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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

®Thw§c này chỉ dùng theo đơn thuốc 

DUNG DỊCH TIEM TRUYỀN 

A.T MANNITOL 20% 

“Dé xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi ding” 

THÀNH PHAN 
Hoạt chất: Mannitol 

Tá dược: Vừa đủ....... 

(Acid hydrocloric, natri hydroxyd, nước cất pha tiêm). 

DẠNG BÀO CHE: Dung dịch tiêm truyền. 

Mô tả sản phẩm: Dung dịch trong suốt, không màu. 

CHI ĐỊNH 
- Phòng ngừa suy thận cấp (sau khi có phản hồi tích cực với thử nghiệm truyền dịch). 

- Giảm áp lực nội sọ. 

- Gây lợi niệu ép buộc dé tăng đào thải các chất độc qua đường thận. 

- Điều trị toàn thân bệnh Glaucoma cấp. 

LIEU DÙNG VA CÁCH DÙNG 

Liều dùng 
Liều dùng và tần suất tiêm truyền tĩnh mạch của dung dịch tiêm truyén mannitol được dựa 
trên chỉ định có liên quan, tình trạng bệnh nhân, cân nặng và điều trị đồng thời. Nên sử dụng 

liều nhỏ nhất cho tác dụng mong muốn. 

Người lớn và người cao tuổi 

Liều dùng mannitol rwnỗi ngày: 25-100 g, tương đương 125-500 mL dung dịch tiêm truyền 
mannitol 20%. Có thê dùng liêu cao hơn do bác sĩ kê đơn, lên dén 200 g mannitol mỗi ngày, 
tương đương 1000 mL dung dich tiêm truyền mannitol 20%. 

Phong ngừa suy thận cấp (khi cho phản hồi tích cực với thử nghiệm truyền dịch) 

Uềq mannitol: 1-1,5 g/kg, tương đương 5-7,5 mL/kg dung dich tiêm truyền mannitol 20%, 
truyên trong 1,5-4 giờ. Thường xuyên điều chinh toc độ truyen, đề duy trì dòng nước tiêu ít 

nhét 30 dén 50 mL/giờ. 

Thử nghiém truyền dịch: Bệnh nhân thiéu niệu nặng hoặc nghi ngờ suy thận, ưuyền tĩnh mạ<ỹ:h 
liêu thử nghiệm khoảng 0,2 g/kg mannitol, tương đương 1 mL/kg dung dịch tiêm truyền 
mannitol 20%, trong 3-5 phút, sẽ tạo ra lượng nước tiêu ít nhất 30-50 mI/giờ trong 2-3 giờ 
sau đó. Nếu không đạt được bài niệu thích hợp, có the thực hiện thử nghiệm truyền dịch lằn 
hai. Nếu lợi niệu vẫn không đạt, chống chỉ định truyen dung dich mannitol. 

Gidm dp lực nội sọ 

Liều dung mannitol mỗi ngày: 1,5-2 g/kg, tương đương 7,5-10 mL/kg dung dịch tiém truyền 
mannitol 20%, trong 30-60 phút. 

Néu áp lực nội sọ giảm nhanh, có thé điều chinh liều mannitol 1-1,5 g/kg, tương đương 5-7,5 
mL/kg dung dich tiêm truyền mannitol 20% trong 10 phút. 
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Trong tién phẫu thuật, nên tiêm truyền 1-1,5 giờ trước khi tién hanh thủ thuật, dé đạt được 
hiệu quả tôi đa. 

Ở những bệnh nhân nhẹ cân và suy nhược, dùng liều mannitol 0,5 g/kg, tương ứng với 2,5 
mL/kg dung dịch tiêm truyén mannitol 20%. 

Khoảng cách giữa các lần tiêm truyền thường 4-6 giờ. Chú ý, nồng độ thdm thầu huyết thanh 
không được vượt quá 320 mOsm/kg, giá trị thâm thâu huyét thanh cao hơn thì tác dụng giảm 
áp lực nội sọ không đạt, trong khi tỷ lệ tác dụng không mong muôn tăng rõ rệt. 

Gây lợi niệu ép buộc để tăng đào thải các chất độc qua đường thận: Liều mannitol ban đầu: 
25 g, tương đương 125 mL dung dịch tiêm truyền mannitol 20% sau đó chinh liêu đề có tác 
dụng lợi niệu ít nhất là 100-150 mL/giờ và tot nhat là khoảng 500 mL/giờ, duy trì cân băng 
nước-điện giải từ 1-2 L. 

Điều trị toàn thân bệnh Glaucoma ẩp: Dùng liều mannitol 1,5 g/kg, tương đương 7,5 
mL/kg dung dich tiêm truyền mannitol 20%, trong 30-60 phút. 

Trẻ em 

Trẻ em từ 12 tuổi trở ›<uc”V›1-Ag: HVều lượng chưa được ̀xác dmh Có tai liéu chỉ ra nên sử dung 

liêu thử nghiệm tương tự như doi với người lớn và liêu điều trị mannitol từ 0,25-2 g/kg, tương 
đương 1,25-10 mL/kg dung dịch tiêm truyén mannitol 20%. 

Cách dùng: Tiêm ưuyển`tĩnh mạch. Dung dịch tiêm truyền ưu trương đựng trong chai thủy 
tinh, nên sử dụng bộ truyên dịch có gan bộ loc. 

Từ quan điểm vi sinh, dung dịch nên được sử dụng ngay sau khi mở. Néu không sử dụng 
ngay thì thời gian và điều kiện bảo quản là thuộc vê trách nhiệm của người sử dụng. 

Mỗi chai chỉ dùng một lần. Phần không dùng nữa phải hủy bỏ. Không được sử dụng nếu chai 
bị rò rỉ hoặc dung dịch không trong suôt. 

CHÓNG CHI ĐỊNH 
Quá mẫn cảm với mannitol hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Thiéu niệu hoặc vô niệu kéo dài sau khi truyền thử nghiệm với mannitol. 

Suy tim nặng, phù phm mét nước, nong độ thẩm thiu huyét thanh cao hon 320 mOsm/kg, 

xuất huyết nội sọ, tắc nghẽn đường tiết niệu. 

CANH BÁO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Canh báo đặc biệt 

Do dịch ưu trương, có thể gây kích ứng mô nên chỉ tiêm dung dịch mannitol vào tĩnh mạch. 
Đôi với (jung qich 15% và 20%, hoại tử mô và/hoặc hội chứng chèn ép khoang có thé xảy ra 

do độ thâm thau cao của chúng. 

- Truyền dịch với tốc độ chậm và ồn định (xem mục Liều dùng). 

- Kiểm tra độ trong và sự hiện dién của các tiéu phân có thé nhìn thầy trước khi truyền. 

- Sử dụng phương pháp vô trùng dé chuẩn bị truyền dịch. 

MỆu sau một thời gian nhất định (khoảng 12 giờ) truyền dịch mà không đủ bai niệu thì ngưng 
diéu trị. 

Trường hợp truyền lặp lại, theo dõi chặt chẽ sự cân bằng nước-điện giải. 

Thận trọng khi dùng dung dịch này khi thể tích tuần hoàn tăng. 
Trong trường hợp thiéu niệu hoặc vô niệu, chỉ nên thực hiện liệu pháp thẩm thiu bằng dung 
dich mannitol sau khi truyén thử nghiệm cho két quả như mong đợi. 

Thận trọng khi sử dụng & bệnh nhân suy tim còn bù vì sự giãn nhanh chóng của khoang ngoại 
bào có thể gây suy tim cấp. 
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Tình trạng tim mạch của bệnh nhân nên được danh giá kỹ lưỡng trước khi bắt đầu liệu pháp 
thâm thâu va nén được theo dõi trong quá trình điêu trị. 

Bệnh nhân phải được cung cấp đủ nước trước khi bắt đầu lợi tiéu thim thầu. Do đó, trước khi 
bắt dau điều trị phải đảm bảo bệnh nhân không bị mat nước. 

Néu chức năng thận bất thường xảy ra trong _quá trình trị liệu thẩm thấu, có the có sự hình 
thành không bào thể đảo ngược, nén ngừng điều trị ngay lập tức dé ngăn ngừa tién trién thành 
bệnh thận không hồi phục. 

Trong lúc m1yện cần theo dõi chặt chẽ cân bằng nước-điện giải, cân bằng acid-base, nồng độ 
thâm thau huyêt thanh, chức năng than, chức năng tim và huyêt áp. 

Tác dụng của tất cả các tác nhân trị liệu thẩm }h?iu giảm đần theo thời gian do giảm độ chênh 

lệch thâm thau, ví dụ như giữa máu va mô mat hoặc não. 

Vì mannitol vào mô não chậm nên có thé xảy ra hiện tượng tăng áp lực nội sọ trở lai, đặc biệt 

sau khi dùng liêu lặp lại. 

Pé theo dõi quá trình bài tiết nước tiều, nên ding hệ thống dẫn lưu nước tiểu kín. 

Không nên truyền dung dịch mannitol bang cùng một đường truyền dé truyền máu, dù là 

trước, trong hay sau đó, do nguy cơ ngưng kết hồng cầu giả. 

Can thiép vào các xét nghiệm trong phòng thí nghiệm 

Mannitol can thiệp vào việc xác định: 

- Ty lệ phosphat vô cơ trong máu, dẫn dén giá trị quá cao hoặc quá thấp. 

- Tỷ lệ của ethylen glycol. 

Lưu ý khi sử dụng 

Chai thuéc nên được bảo quản ¢ nhiệt độ phòng. Khi tinh thể xuất hiện (dung dịch quá bão 

hòa), cần đun nóng chai trong nồi cách thủy (hoặc bất kỳ phương phap thích hợp nào khác) 
cho đến khi tinh thé hòa tan. Chai thủy tỉnh phải được làm nóng ở vị trí thẳng đứng và nước 
không được ngập hoàn toàn. Dung dịch có thể được truyền khi nó ở nhiệt độ phòng. Ngoài 
Ta, có thê sử dụng đường truyén được trang bị bộ lọc 0,22 micron. Không sử dụng lò vi sóng 

đề hâm nóng dung dich. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai: Mannitol di qua hàng rào nhau thai. Không có hoặc có rat ít dữ liệu về việc 
sử dụng mz1x11ềit(›l ở phụ nữ qé thai. Các nghiên cứu trén động vật kh<”›n_xg cho thây tác dung 
bat lợi trực tiệp hoặc gián tiép đôi với quá trình mang thai, sy phát trién của phôi thai/thai 
nhi, quá trình sinh nở hoặc phát triển sau sinh, chưa có báo cáo lâm sàng về những tác động 

này. Cần het sức thận trọng khi sử dụng dung dịch mannitol ở phụ nữ có thai, dùng liều càng 
thấp cang tốt. 

Phụ nữ cho con bú: Chưa có bằng chứng chỉ ra liệu rằng mannitol hoặc các chất chuyen hoa 
của nó có được bài tiết qua sữa mẹ hay không. Vì vậy, nên thận trọng khi sử dụng thuốc ở 

phụ nữ đang cho con bú. 

ANH HƯỚNG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

Không dùng thuốc khi lái xe, vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tương tác thuốc 

Ciclosporin: Ở những bệnh nhân ghép thận được điều trị béng ciclosporin, đã quan sát fflấy 

sự hình thành không bào ở thận sau khi dùng dung dịch mannitol. 

Thuốc lợi tiểu: Điều chinh liều dung địch truyền cần thận & những bệnh nhân đang điều trị 
dong thời với các thuôc lợi tiêu khác. 
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Glycosid tim: Vi liệu pháp thẩm thấu có thể đẫn đến tăng mét kali, nén cần theo đõi chặt chẽ 
nông độ kali trong huyet thanh & những bénh nhân dùng nhóm thuốc digitalis. Việc theo dõi 
cân thận trọng hơn nêu bệnh nhân cũng dang dùng. thuốc lợi tiéu. 

Mặt khác, độ thanh thai digitalis có thé tăng lên khi áp dụng liệu pháp thẳm thầu với mannitol. 
Do đó, nông độ của digitalis cũng phải được theo dõi can thận. 

Lithi: Mannitol làm tăng bài tiết lithi qua thận. Do đó, cần theo dõi nồng độ lithi trong huyết 
thanh ¢ những bệnh nhân dùng thudc có chứa lithi. 

Tương ky: Không nên trộn lẫn các dung dịch dành cho liệu pháp thẩm thấu với các thuc›c 
khác. Thêm kali hoặc natri clorua vào dung dịch mannitol 20%, dung dịch tiêm truyền ưu 

trương trong chai thủy tinh có thể dẫn đến kgt tủa mannitol. Do đó, các dung dich dién giải 
phai được sử dung riéng biệt, vi dụ như qua ông thông nhiéu lumen. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUỐC (ADR) 

Hầu hết các tác dụng không mong muốn phụ thuộc vào liéu}ut_mg và do đó có thé được coi 
là triệu chứng ngộ độc do quá liêu (xem mục Quá liêu). Tân suất của các tác dụng khong 
mong muôn ước tính cho liều lượng thường được sử dụng trong phòng khám. Các tác dụng 
không mong muốn có nhiều khả năng xảy ra nhất gồm: tối loạn nước và điện giải liên quan 

đến tang hoặc hạ natri máu, tăng hoặc hạ kali máu và tăng hoặc mét nước, tùy thuộc vào liều 
lượng và tình trạng lâm sàng của bệnh nhân. 

) 
o
 

*
 | 

Các tần suất xuất hién các tác dung không mong muốn: Äf thường gặp (ADR > 1/10), thường 
gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gặp (1/10.000 < ADR < 
1/1.000), rat hiem gặp (ADR < 1/10.000). 

ẨM
 

Réi loạn hệ miễn dịch = 
Rất hiém gặp: Phan ứng di ứng (phản ứng tại chỗ như viêm mũi, nổi mày đay, phát ban hoặc = 
phản ứng phản vệ toan thân như sot, phù, suy hô hấp, ha huyết áp, nhịp tim nhanh hoặc sốc - 
phản vệ). 

Rối loạn dJuyễn hóa và dinh dưỡng 

Hyiểm` gdp: Nhiễm toan, ha natri máu, tăng kali máu, mắt nước, đặc biệt là ở giai đoạn mới 

bat đâu liệu pháp thâm thau băng truyén mannitol va trong trường hợp quá liêu. 

Rất hiém gdp: Tăng natri máu, hạ kali mau, mét nước do đa niệu xay ra & giai đoạn muộn 

hơn, sau khi dùng dung dịch mannitol trong thời gian dai. 

Rối loạn hệ thần kinh 

Hiém gặp: Đau đầu, chóng mặt, co giật. 

Rối loạn thị giác 

Hiém gặp: Tầm nhìn mờ. 

Rối loạn tim 

Hiém gặp: Loạn nhịp nhanh, nhịp tim nhanh, đánh uéng ngực. Quá tải thé tich tuần hoan cấp 
(đặc biệt là sau khi truyền quá nhanh hoặc dùng quá liêu mannitol và trong trường hợp sản 
xuat nước tiêu không đủ). 

Réi loạn tiêu hóa 

Hiém gặp: Khô miệng, buồn nôn, nôn, đau bụng trên. 

Rối loạn cơ xương và toàn thân 

Hiém gặp: Cứng cơ thoáng qua. 

Rối loạn thận và đường tiết niệu 

Hiém gặp: Bi tidu, đa niệu nhanh chong chuyén thành thiéu niệu, vô niệu. 

Rối loạn chung và tình trạng tại chỗ dùng thuốc 
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Hiém gặp: Ớn lạnh, sốt, đau nhức cánh tay, đau lưng, đau ng;rc‘giéyng nhu con dau thắt ngực, 

khát nước. Kích ứng tinh mạch và viêm tĩnh mạch sau khi truyén vào tinh mạch nhỏ, hoại tử 

da. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dung 

thuoc 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 
Quá liều 

Truyen quá nhanh hoặc dùng quá heu mannitol có thể dẫn đến tình trạng quá tải tuần hoàn 

cấp, đặc biệt trong trường hợp bài tiết nước ueu không du. Liéu pháp thẩm théu quá mức có 
thể gây mất chất điện giải đáng ké dẫn dén rồi loan tuần hoàn. 

Ở những bénh‘nhén chức năng than hoat động binh thường, ngd độc mannitol đã được quan 

sát khi dùng liéu từ 400-1200 g trong 2 ngày. 

Ở bệnh nhân suy thận, quan sát được tình trạng nhiễm độc nặng với liều từ 100-400 g dùng 
trong 1-3 ngày. 

Do tác dụng thim thau của dung dich mannitol, unh trang nhiễm độc có thể biểu hiện dưới 

dạng quá tai dịch cấp tính, rồi loạn điện giải và rối loạn hệ thần kinh trung ương. Các biểu 
hiện lâm sàng của ngộ độc bao gồm: tăng huyết áp, suy tim sung huyet phù phdi va phù 
ngoại bién, trạng thái lú lẫn, lờ đờ, sững sờ, đôi khi hôn mê, co giật, budn nôn, nôn và đa 
niệu, có thể sau đó là thiều niệu hoặc vô niệu, hạ huyet áp va nhịp tim nhanh do mét dịch. 

Liều lượng lớn mannitol có thé gây độc cho hệ thần kinh trung ương trong trường hợp nhiễm 
toan. 

Liều cao mannitol có thể gây suy thận cap Kết quả chỉ ra rằng sử dụng đồng thời với thuốc 
lợi tiéu hoặc bị suy thận từ trước có thể làm tăng nguy cơ suy thận cấp. Suy thận giai đoạn 
đầu có thể được điều trị ba.ng chay thận nhân tao. 

Cách xử tri 

Ngừng truyền ngay lập tức, điều chỉnh rồi loạn điện giai, chạy thận nhân tạo để bảo vệ chức 
năng thận và loại bỏ mannitol đề giảm độ thâm thâu huyềt thanh, đặc biệt trong trường hợp 
thiêu niệu hoặc vô niệu. 

Điều chỉnh sự mất nước và điện giải bang cách truyen dung dich điện giải. Có thể thay thế 
chất dién giải đặc hiệu bằng cách sử dụng chat ién giải đậm đặc có thể thêm vào dung dịch 
truyen Dung dich điện giải nên được truyền riêng biệt với dung dich mannitol, có thé dùng 
ống thông nhiều lumen. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 
Dược lực học 

Nhóm được lý: Dung dịch lợi tiéu thẩm thầu 

.Mã 47C: B05BC01 

Cơ chế hoạt động: Dạng có hoạt tính là polyol mannitol (trọng lượng phân tử: 182 Dalton). 
Do tác dụng thẩm théu làm cho chất lỏng đi từ nội bào đến khoang ngoại bào. 

Tác động trên thận 

Mannitol di vào ống thận qua lọc & cầu than và chỉ một phần nhỏ được tái hấp thu & đó. Trong 
ông thận, thê hiện tác dụng thâm thau băng cách tăng áp suat tham thau, dan dén ức chê sy 
hap thy nước từ glich lọc câu thận. Truyên mannitol dan dén tăng tưới máu thận, do đó làm 

tăng toc độ lọc câu thận. 

Do tác dụng tich cực lên việc tạo va ủi úếỆ nước úểụ, mannitol có thể ngăn ngừa sự xuất 

hiện của suy giảm chức năng thận và tiên trién thành tôn thương cơ quan thận. 
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Mannitol làm tăng bai tiét natri, kém theo đó là tăng bài tiết nước; sự bài tiét kali, clo, calei, 
phosphat, lithi, magnesi, urê và acid uric cũng tăng lên. 

Tác động trên não 

Mannitol không thâm nhập vào hàng rào máu não, ngoal trừ khi nồng độ mannitol trong huyết 
tương rất cao hoặc khi có nhiễm toan. Hàng rào máu não hoạt động bình thường, mannitol 
gây ra độ chênh lệch thẩm thấu làm cho dịch rời khỏi mô não, do đó làm giảm phù não và 
giảm áp lực nội so. Tuy nhiên, nếu chức năng của hàng rào máu não bị suy giảm, ví dụ như 

trong trường hợp nhiễm toan, mannitol sẽ xâm nhập từ từ vào mô não, sau đó có thể đảo 
ngược độ chênh lệch thẩm thấu. Điều này làm cho dịch di chuyén vào mô não, áp lực nội sọ 
có thé tăng trở lại (hiện tượng đội ngược). 

Tác động trên mắt: Mannitol làm giảm áp lực nội nhãn bằng cách tao ra độ chênh lệch thẩm 
thau, thúc đây bài tiét nước mat. 

Dược động học 

Hấp thu: Sinh khả dụng 100% khi dung dịch tiêm truyền tĩnh mạch. 

Phân bố: Sau khi truyền tĩnh mạch, mannitol được phân phối độc quyén vao không gian 
ngoại bào, tức là trong huyét tương va không gian kẽ. 

Lợi tiéu thim théu bắt đầu khoảng 1 đến 3 giờ sau khi truyền dung dich mannitol. Giảm áp 
lực nội sọ xảy ra 15 phút sau khi truyền. Hiệu quả kéo dài khoảng 3-8 giờ. Sự giảm áp lực |2 
nội nhãn bắt đầu trong khoảng 30-60 phút sau khi truyén và tác dụng kéo dài khoảng 4-6 giờ. 

Chuyển hóa: Sy chuyén hóa của mannitol là không đáng kể, chỉ một tỷ 18 rất nhỏ được sử 
dụng & gan dé tong hợp glycogen. 

Thải trừ: Ở than, mannitol được loc & cầu thận và chỉ 10% được tái hấp thu & ống thận quay 
trở lại tuần hoàn. Thời gian bán thải khoaJ1g 100 phút, lâu hơn trong trường hợp suy thận (lên 
đến 36 giờ). Thời gian bán thải là 6 giờ trong trường hợp chạy thận nhân tạo và có thể lên 
đến 21 giờ ở bệnh nhân thẩm phân phúc mạc. 

ự tuyén tính/không tuyén tinh: St dụng lặp lại dẫn đến giảm cường độ và thời gian tác dụng 
của dung địch mannitol (sự miễn dịch nhanh-tachyphylaxis). 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Thùng 50 chai, 100 chai x 125 ml. 

Thùng 20 chai, 40 chai x 250 ml. 

Thùng 10 chai, 20 chai x 500 ml. 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DUNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN: TCCS. 
Cơ sở sản xuất 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Xã Hiệp Phước, HggmNhà Bè, TP Ho Chí Minh 

DS. Nguyễn Hoàng Phương Thảo 
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