa ce npenopbysa
0C0beHO NpK NOABa Ha HAKOIA OT XapakTepHuTe cumnTomin Ha TYPM-cuHapoma no
Bpeme Ha NPUNOoXeHNe Ha NOKANHN NN PernoHanHn aHecTeTuun (33 I'IOADD6HOCTI/I,
MONS BIXTe TouKa HexenaHu peaKumm), CumnTomuTe MOXe Aa ce noABAT 1 No Bpeme
Ha leKpeMeHTHaTa ¢a3a Ha lafieHa NHTepBeHUmA.

Heo6XoAvMO € a Ce M3K0UN BL3MOXKHOCTTA 3a HACNEACTBEHa HEMOHOCUMOCT KbM
pyKTO3a UM PYKTO30-1,6-AMPOCHATAHA HEAOCTATBUHOCT MPEAV 3anoyBaHe Ha
MPOMUBAHETO. AKO ANCBAT NOAPOBHOCTI OT aHAMHE3ATa AN ChILMTE He Ca KaTero-
PUYHO ACHM, THPBO TPAGBA Aa C& HANPaBY TECT 33 HEMOHOCMOCT KbM GPYKTO3a. AKO
TaKbB He Ce HaNpasy, ChILECTBYBA Bb3MOKHOCT 33 TEXKM YCIOKHEHNA (BKTIOUMTENHO
neTaneH U3xog npu onpeaeneH 06cToaTencTsa). Mons uxTe Touka NMpeaynpexae-
HuA.

MpoTusonokasanus

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

- HEMOHOCMMOCT KbM PyKTO3a-copbuTON

- CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM MakuTon.

Hexenanu peakuun
Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun cbabpxa copbuton. Ako e HanuLe HefnarHoCTUMpara
HacneaCTBeHa HeMoHOCMOCT KbM GPYKTO3a-CopOUTON, NPUNOXKEHNETO Ha ChbpXa-
Ly copbuTON PasTBOpN MOXe Aa AOBEAE AO rajeHe, XUMOrNKEMUS, NOBHULIEHNE Ha
HIBaTa Ha MIeYHa KICeNHa, aLi03a v 0CTPO YePHOAPOGHO yBPeXKaHE C Bb3MOXKHU
neTanHu nocneguu.

Hait-uecto HabniogasaHata Hexenaa peakums e TYPM-cungpom (abcopbumata Ha

TEYHOCT C XMMOHATPUEMNS), PUYMHEH OT NPEKOMEPHO HaBN3aHe Ha TEYHOCT B Lp-

KynaTopHara cuctema. Toa Boau A0:

- bbbpeuHa HefloCTaTbUHOCT (0COBEHO KOraTo MMa ChbillecTByBallo GbOPEUHO yB-
pexpaHe)

- Xemonu3a

- Hapywenus Ha KpbBOCHCUPBAHETO, NPUUMHEHI OT MHXMBMPaHe Ha aKTMBHOCTTa
Ha CbcupBallya GakTop UK OT NOHMKABaHE Ha KOHLIEHTPALIATA Ha KOarynaLyoH-
HUA GaKTOp NPy paspex/aHe Ha KpbBTa

- Xunotepmua

TYPIM-cHAPOMDT Ce XapaKTepu3mpa CbC CefHUTE CUMATOMM:

- lapeHe, nospblyaHe

- HeBponoruyxn npobnemu: raso6onue, CbHANBOCT, Bb36yAa, 06bPKaHOCT, KOUTO
MOrar ia npepacHaT B KOMa C Bb3MOXeH CMbPTEH U3XOZ 1T KOHBYNCUN

- 3puTenHu HapyleHna

- XVII'IOHanMEMI/Iﬂ, Xunokanumemma, NOHAKOra ACHO N3pa3eHu, NOHNKEHO 0OCMOTIY-
HO HanAraHe, NOHMXeHW HNBa Ha XemMaToKpuTa 1 CePyMHUA NPOTENH

- bpapvkapaua

- [MosuweH KpbBeH OﬁeM, npoABABaLY ce C ANCNHeA, NPOMEHW B KDbBHOTO HanAraHe
WM Jopu 0T benofpobeH v LiepebpaneH efem

Bcuuky Te3u cumntomu ca CBbp3aHN C NPEKOMEPHO HaBNN3aHe Ha NpUraunoHHa Tey-
HOCT B CYICTeMHaTa LIPKYaLVA 1 Ca NOKa3aTenHy 3a MHTpaLlenyniapHa Xunepxiapara-
LWA, KOATO MOXe f1a @ CbC CMbPTEH U3xof. Te MOXe Aa e NOABAT N0 Bpeme Ha MHTep-
BeHLMATa NN B leKpeMeHTHaTa dasa.

Yecto HabniofasaHin Cnep TpaHCypeTpanHa pesekuuA Ha npoctatata, onucaHuTe
CYMNTOMU 1 NPU3HALIW Ca OTHeceHM Kbm TYPTT-cHApOMa, BbNpeKy Ye Te ca OnmucaHm 1
Cnefl ApYrv yponorinyHi v ruHEKONOrNYHN XUPYPriyHY NpoLiefypu.

Cpok Ha rogHoCT
Pazﬂaopu He TPR6Ba Aa ce u3nonsea cneg Kpal;IHaTa AaTa Ha CpOKa Ha rogHoCT, no-
COYeHa BbpXy eTuKeTa.

[lata Ha nocnepHa KOpeKLA Ha TekcTa
1120

_2-

GIF-A5__13spr__ZV_0523.indd 2

05.09.23 09:31



da - Brugsanvisning

Indhold

1000 ml indeholder:

Sorbitol 209
Mannitol 109

| sterilt vand til injektion.

Indikationer

- Til skylning i forbindelse med endoskopisk undersggelse af cavitas

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

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

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

trokoagulering (diatermi)

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

brug af elektrokoagulering (diatermi)

- Til post-operativ skylning.

Dosering
Vaeskebehovet afhaenger af indgrebets art og varighed samt af det postope-
rative forlgb.

Overdosering

Overdosering i forbindelse med sarskylning og intraoperativ applikation kan
fore til absorbering af skylleveesken, hvilket kan fore til hypervolaemia i form
af hypoton hyperhydration.

Se afsnittet om bivirkninger (TUR-P syndrom) for flere detaljer og sympto-
mer. Symptomerne kan ogsa fremkomme i den afsluttende fase af indgrebet.

Tiltag ved overdosering

Ved mistanke om TUR-P syndrom, skal indgrebet afbrydes efter omhyggelig
hamostase. Natriumniveau og haematokrit males hurtigt og der ivaerkszttes
passende behandling af hyperhydrering og blodfortynding - dette gores ved
at seenke tilforslen af vaeske og administrere et passende diuretikum.

Advarsel

- Ma ikke anvendes til infusion

- Ma kun anvendes safremt vaesken er klar, og plomberingen er ubrudt

- Abne beholdere ma ikke gemmes. Overskydende vaeske skal kasseres

- Genanvendelse af engangsremedier medferer en potentiel risiko for pa-
tienten og brugeren. Det kan fore til kontaminering og/eller reduceret
funktion. Kontaminering af og/eller reduceret funktion i remediet kan
medfgre skade, sygdom eller dgd for patienten.

- Opbevares utilgaengeligt for barn.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun bgr anvendes med forsigtighed ved:
- Kardio-pulmonale sygdomme
- Forstyrrelse af nyrefunktionen.

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

Folgende anbefalinger ber folges for at undga TUR-P syndrom:

- Operationen skal vare i sa kort tid som muligt, iseer for procedurer med
en oget risiko for en for hgj indstremning (ma normalt ikke overstige
60 minutter)

Trykket i operationskaviteten skal holdes pa et minimum.

sikre tilstreekkelig heemostase

Sikre tilstreekkelig monitorering af veeskebalancen

Regelmaessige kontroller bor udferes under indgrebet for at undga for hoj
indstremmning af skyllesvaeske til kredslgbet.

ZV_NU19399_Sorbitol_Mannitol__GIF-A5__13spr__ZV_0523.indd 3

Sorbitol/Mannitol 3 %

B. Braun
Skylleveeske,
steril og endotoksinfri

Sikre en kontinuerlig monitorering af symptomer, der er karakteristiske
for TUR-P syndromet under og efter det kirurgiske indgreb (se afsnittet
"Bivirkninger" for yderligere oplysninger). Symptomerne kan ogsa frem-
komme i den afsluttende fase af indgrebet.

Regelmaessige kontroller ber udferes under indgrebet for at undga for hgj
indstremning af skylleveeske til kredslgbet. Dette geelder iszer hvis nogle af
de symptomer, der er karakteristiske for TUR-P syndromet, fremkommer un-
der lokal- eller regionalaneestesi (se afsnittet "Bivirkninger" for yderligere
oplysninger). Symptomerne kan ogsa fremkomme i den afsluttende fase af
indgrebet.

Det er nedvendigt at udelukke muligheden for arvelig fruktose-intolerance
eller en 1,6-fruktose-difosfat-mangel for man pabegynder tilforsel af vee-
sken. Safremt disse patientoplysninger ikke er tilgeengelige, eller oplysnin-
gerne er tvetydige, skal patienten gennemga en fruktose-intolerance test.
Hvis en sadan test ikke gennemfores, eksisterer en risiko for alvorlige kom-
plikationer (incl. risikoen for dadelig udgang ved specielle omsteendigheder).
Se afsnittet "Bivirkninger".

Kontraindikationer

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun ma ikke anvendes sammen med:
- Oligo - anuri

- Fruktose-sorbitol intolerance

- overfglsomhed over for mannitol.

Bivirkninger

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun indeholder sorbitol. Ved ikke diagnostiseret
arvelig fruktose-sorbitol-intolerance, kan tilfgring af skyllevaesker, der inde-
holder sorbitol fare til kvalme, hypoglukaemi, forhgjelse af laktat-niveauet,
acidose og akut leverskade med mulige letale konsekvenser. Se afsnittet
“Advarsler".

Den mest almindelige bivirkning er TUR-P syndromet (absorbering af vaeske

o0g hyponatrizemi), som skyldes en vedvarende hgj indstremning af skyllevae-

ske til kredslobet. Dette resulterer i:

- Nyreinsufficiens (iszer ved eksisterende nyreskade)

- Heemolyse

- Koagulationsforstyrrelser forarsaget af hamning af aktiviteten af koa-
gulationsfaktorer eller nedsat koncentration af koagulationsfaktorer pa
grund af heemodilution.

- Hypotermi

TUR-P syndromet er karakteriseret ved fglgende symptomer:

- Kvalme, opkastning

Neurologiske symptomer: hovedpine, sgvnighed, agitation, konfusion, der

kan udvikle sig til potentiel fatal koma eller kramper

Synsforstyrrelser

Hyponatrizemi, hypokalcaemi, til tider udtalt, reduceret osmotisk tryk,

reduceret haematokrit- og serum proteinniveau

- Forgget blodvolumen indikeret ved dyspne, varierende blodtryk eller til-
med akut lunge- eller hjernepdem.

Alle disse symptomer er forbundet med for hgj indstremning af skylleveeske
til kredslobet og tyder pa intracelluleer hyperhydrering, der kan veere fatal.
Symptomerne kan fremkomme under indgrebet eller i den afsluttende fase.

De beskrevne tegn og symptomer ses ofte efter transuretral resektion af
prostata og er blevet betegnet som TUR-P syndromet, pa trods af, at de ogsa
er rapporteret efter andre urologiske eller gynaekologiske indgreb.

Anvendes inden
Se beholderens etiket.

Dato for sidste revision
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de - Gebrauchsanweisung

Zusammensetzung

1000 ml Lésung enthalten:

Sorbitol 20g
Mannitol 109

in Aqua ad iniectabilia.

Anwendungsgebiete

- Zur Spiilung bei endoskopischen Untersuchungen in Kérperhohlen

- Zur Spiilung bei endoskopisch durchgefiihrten urologischen Eingriffen mit
HF-Strom, z.B. TUR (Transurethrale Resektionen), Zertriimmerung von Bla-
sensteinen, Ureter-Eingriffen, Nierenbeckeneingriffen etc.

- Zur Spiilung bei endoskopisch durchgefiihrten gyndkologischen Eingriffen

mit HF-Strom

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

deren Gelenken

- Zur postoperativen Spiilung.

Dosierung
Die anzuwendenden Volumina richten sich nach Umfang und Dauer der Ein-
griffe und dem postoperativen Verlauf.

Uberdosierung

Durch Einschwemmung von Spiilfliissigkeit kann es bei ldingerdauernden Ein-
griffen, insbesondere bei Er6ffnung der groBen vendsen Sinus, zu einer Fliissig-
keitstiberladung mit Verdiinnungshyponatriamie (hypotone Hyperhydratation
entsprechend einer Wasserintoxikation) kommen. Einzelheiten und Symptome
sind auch dem Abschnitt Nebenwirkungen (TURP-Syndrom) zu entnehmen. Die
Symptome konnen auch nach dem Eingriff auftreten.

GegenmaBnahmen

Beim Verdacht auf systemische Resorption grosser Mengen der Spiillésung ist
der Eingriff nach sorgféltiger Blutstillung zu beenden. Serum-Natrium und der
Hématokrit sind sofort zu bestimmen und geeignete MaBnahmen zur Therapie
der Hyperhydratation und Hamodilution sind einzuleiten, hauptséchlich eine
Begrenzung der Fliissigkeitszufuhr und Gabe eines Schleifendiuretikums.

Warnhinweise

- Nicht zur Infusion verwenden

- Bei der Handhabung der Spiillosung ist auf Einhaltung streng steriler Kau-
telen zu achten

- Die Losung ist nur zu verwenden, wenn Verschluss unverletzt und Lsung
klar ist

- Angebrochene Behéltnisse diirfen nicht aufbewahrt werden, Restmengen
miissen verworfen werden

- Die Wiederverwendung von Gerédten fiir den einmaligen Gebrauch stellt
ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann
eine Kontamination und/oder Beeintréchtigung der Funktionalitét zur Folge
haben. Kontamination und/oder eingeschréinkte Funktionalitét des Gerétes
kdnnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

- Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun soll nur mit Vorsicht angewendet werden bei:
- kardiopulmonalen Erkrankungen
- Stérungen der Nierenfunktion.

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

Um ein TURP-Syndrom zu vermeiden, sollten folgende Empfehlungen einge-
halten werden:

- Die Operationsdauer sollte auf ein Minimum verringert werden, insbesonde-
re bei Eingriffen mit erhdhtem Risiko einer libermaBigen Fliissigkeitsaufnah-
me (normalerweise nicht langer als 60 Minuten)

Druck im Operationsbereich sollte minimal gehalten werden

Sicherstellung einer angemessenen Blutstillung

Sicherstellung einer adaequaten Uberwachung der Fliissigkeitsbilanz

Zur Vermeidung tibermaBiger systemischer Fliissigkeitsaufnahme sind wah-
rend des Eingriffs regelméBige Kontrollen des Fliissigkeitsstatus durchzufiih-
ren

Sorbitol/Mannitol 3 %

B. Braun
Spiillésung,
steril und endotoxinfrei

- Wihrend und nach dem operativen Eingriff ist eine andauernde Uberwa-
chung der Symptome, wie sie typisch fiir das TURP-Syndrom sind, sicherzu-
stellen (Einzelheiten sind dem Abschnitt Unerwiinschte Nebenwirkungen zu
entnehmen). Die Symptome kdnnen auch nach dem Eingriff auftreten.

Wahrend eines Eingriffes sind regelmaBige Kontrollen zur Feststellung tiberma-
Biger systemischer Fliissigkeitsaufnahme durchzufiihren. Dies gilt insbesondere
beim Auftreten von charakteristischen TURP-Symptomen wahrend einer Lokal-
oder Regionalanisthesie (Einzelheiten sind dem Abschnitt Nebenwirkungen zu
entnehmen). Die Symptome kdnnen auch nach dem Eingriff auftreten.

Das Vorliegen einer hereditdren Fructoseintoleranz oder eines Fructose-1,6-
Diphosphatasemangels muss vor Beginn der Spiilung ausgeschlossen werden.
Falls anamnestische Angaben dariiber nicht méglich oder nicht eindeutig sind,
muss ein Fructose-Intoleranztest vorgeschaltet werden. Bei Nichtbeachtung ist
mit schwerwiegenden Komplikationen (u. U. mit letalem Ausgang) zu rechnen.
Weitere Informationen sind dem Abschnitt Warnhinweise zu entnehmen.

Gegenanzeigen

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

- Fructose-Sorbit-Intoleranz

- Uberempfindlichkeit gegen Mannitol.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun enthilt Sorbit. Bei unerkannter hereditérer
Fructose-Sorbit-Intoleranz kann die Zufuhr sorbithaltiger Lésungen zu Ubelkeit,
Hypoglykémie, Lactatanstieg, Acidose und akuter Leberschadigung, u.U. mit
letalem Ausgang fiihren.

Die hiufigste Nebenwirkung ist das TURP-Syndrom (Fliissigkeitsresorption mit

Hyponatriémie), hervorgerufen durch tibermaBige Fliissigkeitsaufnahme in den

Kreislauf. Es resultieren:

- Niereninsuffizienz (insbesondere bei vorgeschadigter Niere)

- Hamolyse

- Gerinnungsstorungen aufgrund einer gehemmten Aktivitat von Gerinnungs-
faktoren oder einer Verminderung von deren Konzentration durch Himodi-
lution

- Hypothermie

Das TURP-Syndrom zeigt folgende Symptome:

- Ubelkeit, Erbrechen

- Stérungen des Zentralnervensystems wie Kopfschmerzen, Schléfrigkeit, mo-
torische Unruhe, Verwirrtheit bis hin zum Koma mit Todesfolge oder Krampf-
anfallen

- Sehstérungen

- Hyponatridmie, (gelegentlich starke) Hypocalcimie, verminderter osmo-
tischer Druck, Verminderung von Hamatokrit und Serumprotein

- Bradykardie

- Erhohtes Blutvolumen mit Dyspnoe, Blutdruckschwankungen bis hin zu
einem akuten Lungen- oder Hirnddem

Diese Symptome werden durch bermaBige Aufnahme der Spiillssung in den
Kreislauf hervorgerufen. Sie sind Anzeichen fiir intrazellulare Hyperhydratation
mit méglicherweise fatalem Ausgang. Sie kdnnen sowohl wahrend des Ein-
griffes als auch danach auftreten.

Die genannten Zeichen und Symptome wurden héufig nach transurethraler Pro-
stataresektion beobachtet und daher als TURP-Syndrom bezeichnet; sie wurden
jedoch auch nach anderen urologischen oder gyndkologischen chirurgischen
Eingriffen beschrieben.

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

Datum der letzten Uberarbeitung
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en - Information for use

Composition

1000 ml solution contain:

Sorbitol 209
Mannitol 109

In water for injection

Indications

- Forirrigation during endoscopic examinations of body cavities

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

- For irrigation of gynaecological interventions by endoscopy 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 duration of the
intervention and on the postoperative course.

Overdose

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

For details and symptoms please refer also to the side effect section (TURP
syndrome). The symptoms can also appear during the decremental phase
of an intervention.

Countermeasures

If this diagnosis is suspected, these symptoms require the intervention to
be stopped after careful haemostasis. The natraemia and the haematocrit
should be rapidly measured and appropriate treatment for hyperhydration
with haemodilution should begin - notably by restricting the hydric flow
and administering a suitable diuretic.

Warnings

- Do not use for infusion

- Strictly sterile precautions are to be taken when handling 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 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, illness 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 disturbances of the water-
electrolyte balance should be corrected before use of Sorbitol/Mannitol 3%
B. Braun.

In order to prevent TURP syndrome, the following recommendations should
be followed:

- Time of surgery should be reduced to the minimum, especially for
those procedures at the increased risk of excessive inflow (normally
no excess of 60 minutes)

Pressure in the operating cavity should be kept at a minimum.

Ensure adequate haemostasis

ZV_NU19399_Sorbitol_Mannitol__GIF-A5__13spr__ZV_0523.indd 5

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Irrigation solution,
sterile and endotoxin-free

Sufficient monitoring of fluid balance must be ensured

Throughout the procedure, regular checks must be carried out for
excessive inflow of irrigation liquid into the systemic circulation.

- An ongoing monitoring of the symptoms typical for TUR syndrome
should be ensured during and after surgical procedure (for detail
please refer to section Adverse side effects). The symptoms can also
appear during the decremental phase of an interventions.

It is necessary to exclude the possibility of an hereditary fructose intolerance
or a fructose-1,6-diphosphatase deficiency before commencement
of irrigation. 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 possibility of severe complications (including a lethal
outcome under certain circumstances). Please refer to section Adverse side
effects.

Contraindications

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun should not be applied with:
- Oligo-anuria

- Fructose-sorbitol intolerance

- 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
levels, acidosis and acute liver damage, with possible lethal consequences.
Please refer to section Warnings. ).

The most commonly observed side effect is the TURP syndrome (the

absorption of fluid with hyponatraemia), caused by an excessive inflow of

fluid into the circulatory system. This results in:

- Renal insufficiency (especially where there is existing renal damage)

- Haemolysis

- Clotting disorders caused by inhibition of the clotting factor activity or
by lowering the coagulation factor concentration through haemodilution

- Hypothermia

TURP syndrome is characterised by the following symptoms:

- Nausea, vomiting

- Neurological problems: headache, sleepiness, agitation, confusion, which

can develop into a potentially fatal coma or convulsions

Visual disturbances

- Hyponatraemia, hypocalcaemia, sometimes pronounced, reduced
osmotic pressure, reduced levels of haematocrit and serum protein
Bradycardia

- Increased blood volume indicated by dyspnoea, variations in blood
pressure or even acute pulmonary or cerebral oedema

All these symptoms are linked to an excessive inflow of irrigation liquid into
the systemic circulation and indicate intracellular hyperhydration which can
be fatal. They can appear during intervention or in the decremental phase.

Often seen after transurethral resection of the prostate, the described
symptoms and signs have been referred to as the TURP syndrome, although
they have also been described after other urological or gynaecological
surgical procedures.

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

Revision date
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es — Instrucciones de uso

Composicion

1000 ml de solucién contienen:
Sorbitol

Manitol

Agua para inyectables c.s.

209
109

Indicaciones

- Parairrigacion durante exploraciones endoscopicas de cavidades del cuerpo
- Para irrigacion durante intervenciones urolégicas por endoscopia que impli-
quen corriente de alta frecuencia, p.e. RTU (reseccion transuretral), desinte-
gracion de piedras en la vejiga, intervenciones de uréter, intervenciones de la
pelvis renal, etc.

Para irrigacion de intervenciones ginecoldgicas por endoscopia que impliquen
corriente de alta frecuencia

Para irrigacion durante artroscopias de la rodilla, hombro u otras articulacio-
nes que impliquen corriente de alta frecuencia

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, particularmente cuando se abre un
gran seno venoso, el aporte de liquido de irrigacion puede llevar a una sobrecarga
de fluido con hiponatremia por dilucién (hiperhidratacion hipoténica correspon-
diente a una intoxicacion acuosa). Para mas informacion sobre los sintomas,
consulte también la seccién de efectos adversos (sindrome RTUP). Los sintomas
también pueden aparecer durante o inmediatamente después de la intervencion.

Contramedidas

Si se sospecha este diagndstico, se debe interrumpir la intervencion después de
una cuidadosa hemostasia. La natremia y el hematocrito deben ser rapidamente
medidos y debe iniciarse un tratamiento apropiado para la hiperhidratacion con
hemodilucion; concretamente restringiendo el flujo hidrico y administrando un
diurético apropiado.

Advertencia

- No utilizar para infusion

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

- Lasolucion sélo debe utilizarse si el precinto estd intacto y la solucion es clara

- No se deben guardar los envases abiertos, las cantidades remanentes deben
ser desechadas.

- La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial
para el paciente o el usuario. Puede producir contaminacion y/o mal funcio-
namiento de la capacidad funcional. La contaminacion y/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 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.

Se deben sequir las siguientes recomendaciones para evitar la aparicion del sin-
drome de reseccion transuretral de la préstata (RTUP):

- Debe reducirse al minimo el tiempo de la intervencion quirtrgica, especial-
mente en aquellas en las que exista un aumento del riesgo de una entrada
excesiva (normalmente sin superar 60 minutos).

Debe mantenerse al minimo la presion en la cavidad intervenida.

Garantizar una hemostasia adecuada.

Debe garantizarse un control adecuado del balance hidrico.

Durante todo el proceso, deben realizarse controles regulares para detectar
una entrada excesiva de liquido de irrigacion en la circulacion sistémica.

Sorbitol/Manitol 3%
B. Braun

Solucién para irrigacion,
estéril y libre de endotoxinas

- Debe garantizarse un control continuo de los sintomas tipicos del sindrome
RTUP durante y después de la intervencion quirirgica (para més informacion,
consulte la seccion «Efectos adversosy). Estos sintomas también pueden pre-
sentarse durante o inmediatamente después de la intervencion.

Es necesario excluir la posibilidad de una intolerancia hereditaria a la fructosa o a
la fructosa 1,6 difosfatasa antes de iniciar la irrigacion. Si los detalles del historial
no estan disponibles o no dejan clara 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 conse-
cuencia letal bajo ciertas circunstancias). Consulte la seccion «Efectos adversoss.

Contraindicaciones

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun no se debe aplicar con:
- oligo-anuria

- intolerancia a la fructosa-sorbitol

- hipersensibilidad al manitol.

Efectos secundarios

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

El efecto secundario observado con mayor frecuencia es el sindrome RTUP (absor-

cion de liquidos con hiponatremia), que esta causado por una entrada excesiva de

liquido de irrigacion en la circulacion sistémica. Esto provoca:

- Insuficiencia renal (especialmente cuando existen dafios previos en el rifion)

- Hemdlisis

- Trastornos de la coagulacion causados por la inhibicion de la actividad de
los factores de coagulacion o por la disminucion de la concentracion de los
factores de coagulacion por hemodilucion

- Hipotermia

El sindrome RTUP se caracteriza por los siguientes sintomas:

- Nauseas, vomitos

- Problemas neuroldgicos: cefalea, somnolencia, agitacion, confusion que pue-

de conducir a un coma potencialmente mortal o convulsiones

Trastornos visuales

Hiponatremia, hipocalcemia (en ocasiones pronunciada), menor presion os-

moética, disminucion de los niveles de hematocrito y proteina sérica

- Bradicardia

- Aumento del volumen sanguineo indicado por la disnea, variaciones en la
presion sanguinea o, incluso, edema cerebral o pulmonar agudo

Todos estos sintomas estan relacionados con una excesiva entrada de liquido de
irrigacion en la circulacion sistémica e indican una hiperhidratacion intracelular
que puede ser mortal. Los sintomas pueden aparecer durante o inmediatamente
después de la intervencion.

Los sintomas y signos descritos que se suelen observar tras la reseccion transu-
retral de la prostata se han atribuido al «sindrome RTUP», si bien también se han
descrito después de otras intervenciones quirtirgicas ginecolégicas o urolégicas.

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

Fecha de la ultima revision
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fi — Kayttoohje

Koostumus

1000 ml huuhtelunestetta sisaltda:

Sorbitoli 209
Mannitoli 109

Injektionesteisiin kaytettava vesi.

Indikaatiot

- Huuhtelunesteena endoskooppisten toimenpiteiden yhteydessa

- Huuhtelunesteend sellaisten endoskooppisten urologisten toimenpiteiden
yhteydessd, joissa kadytetddn sahkovirtaa (esim. transuretaalinen resektio,
virtsakivien murskaus, virtsanjohtimiin tai munuaisaltaaseen ym. liittyvat
toimenpiteet)

- Huuhtelunesteend sellaisten endoskooppisten gynekologisten toimenpitei-

den yhteydessa, joissa kdytetddn sahkovirtaa

Huuhtelunesteend sellaisten polven, olkapdan tai muiden nivelten artros-

kopioiden yhteydessd, joissa kdytetdan sdhkovirtaa

Postoperatiiviseen huuhteluun.

Annostus
Tarvittava maara riippuu toimenpiteen laajuudesta ja kestosta sekd postope-
ratiivisesta tilasta.

Yliannostus

Pitkddn kestavien toimenpiteiden yhteydessd, erityisesti, jos suuria laskimoita
on avoimena, huuhtelunesteen virtaus voi johtaa ylinesteytykseen ja hypo-
natremiaan (hypotoninen hyperhydraatio, verrattavissa vesi-intoksikaatioon).
Katso myds lisitietoja ja oireet kohdasta Haittavaikutukset (TURP-syndroo-
ma). Oireita voi esiintyd myds toimenpidetts lopetettaessa tai hieman lopet-
tamisen jalkeen.

Toimenpiteet

Jos tdta diagnoosia epdilladn, nama oireet edellyttavat toimenpiteen keskeyt-
tamistd huolellisen hemostaasin jalkeen. Natriumpitoisuus ja hematokriitti on
valittdmasti mitattava ja hyperhydraatioon ja hemodiluutioon sopiva hoito
tulisi aloittaa - eritoten rajoittamalla veden virtausta ja annostelemalla so-
pivaa diureettia.

Varoitukset

- Valmistetta ei saa kdyttaa infuusionesteend

- Késiteltdessa huuhtelunestettd tulee kiinnittaa erityista huomiota asepti-
seen tyoskentelyyn

- Varmista ennen avaamista, ettd pakkaus on vahingoittumaton ja liuos kir-
kasta

- Avattua pakkausta ei tule sdilyttaa, kdyttamatta jaanyt liuos tulee havittaa

- Kertakdyttotuotteiden kdyttdminen uudelleen voi vaarantaa potilaan tai
kdyttdjan turvallisuuden. Tdmd saattaa johtaa kontaminaatioon ja/tai
toiminnallisuuden heikkenemiseen. Laitteen kontaminoituminen ja/tai
rajoittunut toiminta saattavat aiheuttaa potilaan vahingoittumisen, sai-
rastumisen tai kuoleman.

- Eilasten ulottuville.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun huuhtelunestetts tulee kdyttd vain erityistd
varovaisuutta noudattaen seuraavissa tapauksissa:

- sydankeuhkosairauksien yhteydessa

- munuaisten toimintahdirididen yhteydessa.

Happo-emastasapainohdiriot ja neste-elektrolyyttitasapainohdiriét tulee kor-
jata ennen Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun huuhtelunesteen kéyttoa.

TURP-syndrooman ehkaisemiseksi on noudatettava seuraavia suosituksia:

- Hoitoaika on lyhennettavd minimiin, erityisesti toimenpiteissa, joissa on
suurentunut liiallisen virtauksen vaara (tavallisesti korkeintaan 60 minuut-
tia)

Paine operoitavassa ontelossa on pidettédva minimissa.

Riittava hemostaasi on varmistettava.

Nestetasapainon riittdva seuranta on varmistettava.

Toimenpiteen aikana on sdannallisesti tarkkailtava, ettei huuhtelunestettéd
imeydy liiallisesti systeemiseen verenkiertoon.

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Huuhteluneste,
steriili ja endotoksiiniton

- Jatkuva TUR-oireyhtymén tyypillisten oireiden tarkkailu on varmistettava
kirurgisen toimenpiteen aikana ja jilkeen (katso lisitietoja kohdasta Hait-
tavaikutukset). Nité oireita voi esiintyd myds toimenpidetts lopetettaessa
tai hieman lopettamisen jalkeen.

On térkead sulkea pois perinndllisen fruktoosi-intoleranssin tai fruktoosi-1,6-
difosfataasivajauksen mahdollisuus ennen huuhtelunesteen kéyttod. Mikali
potilaskertomusta ei ole saatavilla tai se ei ole tasméllinen, tulee tehda fruk-
toosi-intoleranssitesti. Mikali testid ei tehdd, on olemassa vakavien, tietyissa
olosuhteissa jopa kuolemaan johtavien komplikaatioiden mahdollisuus. Katso
lisdtietoja kohdasta Haittavaikutukset.

Vasta-aiheet

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun -huuhtelunestetti ei saa kéyttda seuraavien
kanssa:

- oligo- tai anuria

- fruktoosi-sorbitoli-intoleranssi

- yliherkkyys mannitolille.

Haittavaikutukset

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun huuhteluneste siséltéd sorbitolia. Mikéli po-
tilaalla on diagnosoimaton perinnéllinen fruktoosi-sorbitoli-intoleranssi, voi
sorbitolia sisaltdvan valmisteen annostelu aiheuttaa pahoinvointia, hypog-
lykemiaa, laktaattitason kohoamista, asidoosia ja akuutin, jopa kuolemaan
johtavan maksavaurion. Katso lisitietoja kohdasta Varoitukset.

Yleisin havaittu haittavaikutus on TURP-syndrooma (takaisinimeytyminen ja

hyponatremia). Tdm& on yhteydessé jatkuvaan, liialliseen huuhtelunesteen

imeytymiseen systeemiseen verenkiertoon ja siihen liittyy:

- munuaisten vajaatoiminta (erityisesti, jos munuaiset ovat aiemmin vauri-
oituneet)

- hemolyysi

hyytymistekijén aktiivisuuden eston tai hemodiluutiosta johtuvan hyyty-

mistekijdpitoisuuden laskun aiheuttamat hyytymishairiot

- hypotermia.

TURP-syndrooman oireet ovat:

- pahoinvointi, oksentelu

- neurologiset ongelmat: paansdrky, uneliaisuus, levottomuus, sekavuus,

joka voi kehittyd mahdollisesti fataaliin koomaan tai kouristuksiin

nakohairiot

hyponatremia, hypokalsemia, joskus korostunut, alentunut osmoottinen

paine, hematokriitin ja seerumin proteiinin alentuneet pitoisuudet

bradykardia

- veren tilavuuden kasvu, jonka merkkeind ovat hengenahdistus, verenpai-
neen vaihtelu ja jopa akuutti pulmonaarinen tai serebraalinen edeema.

Kaikki nama oireet liittyvat liialliseen huuhtelunesteen imeytymiseen systee-
miseen verenkiertoon ja ovat oireina solunsiséisesta hyperhydraatiosta, joka
voi olla fataali. Oireet voivat esiintyd toimenpiteen aikana, sitd lopetettaessa
tai hieman lopettamisen jalkeen.

Koska ylld kuvattuja oireita on usein todettu prostatan transuretaalisen re-
sektion jélkeen, niistd kdytetdan nimitystd TURP-syndrooma, mutta niitd on
kuvattu myds muiden urologisten ja gynekologisten toimenpiteiden jélkeen.

Sailyvyys
Valmistetta ei tule kdyttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kdyttopaivamaa-
ran jalkeen.

Teksti tarkastettu 1120
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fr — Mode d'emploi

Composition

1000 ml de solution contiennent :

Sorbitol 209
Mannitol 109

dans de I'eau p.p.i.

Indications

- lIrrigation durant les explorations endoscopiques

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

- lIrrigation en chirurgie gynécologique par voie endoscopique avec utilisa-

tion de courant a haute fréquence

Irrigation durant une arthroscopie du genou, de I'épaule ou autres articu-

lations avec utilisation de courant a haute fréquence

Irrigation post-opératoire.

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

Surdosage

Lors d'une intervention de longue durée, et particulierement lorsqu‘un impor-
tant sinus veineux est ouvert, un surdosage peut mener a une surcharge hy-
drique avec hyponatrémie de dilution (hyperhydratation hypotonique, corres-
pondant & une intoxication hydrique). Pour des informations détaillées et les
symptdmes, veuillez également vous référer a la rubrique Effets indésirables
(syndrome TURP). Les symptémes peuvent également apparaitre au décours
de l'intervention.

Contre-mesures

Des que le diagnostic est suspecté:

- l'arrét de I'intervention aprés une hémostase soigneuse

- dosage rapide de la natrémie et de I'nématocrite

- mise en route d'un traitement adapté de I'hyper-hydratation avec hémodi-
lution, notamment restriction des apports hydriques et administration d'un
diurétique de I'anse.

Précaution d'emploi

- Ne pas injecter

- Respecter |'asepsie lors de la manipulation de la solution

- Vérifier I'intégrité du contenant et la limpidité de la solution

- Jeter tout contenant partiellement utilisé

- La réutilisation d'éléments a usage unique est dangereuse pour le patient
ou l'utilisateur. L'élément peut étre contaminé et/ou 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 précautions lors de :
- maladies cardio-pulmonaires
- dysfonctionnement rénal.

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

Pour prévenir le syndrome TURP, les recommandations suivantes sont de
rigueur :

- La durée de l'intervention chirurgicale doit étre réduite au minimum, en
particulier lorsqu'elle comporte un risque élevé d'absorption massive du
liquide d'irrigation (classiquement pas supérieure a 60 minutes)

La pression dans la cavité opérée doit &tre maintenue au minimum
Assurer une hémostase adéquate

Un contréle suffisant de I'équilibre liquidien doit étre assuré

Un passage excessif du liquide d'irrigation dans la circulation générale doit
étre systématiquement recherché lors de I'intervention.

Une surveillance continue des symptomes typiques du syndrome TUR doit
&tre assurée pendant et aprés la procédure chirurgicale (pour des informa-

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Solution d'irrigation,
stérile et exempt d'endotoxines

tions plus détaillées, voir la rubrique Effets indésirables). Ces symptomes
peuvent également apparaitre au cours de la phase décrémentielle de
I'intervention.

Il est nécessaire d'exclure une intolérance héréditaire au fructose ou un déficit
en fructose-1,6-diphosphatase avant de commencer une irrigation. S'il n'y a
pas de données disponibles ou sans équivoque, on devra procéder au préa-
lable, a un test diagnostique. Si cela n'est pas fait, il pourrait y avoir de graves
complications (entrainant la mort dans certains cas). Voir la rubrique Effets
indésirables.

Contre-indications

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun ne doit pas étre utilisé en cas d' :
- oligo-anurie

- intolérance au fructose-sorbitol

- hypersensibilité au mannitol.

Effets indésirables

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun contient du Sorbitol. S'il a été diagnostiqué
une intolérance au fructose-sorbitol, une administration de solution conte-
nant du sorbitol peut provoquer des nausées, une hypoglycémie, une élévation
du taux de lactates, une acidose et une défaillance hépatique aiglie avec des
conséquences |étales possible. Voir la rubrique Précaution d'emploi.

L'effet indésirable le plus fréquemment observé, le syndrome de réabsorption

avec hyponatrémie (TURP syndrom pour les Anglo-Saxons) est lié 4 un pas-

sage excessif du liquide d'irrigation dans la circulation systémique et peut

engendrer :

- Insuffisance rénale (en particulier en cas de rein déja atteint)

- Hémolyse

- Troubles de la coagulation provoqués par I'inhibition de I'activité du fac-
teur de coagulation ou par la diminution de la concentration du facteur de
coagulation par hémodilution

- Hypothermie

Le syndrome TURP présente les symptdmes suivants :

- Nausées, vomissements

- Troubles neurologiques : céphalées, somnolence, agitation, confusion, pou-
vant évoluer vers un coma potentiellement mortel ou des convulsions
Troubles visuels

Hyponatrémie, hypocalcémie, parfois prononcée, diminution de la pression
osmotique, diminution des taux d'hématocrite et de protéine sérique
Bradycardie

Augmentation du volume sanguin se traduisant par une dyspnée, des
variations dans la pression sanguine ou méme un cedéme pulmonaire ou
cérébral aigu

Tous ces signes sont en rapport avec un passage excessif du liquide d'irriga-
tion dans la circulation générale et traduisent une hyperhydratation intra-
cellulaire qui peut étre fatale. Ils peuvent survenir pendant ou au décours
de l'intervention.

Souvent observés apres une résection transurétrale de la prostate, les symp-
tomes et signes décrits désignent ce que I'on appelle le « syndrome TURP
», bien qu'ils aient aussi été décrits apres des interventions urologiques ou
gynécologiques.

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

Date de révision
1120
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hr — Upute za uporabu

Sastav:

1000 ml otopine sadrzi:

Sorbitol 209
Manitol 109

u vodi za injekcije

Indikacije:

- za ispiranje tijekom endoskopskih pretraga tjelesnih Supljina

- za ispiranje tijekom endoskopskih uroloskih intervencija koje ukljucuju
struju visoke frekvencije, npr. TUR (transuretralna resekcija), razbijanje
bubreznih kamenaca, intervencije na mokracovodu, intervencije na
bubreznoj zdjelici itd.

- za ispiranje tijekom ginekoloskih endoskopskih intervencija koje ukljucuju
struju visoke frekvencije

- za ispiranje tijekom artroskopije koljena, ramena ili drugih zglobova uz
koristenje struje visoke frekvencije

- za postoperativno ispiranje

Doziranje
Potreban volumen ovisi o opsegu i trajanju intervencije te o postoperativnom
tijeku.

Predoziranje

Tijekom dugotrajnih intervencija, posebno kada je veliki venski sinus otvoren,
dotok tekucine za ispiranje moze dovesti do preopterecenja tekucinom
uz dilucijsku hiponatremiju (hipotoni¢na hiperhidracija koja odgovara
intoksikaciji vodom).

Za detalje i simptome molimo pogledati i dio o nuspojavama (TURP sindrom).
Simptomi se takoder mogu javiti tijekom dekrementalne faze intervencije.

Protumjere

Ako se sumnja na ovu dijagnozu, zbog ovih se simptoma mora zaustaviti
intervencija nakon opreznog izvodenja hemostaze. Potrebno je hitno
izmjeriti natrijemiju i hematokrit te zapoceti odgovaraju¢i tretman za
hiperhidraciju s hemodilucijom - posebice ograni¢avanjem vodenog protoka
i primjenom prikladnog diuretika.

Upozorenje:

- ne koristiti za infuziju

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

- otopinu koristiti samo ako je zatvara¢ neostecen i otopina bistra.

- otvoreni spremnici ne smiju se Cuvati, preostala koli¢ina mora biti bacena.

- ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu upotrebu predstavlja rizik za
pacijenta ili korisnika To moze dovesti do kontaminacije i/ili smanjenja
funkcionalne  sposobnosti  proizvoda. Onetis¢enje ifili ograni¢ena
funkcionalnost proizvoda, moZe dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta.

- Cuvati izvan dosega djece.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun mora se pazljivo koristiti kod:
- kardiopulmonalnih bolesti
- poremecaja funkcije bubrega

Poremecaje acido bazne ravnotezZe i ravnoteZe elektolita u vodi, potrebno je

korigirati prije upotrebe Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun proizvoda.

Da bi sprijecili TURP sindrom, treba se pridrzavati sljede¢ih preporuka:

- Trajanje kirurskih zahvata treba svesti na minimum, osobito onih gdje
postoji povecan rizik od primjene prekomjerne koli¢ine tekucine (obi¢no
ne dulje od 60 minuta).

- Tlak u operacijskoj Supljini treba odrzavati na minimumu.

- Osigurajte odgovarajuc¢u hemostazu.

- Potrebno je osigurati zadovoljavaju¢i nadzor ravnoteze tekucina.

- Tijekom postupka mora se redovito provjeravati je li doslo do prekomjernog
ulaska irigacijske tekucine u sistemsku cirkulaciju.

ZV_NU19399_Sorbitol_Mannitol__GIF-A5__13spr__ZV_0523.indd 9

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Otopina za ispiranje
Sterilno, bez endotoksina

- Tijekom i poslije kirurskog zahvata potrebno je osigurati neprekidno
pracenje simptoma tipi¢nih za TUR sindrom (za vise detalja pogledajte dio
Nuspojave). Simptomi se takoder mogu pojaviti tijekom dekrementalne
faze intervencije.

Prije zapocinjanja ispiranja potrebno je iskljuciti mogucnost nasljedne
intolerancije na fruktozu ili manjka fruktoza 1,6 difosfataze. U slucaju da
podaci nisu dostupni ili nisu potpuno jasni, potrebno je prethodno provesti
test intolerancije na fruktozu. Ako se to ne ucini, postoji mogucnost ozbiljnih
komplikacija (uklju¢ujuci smrtni ishod u odredenim situacijama). Pogledajte
dio Nuspojave.

Kontraindikacije

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun ne smije se primijeniti kod:
- oligo-anurie

- intolerancije na fruktozu- sorbitol

- preosjetljivosti na manitol.

Nuspojave

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun sadrzi sorbitol. Ako postoji nedijagnosticirana
nasljedna intolerancija na fruktozu-sorbitol, primjena otopine koja sadrzi
sorbitol moze dovesti do mucnine, hipoglikemije, porasta razine laktata,
acidoze, i akutnog ostecenja jetre, sa mogucim smrtonosnim posljedicama.
Pogledajte dio Upozorenje.

Najcesce zabiljezena nuspojava je TURP sindrom (apsorpcija tekucine uz
hiponatremiju), uzrokovan prekomjernim ulaskom tekucine u krvozilni
sustav.

Posljedica toga je:

- Bubrezna insuficijencija (pogotovo ako su bubrezi ve¢ osteceni)

- Hemoliza

- Poremecaj zgrusavanja krvi uzrokovan inhibicijom faktora zgrusavanja ili
smanjenjem koncentracije faktora zgrusavanja uslijed hemodilucije.

- Hipotermija

TURP sindrom karakteriziraju sljedec¢i simptomi:

- muénina, povracanje

- Neuroloski problemi: glavobolja, pospanost, nervoza, zbunjenost, koji se
mogu razviti u potencijalno smrtonosnu komu ili konvulzije

- poremecaji vida

- hiponatrijemija, hipokalcijemija, ponekad izrazeno snizeni osmotski tlak,
snizene razine hematokrita i serumskih proteina

- bradikardija

- povecani volumen krvi koji je indiciran dispnejom, promjenama krvnog
tlaka ili ¢ak akutnim pluénim ili cerebralnim edemom

Svi ovi simptomi povezani su s prekomjernim ulaskom irigacijske tekucine u
sistemsku cirkulaciju i indiciraju intracelularnu hiperhidraciju, koja moze biti
smrtonosna. Mogu se javiti tijekom intervencije ili u dekrementalnoj fazi.

Opisani simptomi i znakovi, Cesto opazeni nakon transuretralne resekcije
prostate poznati su kao TURP sindrom, iako su takoder opisani i nakon
drugih uroloskih i ginekoloskih kirurskih zahvata.

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

Datum revizije
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mk - YnatcTBo 3a ynotpeba

Cocras:

1000m| pacTBop coppu:

Copburon 209
Manuton 109
Bo Bopja 3a nHjekumm.

WHpnkaumm:

- 3aucnupatbe BO Tek Ha €HROCKOMCKIA NPErneAy Ha TeNecH WynanHi

- 3a ucnupare BO TeK HAa eHOOCKOMCKA  YPOMOWKA —MHTEPBEHLMA €O
BUCOKOpeKheHTHa cTpyja Ha np. TYP (TpaHcypeTpanHa pecekupja), pasbusatbe Ha
MOYHY KaMUMHba, UIHTEPBEHLINN Ha ypeTep, NHTEPBEHLY Ha GybpexHata nkapniLa
nap.)

- 3a ucnupate BO TeK Ha EHAOCKOMCKN [MHEKOMOWKM WHTEPBEHLMN CO
BICOKOPpeKpeHTHa CTpyja

- 3aucnupatbe BO TeK Ha apTPOCKONKja Ha KONEHO, PamMo 1 OCTaHaTu 3r1060BM CO
BICOKOpeKpeHTHa CTpyja

- 3anocrtonepaTiiBHO NCMMpatbe.

[osnpatse
KonnumHata Ha ynotpebeH pacTsop 3aBicit 0 06eMOT 11 TPaeHeTo Ha UHTEpBEHLMjaTa
11 MOCTONEPATUBHNOT TeK.

Mpeposupare

Bo ek Ha L[Oﬂl'OTpajHI/I WUHTEPBEHLWH, Noce6HO Kora rofieM1oT BEHCKM CMHYC e OTBOPEH,
annkauvjata Ha pacTsop 3a UCTVpabe MOxe fa [OBEAe [O MPeorTeperyBate
CO TEeYHOCTU W XWUNOHAT| Jja nf OA paspepy (XI/II'lOTOHM‘{Ha
Xunepxugpataumja, Koja coonaemsysa Ha VHTOKCUKaLWja O Bofa). 3a AieTanuTe
CUMMTOMITE BUAETE 1O AENOT 3a Hecakau nocneanu (cuHapom TURP). Cumntomute
VICTO TaKa MOXe 13 Ce NojaBaT 3a BpeMe Ha onaraukaTa dasa Ha MHTepBeHLujaTa.

lMpotemepkm

AKo npeTrnocTaByBaTe fieka N0CTOM 0Baa AujarHo3a, CUMNTOMIT Ce CUrHal 3a 3anupatbe
Ha VIHTepBeHLjaTa No BHUMaTenHa xemocTasa. Tpeba 6p30 fa ce n3mepar HatpemujaTa
1 XeMaTOKpUTOT 1 Tpeba fja Ce 3anoyHe co CooaBeTeH TPETMaH 3a X1nepxuapaLyja co
XemopunyLyja - 0CobeHO Co HamanyBatbe Ha NPOTOKOT Ha TEUHOCT U aAMUHUCTPaLja
Ha COOfIBETEH ANypeTHK.

npenynpegysarbe
[1a He ce KOpMCTI 3a MHPY3Mja

- MCKH)"-IMBO CTEPUNHO pakyBatbe CO MPUTaLIMOHIOT PacTBOP

- PaCTBOpOT Aa ce yl'lOTpEﬁyBa CamMO AOKONKY WUCTUOT e 6I/ICTap W 3aTBOpayoT e
HeowTeTeH

- OTBOpEHMOT PacTBOp He CMee MOBTOPHO fja Ce KOPWUCTW, a HenckopiucTeHaTa
KONMYMHa fja Ce OTCTPaHM BO OTNaj

- osTopHa ynoTpeba Ha MPOM3BOAV 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba co3paBa MOXHOCT
3a MOTeHUVjaneH PU3VK 3a MaLMeHTOT M KopucHuKoT. Toa moxe fa fosepe
[0 KOHTaMUHaLMja W/vnu HamanyBare Ha (yHKLMOHaNHaTa CnoCcoGHOCT Ha
NpOV3BOAOT. 3arazlyBarbeTo 1/1nk orpaHinyeHaTa GyHKLUMOHANHOCT Ha MPOWU3BOAOT,
MOXe Aja fOBEAAT A0 NOBPEAV, 6ONECT M CMPT Ha NMaLMEHTOT.

- [la ce uyBa HafBOP Ol fOdAT Ha AeLa.

Cop6uron/Matuton 3% b. BpayH, Tpeba co AONONHUTENHa MpPeTnasnMBOCT fa ce
KOPUCTY Kaj:

- KapavionynvoHantu 6onectu

- TlopemeTeHa dyHKLWja Ha Oybper

TMopemeTyBarbeTO Ha aluo-6asHaTa paMHOTEXa 1 PaMHOTEXaTa Ha BOja-eNleKTPOTH,
Tpeba Aa ce Koperupa npes ynotpeba Ha npousopot Copbuton/MatuTon 3% b. bpayH

Co uen ga ce cnpeun cuppomot TURP, Tpeba fa ce nounTyBaart ciefHuBe npenopakm:

- BpemeTo notpe6Ho 3a xvpypLuKMOT 3adat Tpeba fa bupe CBEAEHO Ha MAHUMYM,
ocobeHo BO MpoLieflypuTe BO KOW 1IMa 3rofeMeH pusik off MpekymepeH [OTOK
(0614HO Aa He HapMuHYBa 60 MUHYTH)

- MpuTrcokoT Bo paboTHaTa npasHyHa Tpeba 4a ce OfpXyBa Ha MUHUMYM.

- O6e3benete COOABETHA XeMOCTa3a

- Mopa ia ce Ocurypy OBOHO Cefietbe Ha PaMHOTEXaTa Ha TeYHOCTa

- Bo TekoT Ha npovepypaTa Mopa Aa ce U3BPLLYBaaT PeAOBHU MPOBEPKY 33 Aa He
HaCTaHe NpekyMepeH 0TOK Ha MpUraLvcka TeYHOCT BO CUCTEMCKATa LpKynaLvja.

- Tpeba Aa ce ocurypin TeKOBHO Cllefiekbe 3a CUMNTOMM TUNWYHM 3a TUR cukapom

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

PactBop 3a ncnupatre
CrepuneH, 63 eHAOTOKCUHM

3a Bpeme Ha 11 N0 M3BPLLYBAHETO Ha XVpypLUKaTa NpoLieaypa. (3a AeTany Buaete
BO fenoT ,Hecakauu nocnegnun”). Cumntomute NCTO Taka MOXe Aa Ce nojasar 3a
BpeMe Ha onaraukata $pasa Ha MHTepBeHLjaTa.

HeonxoaHo € a ce MCKNY4M MOXHOCTA 33 HaCNeAiHa HeTonepaHLja Ha $pyKTo3a i
AeduuuT Ha hpyKTO3a-1,6-AMpocdaTasa npes Aa ce 3anouHe co NCNpareTo. IoKonky
[eTanuTe off CTOPMjaTa Ha ClyyajoT He Ce OCTAMHM WK Ce HeBOCMUCNIEH!, NPBO
MOpa ia Ce HarmpaBy TecT 3a UHTONepaHLja Ha GPyKTo3a. AKO Toa He Ce HampasH,
MOCTON MOXHOCT 3a TEWKM KOMMMKALMA (BKYYYBajKi 11 CMPTOHOCEH WCXOA MOA
OfJPe/ieHIn OKONHOCTY). Be MONMMe NornefHeTe ro ienoT Hecakaky edekTi.

KoHTpauHpankauu:

Cop6uton/ManwTon 3% b. bpayH He Tpeba fa ce npuMeHyBa co:
- Onuro-anypuja

- WHronepaHuuja Ha GpykTo3a-copbuton

- TpeocetnnBocT Ha MaHUTON

HecakaHu peakuvn:

Cop6uton/ManuTon 3% b. BpayH coppxu copbuton. Ao Kaj MauueHT e mpucyTHa
HeAMjarHOCTULMPaHa  HacnefHa  WHTONEpaHUMja  Ha  dpykTo3a-copbuton,
AIMMHVCTPaLMja Ha PacTBOPW KOM COAPXaT COPOIUTON MOXaT ia AOBEAAT [0 MaUHWHa,
XUNOTMKEMNa, 3rofleMyBatbe Ha HIBOTO Ha NakTaTW, alu03a U akyTHO OlTETyBatbe
Ha LIPHUOT 06, CO MOXHY NeTanHu nocnepvun. Be monume morneaHeTe ro aenot
Mpepynpenysatba.

Hajuecto 3abenexaHa HecakaHa nocneuua e cungpomot TURP (ancopnuuja Ha

TEYHOCTI CO XWMOHaTPemuja), Npean3BukaHa off NpekymepeH AOTOK Ha TEYHOCTH BO

LlVIpKynaTOpHVIOT cuctem. OBa npeau3BuKyBa:
By6pexHa nHcyduumeHLmja (ocobeHo ako Beke UMa GyOpexHo OLTeTyBatbe)

- Xemonusa

- 3abonysatba CO 3rpyTuyBarbe MPEAM3BIKAHM OF MHXMOULMjaTa HAa aKTWBHOCTA
Ha ¢)aKTOpOT 33 3rpyTyyBatb€ WM HamanyBatbeTo Ha KDHLleHTpaL[VIjaTa Ha
KOarynaLuck1oT Gaktop npeky XxeMoaunyLmja

- Xunotepmuja

CqupoMQTTURP ce KapaKTepu3mpa o CriefiHMBE CUMMTOMM:
lanetbe, nospaKatbe

- HeBponouwky npobnemu: raso6o/ika, NOCMaHOCT, BO3HEMUPEHOCT, 30yHeTOCT, WTo
MOXe ia Ce pa3Bite BO NOTEHLMjaNHO daTanHa KoMa U KOHBYN3MM

- BusyenHu Hapywysatba

- XvnoHatpemuja, Xunokanuemuja, NOHeKOrall W3paseHa, HamaneH OCMOTCKM
NPUTACOK, HaManeHn HABOA Ha XEMaTOKPUT 1 CepyMCKM NPOTENHI

- bpapukapauja

- 3ronemeH KpBeH BONYMEH WHAMLMPaH CO AWCTIHeja, BapwjaLuu BO KPBHUOT
NPUTACOK I Aypi aKyTeH NyNIMOHasneH ik LiepebpaneH efem

CuTe OBYe CMMTOMM Ce MOBP3aHI CO MPeKyMepeH JOTOK Ha MPHraLiicka TeYHOCT BO
cucTeMcKaTa Livpkynauuja 1 MIHAULMPaaT MHTPaKeToYHa Xvunepxiuapavyja Wro Moxe
7Aa bune datanHa. Moxe fa ce nojasar 3a Bpeme Ha MHTEpBEHLMjaTa W BO onaraukara
daza.

Yecto moxar Aa ce 3abenexar no TpaHCypeTpanHa pecemmja Ha npocratata,
ONULLIAHUTE CMATOMU 1 3HaLIN Ce HapekyBaaT CUHAPOM TURP, nako ce onuwwaHi 1 Kako
APYrv yPONOLLKW U/ TUHEKOMOLLKIA XUPYPLLKK NpoLieaypu.

Pok Ha Tpaetbe
PacTBOpOT He CMee fla Ce KOPUCTI MO WCTEK Ha POKOT Ha Tpaetbe, O3HAaYeH Ha
naKyBatbero.

[latym Ha peBu3mja
1120
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nl — Gebruiksaanwijzing

Samenstelling

1000 ml vloeistof bevat:
Sorbitol

Mannitol

in water voor injecties.

209
104

Indicaties

- Voor het spoelen tijdens endoscopische ingrepen

- Voor het spoelen tijdens urologische ingrepen met behulp van hoge frequen-
tie stroom (HFstroom), zoals bijvoorbeeld transurethrale resecties, vergruizen
van blaasstenen, ingrepen aan de urineleider, ingrepen aan het nierbekken

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

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

- Voor post-operatief spoelen.

Dosering
De hoeveelheid vloeistof hangt af van de grootte en de duur van de ingreep,
alsook het postoperatief verloop.

Overdosering

Tijdens langdurige interventies, met name bij een geopende veneuze sinus, kan
de absorptie van spoelvioeistof leiden tot een vloeistofoverbelasting met verdun-
ningshyponatriemie (hypotonische hyperhydratie, vergelijkbaar met een water-
intoxicatie). Voor meer informatie en de symptomen, zie ook de rubriek over
bijwerkingen (TURP-syndroom). De symptomen kunnen ook ontstaan gedurende
of vlak na de ingreep.

Voorzorgsmaatregelen

Als deze diagnose verwacht wordt, vereisen deze symptomen dat men stopt met
de ingreep na het stelpen van een eventuele bloeding. Het natriumgehalte en het
hematocriet dienen snel gecontroleerd te worden en een adequate behandeling
van hyperhydratie met hemodilutie dient te worden gestart, door de hoeveelheid
vloeistof terug te brengen en een geschikt diureticum te geven.

Waarschuwingen en voorzorgen

- Niet gebruiken als infusievloeistof

- Ermoet onder strict steriele omstandigheden gewerkt worden bij het gebruik

van spoelvloeistoffen

Vloeistof alleen gebruiken indien de vioeistof helder en de verpakking onge-

schonden is

Voor éénmalig gebruik, eventuele restanten dienen vernietigd te worden

- Het opnieuw gebruiken van producten voor eenmalig gebruik cregert een
mogelijk risico voor de patiént of de gebruiker. Het kan leiden tot contami-
natie en/of beschadiging van het functionele vermogen. Contaminatie en/of
een beperkte functionaliteit van het product kan leiden tot letsel, ziekte of de
dood van de patiént.

- Buiten bereik van kinderen bewaren.

Voorzichtigheid met het gebruik van Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun is geboden
bij:
- hartlongziekten en verstoorde nierfunctie.

Verstoringen van het zuurbase evenwicht en van de water-electrolytenbalans
dienen gecorrigeerd te zijn voordat Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun toegediend
wordt.

Ter voorkoming van het TURP-syndroom dienen de volgende aanbevelingen te

worden opgevolgd:

- De duur van de chirurgische ingreep moet tot een minimum worden beperkt,
met name voor die ingrepen waarbij er een groter risico bestaat van een te
grote instroom (normaal niet langer dan 60 minuten).

- De druk in de holte waar geopereerd wordt, moet zo laag mogelijk worden
gehouden.

- Een eventuele bloeding afdoende stelpen.

- Er moet worden gezorgd voor voldoende controle van de vochtbalans.

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Spoelvloeistof,
steriel en endotoxinevrij

- Gedurende de ingreep dient men regelmatig te controleren of er sprake is van
een te grote instroom van spoelvloeistof in de systeemcirculatie.

- Tijdens en na de chirurgische ingreep moet worden gezorgd voor een onon-
derbroken controle van de symptomen die typisch zijn voor het TURsyndroom
(voor meer informatie, zie de rubriek Bijwerkingen). De symptomen kunnen
ook ontstaan gedurende of vlak na de ingreep.

Het is noodzakelijk om een eventuele erfelijke fructose intolerantie of een fruc-
tose 1,6 difosfatase-deficiéntie uit te sluiten voor aanvang van het spoelen.
Indien deze gegevens niet bekend zijn, dient men eerst een fructose-intoleran-
tietest uit te voeren. Doet men dit niet, dan bestaat de kans op ernstige compli-
caties (inclusief onder bepaalde omstandigheden met een dodelijke afloop). Zie
de rubriek Bijwerkingen.kingen). De symptomen kunnen ook ontstaan gedurende
of vlak na de ingreep.

Contra-indicaties

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun mag niet toegepast worden bij:
- oliguriefanurie

- fructose/sorbitol intolerantie

- overgevoeligheid voor mannitol.

Bijwerkingen

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun bevat sorbitol. Indien er sprake is van een niet
gediagnostiseerde erfelijke fructose-sorbitol intolerantie, kan het toedienen van
een vloeistof met Sorbitol leiden tot: misselijkheid, hypoglykemie, verhoogde
lactaatspiegels, acidose, en acute leverbeschadiging, met mogelijk levensbedrei-
gende consequenties. Zie de rubriek Waarschuwingen.

De meest voorkomende bijwerking is het zgn. TURP-syndroom (absorptie van

vloeistof bij hyponatriémie). Dit wordt veroorzaakt door een te hoge instroom

van vloeistof in de bloedsomloop. Dit leidt tot:

- nierinsufficiéntie (vooral bij reeds aangetaste nieren)

- hemolyse

- stollingsproblemen veroorzaakt door remming van de stollingsfactoractiviteit
of door verlaging van de stollingsfactorconcentratie door hemodilutie

- hypothermie

Het TURP-syndroom heeft de volgende symptomen:

- Misselijkheid, braken

- Neurologische problemen: hoofdpijn, slaperigheid, agitatie, verwardheid, wat
kan leiden tot een mogelijk fataal coma of convulsies

- Visuele klachten

- Hyponatriémie, hypocalciémie, soms ernstig, verminderde osmotische druk,
verminderd hematocrietgehalte en verminderde hoeveelheid serumproteinen

- Bradycardie

- Toegenomen bloedvolume wat tot uiting komt door dyspneu, schommelingen
in bloeddruk of acuut pulmonaal of cerebraal oedeem

Al deze symptomen zijn te wijten aan een te grote instroom van spoelvloeistof in
de systeemcirculatie en duiden op een intracellulaire hyperhydratie welke fataal
kan zijn. Deze bijwerkingen kunnen voorkomen gedurende de ingreep of vlak
na de ingreep.

De beschreven symptomen komen vaak voor na transurethrale resectie van de
prostaat en worden daarom het TURP-syndroom genoemd, hoewel ze ook zijn
gemeld na andere urologische of gynaecologische chirurgische ingrepen.

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

Datum laatste herziening
120
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no - Bruksanvisning

Sammensetning

1000 ml veeske inneholder:
Sorbitol

Mannitol

i vann til injeksjonsvaesker

209
10¢g

Indikasjoner

- Skylling ved endoskopiske undersgkelser av kroppshulrom

- Skylling under urologiske inngrep ved endoskopi og bruk av HF-strgm,
Mette: Usikker pa dette. Mulig elektrokoagulering er OK, men ikke brukt
pa engelsk eller i masterdokumentet.

(Brukt pa dansk)., feks. TUR (transuretral reseksjon), fjerning av
bleerestein, inngrep i urinledere, inngrep i nyrebekkenet osv.

Skylling under gynekologiske inngrep ved endoskopi og bruk av HF-strom
Skylling under artroskopi av kne, skulder eller andre ledd og bruk av
HF-strgm

- Postoperativ skylling

Dosering
Veeskebehovet avhenger av inngrepets omfang og varighet, samt av det
postoperative forlgpet.

Overdosering

Ved langvarige inngrep, spesielt nar en stor venesinus apnes, kan inn- strom-
ming av skyllevaeske fore til for stor veesketilforsel og hyponatremi som folge
av fortynning (hypoton hyperhydrering, tilsvarende en vannforgiftning). For
mer informasjon og symptomer, se ogsa TURP-syndrom under avsnittet «Bi-
virkninger». Symptomene kan ogsa oppsta i avslutningsfasen.

Tiltak ved overdosering

Ved mistanke om denne diagnosen, er det ngdvendig at inngrepet stoppes
etter omhyggelig hemostase. Natriumniva og hematokrit skal males raskt og
passende behandling for hyperhydrering med hemodilusjon skal igangset-
tes, forst og fremst ved & begrense veesketilfgrselen og administrering av
et egnet diuretikum.

Forsiktighetsregler

- Skal ikke infunderes

- Strenge, sterile forholdsregler skal tas ved handtering av skylleveesken

- Skyllevaesken skal kun brukes nar forseglingen ikke er brutt og vaesken er
klar

- Apnede beholdere og gjenveerende rester skal kastes

- Gjenbruk av beholdere til engangsbruk medfgrer risiko for pasient eller
bruker, og kan fgre til kontaminering og/eller nedsatt bruksfunksjon.
Dette kan fgre til skade, sykdom eller ded hos pasienten.

- Oppbevares utilgjengelig for barn.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun skal brukes med forsiktighet ved:
- Kardiopulmonale sykdommer
- Forstyrrelser i nyrefunksjon

Forstyrrelser i syrebalansen og veeske-elektrolyttforstyrrelser skal korrigeres
for bruk av Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun.

For & unnga TURP-syndrom, skal falgende anbefalinger folges:

- Inngrepets varighet ber reduseres til et minimum, spesielt i tilfeller med
okt risiko for at for mye skylleveeske kommer over i blodbanen (vanligvis
maksimalt 60 minutter)

Trykket i hulrommet det opereres i, skal holdes pa et minimum.

Sikre tilstrekkelig hemostase

Tilstrekkelig overvaking av veeskebalansen skal sikres

Under inngrepet skal det regelmessig utfores kontroller for & sjekke even-

Sorbitol/Mannitol 3 %

B. Braun
Skyllevaeske,
steril og endotoksinfri

tuell overgang av for mye skyllevaeske til blodbanen.

Kontinuerlig overvaking av symptomene som er vanlige for TURP-syn-
drom skal sikres under og etter inngrepet (for detaljer, se avsnittet «Bi-
virkningem). Symptomene kan ogsé oppsta i avslutningsfasen.

Det er nodvendig & utelukke muligheten for arvelig fruktoseintoleranse el-
ler fruktose-1,6-difosfatasemangel for tilforsel av skyllevaesken startes. Hvis
disse pasientopplysningene ikke er tilgjengelige eller opplysningene er tve-
tydige, skal pasienten forst gjennomga en fruktoseintoleransetest. Hvis ikke
dette gjores, kan det oppsta alvorlige komplikasjoner (inkludert mulig dede-
lig utfall under visse omstendigheter). Se avsnittet «Bivirkninger».

Kontraindikasjoner

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun skal ikke brukes ved:
- Oligoanuri

- Fruktose-sorbitolintoleranse

- Overfglsomhet overfor mannitol

Bivirkninger

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun inneholder sorbitol. Ved udiagnostisert
arvelig fruktose-sorbitolintoleranse, kan administrering av skylleveeske som
inneholder sorbitol forarsake kvalme, hypoglykemi, forhoyede laktatnivaer,
acidose og akutt leverskade med mulige dedelige konsekvenser. Se avsnittet
«Forsiktighetsregler.

Den vanligste bivirkningen er TURP-syndrom (absorpsjon av veaske med

hyponatremi), forarsaket av at for mye skyllevaeske kommer over i blodba-

nen. Dette kan medfare:

- Nedsatt nyrefunksjon (spesielt hvis nyren allerede er skadet)

- Hemolyse

- Koagulasjonsforstyrrelser forarsaket av hemming av koagulasjons-
faktoraktivitet eller ved reduksjon av koagulasjonsfaktorkonsentrasjon
som fglge av hemodilusjon
Hypotermi

TURP-syndrom kjennetegnes av folgende symptomer:

- Kvalme, oppkast

- Nevrologiske problemer: Hodepine, sevnighet, agitasjon, forvirring, som
kan utvikle seg til potensielt dgdelig koma eller kramper
Synsforstyrrelser

- Hyponatremi, hypokalsemi (enkelte ganger uttalt), redusert osmotisk
trykk, reduserte nivaer av hematokrit og serumprotein
Bradykardi

- @kt blodvolum indikert ved dyspné, variasjoner i blodtrykk eller til og med
akutt pulmonzert eller cerebralt gdem

Alle disse symptomene er knyttet til overgang av for mye skyllevaeske til
blod-banen og er tegn pa intracelluleer hyperhydrering som kan veere dede-
lig. Symptomene kan opptre under inngrepet eller i avslutningsfasen.

Symptomene som er beskrevet over ses ofte etter transuretral reseksjon av
prostata, og har blitt referert til som TURP-syndrom, selv om disse ogsé er
sett etter andre urologiske eller gynekologiske kirurgiske prosedyrer.

Holdbarhet
Skyllevaesken skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Siste oppdatering
1120
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pt - Instrucdes de uso

Composicao

1000 ml de solugdo contém:

Sorbitol

Mannitol

em agua para preparacdes injectaveis.

209
109

Indicagbes Terapéuticas

- lrrigacdo durante exames endoscépicos

- lIrrigacdo durante intervencdes uroldgicas envolvendo procedimentos de
electrocirurgia, como por exemplo RTU (ressecco transuretral), remocdo de
calculos vesicais, intervencdes no pelvis renal, etc.

- lIrrigacdo de intervencées ginecoldgicas por endoscopia envolvendo procedi-

mentos de electrocirurgia

Irrigacdo durante artroscopia do joelho, ombro ou outras articulagdes envol-

vendo procedimentos de electrocirurgia

Irrigacdo pos-operatoria.

Posologia Usual
0 volume de solucdo a utilizar depende da duracao da intervencdo e da evolugdo
pos-operatoria.

Sobredosagem

Durante intervencdes de longa duracdo pode haver uma sobrecarga de fluidos
com hiponatrémia de diluicdo (hiperhidratacio hipotonica, correspondente a
intoxicacdo hidrica). Para obter os pormenores e sintomas, queira consultar a
seccdo sobre efeitos secundarios (sindrome de TURP). Estes sintomas podem
igualmente ocorrer durante a fase de decremento da intervencéo.

Contramedidas

Se 0 excesso hidrico for confirmado, a intervengéo deve ser imediatamente inter-
rompida apds a hemostase. A natrémia e o hematdcrito devem ser medidos e de-
vem ser instituidos os tratamentos adequados para a hiper-hidratacdo com he-
modiluicdo - restricdo do fluxo hidrico e administracdo de um diurético da ansa.

Nota de Adverténcia

- Nao utilizar em perfusdo intravenosa

- Precaucdes de esterilidade absoluta deverdo ser obervadas durante o manu-
seamento da solucdo de irrigagdo

- Usar apenas a solucao se a embalagem estiver intacta e a solucéo cristalina

- Depois de aberta a embalagem, a solugéo deve ser utilizada imediatamente;
qualquer volume de solugéo residual néo devera ser reutilizado

- A reutilizacdo dos dispositivos de utilizagdo Unica cria um risco potencial
para o doente ou para o utilizador. Poderd levar & contaminagéo efou in-
suficiéncia na capacidade funcional. A contaminacéo efou a limitagdo da
funcionalidade do dispositivo podera provocar lesdes, doenga ou morte do
doente.

- Armazenar fora do alcance das criangas.

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

- Doencas cardiovasculares

- Disfungdes renais.

Desequilibrios acido-base e hidro-electroliticos deverdo corrigidos antes da uti-
lizagéo da solugdo Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun.

De modo a evitar a sindrome de TURP, devem seguir-se as seguintes recomen-
dacoes:

- Aduragdo da cirurgia deve ser reduzida ao minimo, especialmente para pro-
cedimentos com risco aumentado de entrada excessiva de liquido (normal-
mente sem exceder os 60 minutos)

A pressao ao nivel da cavidade da intervengdo deve ser mantida num valor
minimo

Assegurar uma hemostase adequada

- Tem de ser assegurada uma monitorizagdo suficiente do equilibrio de liquidos
Ao longo do procedimento, tém de ser efetuados controlos regulares e fre-
quentes quanto a entrada excessiva de liquido de irrigagdo para a circulacdo
sistémica.

Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun

Solucgao de irrigacao,
estéril e livre de endotoxinas

- Deve ser assegurada uma monitorizagdo continua dos sintomas caracteris-
ticos da sindrome de TURP durante e ap6s o procedimento cirurgico (para
obter pormenores, queira consultar a secgdo Efeitos secundarios adversos).
Estes sintomas podem igualmente ocorrer durante a fase de decremento da
intervencao.

E necessario excluir a possibilidade de intolerancia hereditaria a frutose ou uma
deficiéncia de frutose-1.6-fosfatase, antes de se iniciar a irrigacdo. Se néo esti-
verem disponiveis detalhes do historial clinico ou nao forem inequivocos deve-se
fazer um teste de tolerancia a frutose. Se néo for feito este teste ha a possibilida-
de de existirem complicagdes severas (incluindo consequéncias letais sob deter-
minadas circunstancias). Queira consultar a seccéo Efeitos secundérios adversos.

Contraindicacdes

A solucdo de Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun no deve ser utilizada em situa-
coes de:

- Oligo-anuria

- Intolerancia a frutose-sorbitol

- Hipersensibilidade a mannitol.

Efeitos Secundarios Adversos

A solugéo Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun contém sorbitol. Se existir intoleran-
cia hereditaria a frutosesorbitol nao diagnosticada, a administracdo de solucoes
contendo sorbitol pode provocar nauseas, hipoglicémia, elevacdo dos niveis de
lactato, acidose e lesdes agudas do figado, com possiveis consequéncias letais.
Queira consultar a seccdo Nota de Adverténcia

0 efeito indesejavel observado com maior frequéncia é a sindrome de TURP (rea-

bsorgdo com hiponatrémia), provocado por um fluxo excessivo de irrigagdo para

a circulagdo sistémica. O resultado é:

- Insuficiéncia renal (particularmente por lesdes nos rins)

- Hemolise

- Alteragées da coagulagdo devido a inibicdo da atividade do fator de coagu-
lagdo por reducao da concentracéo do fator de coagulagdo devido & hemodi-
luicdo

- Hipotermia

A sindrome de TURP apresenta os seguintes sintomas:

- Nauseas, vomitos

- Problemas neuroldgicos: cefaleia, sonoléncia, agitacdo, confusdo, os quais
podem conduzir a situagdes de coma potencialmente fatais ou convulsdes

- Disturbios visuais

- Hiponatrémia, hipocalcémia, por vezes acentuada, pressao osmotica reduzi-
da, niveis reduzidos de hematdcrito e de proteinas séricas

- Bradicardia

- Aumento do volume de sangue evidenciado por dispneia, alteragdes da pres-
sao sanguinea ou mesmo edema agudo do pulméo ou cerebral

Todos estes sintomas encontram-se associados ao fluxo excessivo de liquidos de
irrigacdo para a circulacao sistémica e sao indicadores de situacoes de hiper-
-hidratagéo intracelular, as quais podem ser fatais. Podem surgir durante a inter-
vencao ou na fase de decrementagéo.

Frequentemente observados apos ressecdo transuretral da prostata, os sintomas
e sinais descritos sao designados por sindrome de TURP, embora também tenham
sido descritos apos outros procedimentos cirlrgicos uroldgicos ou ginecolégicos.

Data de Validade
A solugdo ndo deve ser utilizada apos o fim da validade indicado no rétulo.

Data da revisdao 1120

-13 -

ZV_NU19399_Sorbitol_Mannitol__GIF-A5__13spr__ZV_0523.indd 13

05.09.23

09:31



sv — Bruksanvisning

Innehall

1000 ml innehaller:

Sorbitol 209
Mannitol 10¢g

Vatten till injektion.

Indikationer

- For spolning i samband med endoskopiska undersokningar av kroppska-
viteter

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

- For spolning i samband med gynekologiska ingrepp med diatermi

- For spolning vid artroskopi av knaled, skuldra eller andra leder med dia-
termi

- For postoperativ spolning.

Dosering
Mangden vatska beror pa ingreppets omfattning och varaktighet samt pa
det postoperativa tillstandet.

Varning

- Anvénd ej till infusion

- Anvaénd strikt aseptisk teknik

- Anvénd endast om férslutningen &r obruten och vétskan ar klar

- Oppnade forpackningar far ej sparas. Overbliven vétska skall kasseras.

- Ateranvéandning av engangsprodukter utgor en potentiell risk for pati-
enten eller anvindaren. Det kan leda till kontaminering och/eller ned-
sdttning av produktens funktion. Om produkten &r kontaminerad och/
eller har en begransad 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
- njurfunktionsstérningar.

Rubbningar av syra-basbalansen och stérningar av vatten/elektrolytbalan-
sen bor korrigeras fore anviandning av Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun.

Fér att forhindra TURP-syndrom skall féljande rekommendationer foljas:

- operationstiden skall vara sa kort som mdjligt, sérskilt vid procedurer
med dkad risk for absorption av for stor médngd spolvitska (normalt skall
inte 60 minuter dverskridas)

- trycket i den kavitet som opereras skall vara sa lagt som majligt

- forsékra tillamplig hemostas

- tillracklig uppfdljning av vétskebalansen maste sakerstallas

- under hela ingreppet maste man regelbundet kontrollera att for mycket
spolvdtska inte kommer in i stora kretsloppet

- Lopande dvervakning av symtom som &r typiska for TURP-syndromet
skall sikerstillas under och efter operationen (se ytterligare information
i avsnitt Biverkningar). Dessa symtom kan ocks& upptrida under avslut-
ningsfasen av ingreppet.

Det &r nédvandigt att utesluta mojligheten for arftlig fruktosintolerans eller
sankta nivaer av fruktos 1,6-difosfat innan spolningen borjar. Om anamnes
eller andra fakta inte &r tillgdngliga maste ett fruktosintoleranstest forst
utforas. Om detta inte gors finns mojlighet till allvarliga komplikationer (in-
klusive letala konsekvenser under vissa omstindigheter). Se avsnitt Biver
kningar.

Sorbitol/Mannitol 3 %

B. Braun
Spolviatska,
steril och endotoxinfri

Kontraindikationer

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

- fruktos-sorbitolintolerans

- overkanslighet mot mannitol.

Biverkningar

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun innehdller sorbitol. Om det férekommer
icke diagnostiserad arftlig fruktos-sorbitolintolerans kan denna leda till il-
lamaende, hypoglykemi, 6kning av laktatnivaerna, acidos och akut leverska-
da med risk for letala konsekvenser. Se avsnitt Varning.

Den vanligaste biverkningen dr TURP-syndrom (vitskeresorption med hypo-

natremi), férorsakat av for stort vatskeupptag i omloppet. Detta resulterar i:

- njurinsufficiens (i synnerhet nér njuren &r skadad sedan tidigare)

- hemolys

- koaguleringsstérningar pa grund av inhibering av koagulationsfaktorak-
tiviteten eller pa grund av sénkt koagulationsfaktorkoncentration orsa-
kad av hemodilution

- hypotermi

TURP-syndrom uppvisar foljande symtom:

- illaméende, krikningar

neurologiska symtom: huvudvark, sémnighet, agitation, konfusion, som
kan utvecklas till koma eller konvulsioner som kan leda till doden
synrubbningar

hyponatremi, hypokalcemi, ibland uttalat, minskat osmotiskt tryck, sdnkt
hematokritvdrde och proteinvarde i serum

bradykardi

6kad blodvolym indikerad av dyspné, blodtrycksvariationer eller t.o.m.
akut lung- eller hjarnodem

Alla dessa symtom hdnger samman med for stor méngd spolvétska i sto-
ra kretsloppet och indikerar intracelluldr hyperhydrering som kan leda till
ddéden. Symtomen kan upptrada under ingreppet eller i avslutningsfasen.

Eftersom dessa symtom och tecken ofta pavisats efter transuretral resektion
av prostata, anvdnder man bendmningen TURP-syndrom, trots att de ocksa
har pavisats efter andra urologiska och gynekologiska ingrepp.

Overdosering

Under ldngre ingrepp, speciellt nar en stérre ven punkteras, kan spolvatskan
dverga till blodbanan, vilket kan leda till Gvervatskning och hyponatremi
till féljd av spadning (hypoton hyperhydrering motsvarande vattenintoxika-
tion). For ytterligare information och symtom se ocksé biverkningsavsnittet
(TURP-syndrom). Symtomen kan ocksé upptrdda under avslutningsfasen av
ingreppet.

Motatgarder

Om TURP-syndrom missténks, maste ingreppet omedelbart avbrytas efter
omsorgsfull hemostas. Natrium- och hematokritvirdena ska métas snabbt
och lamplig behandling fér hyperhydrering med hemodilution ska inledas
- framfor allt genom begrénsning av vattenflodet och administrering av
ldmplig diuretika.

Hallbarhet
Far ej anvdndas efter utgangsdatum pa etiketten.

Senast reviderad 1120
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3a effHOKpaTHa ynotpeba

Til engangsbrug

Nur zum einmaligen Gebrauch
For single use only

No reutilizar

Kertakdyttoinen

Usage unique

Samo za jednokratnu uporabu
3a efHOKpaTHa ynotpeba

Voor eenmalig gebruik

Kun til engangsbruk

Para uso tnico

Endast for engadngsbruk

STERILE

Crepunusauua c napa
Sterilisation med damp
Sterilisation mit Dampf
Steam sterilization
Esterilizacion con vapor
Hoyrysterilointi
Stérilisation a la vapeur
Parna sterilizacija
lMapHa cTepunusaumja
Stoomsterilisatie
Dampsterilisering

Esterilizado por vapor ou calor seco

Angsterilisering

C€o0123
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BuKTe MHCTpyKLmMnTe 33 ynoTpeba

Vigtigt: Se brugsanvisningen

Achtung, Gebrauchsanweisung beachten!
Please follow the instructions for use
Atencion, ver las instrucciones de uso
Varoitus, huomioi kdyttoohjeet!
Attention, respecter le mode d'emploi
Prije upotrebe paZljivo procitajte uputu!
Cnepete r1 ynatcTBaTa 3a ynotpeba
Gebruiksaanwijzing in acht nemen
Vennligst felg bruksanvisningen

Cuidado, consultar as instrucdes de utilizacdo
Obs! Fdlj bruksanvisningen!
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