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2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo a
assepsia.
3- Utilizar a seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o
medicamento na solugdo parenteral.
4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral.
5- Prosseguir aadministracdo.
Quando expostas a baixas temperaturas, solu¢cdes de manitol 20% podem
cristalizar. Inspecionar quanto a existéncia de cristais antes da administracao.
Né&o administrar quando verificado presenca de cristais. Os cristais podem ser
dissolvidos por aquecimento em banho-maria (60-80°C) com agitacdo vigorosa
periddica. Resfriar a solugdo a temperatura ambiente. Administrar usando
equipo com filtro.

Bolsa Blowpack (Polietileno)

Tampa Branca

Para adicéo de medicagdo: Quebre o lacre da tampa branca
e adicione 0 medicamento inserindo a agulha da seringa na
rolha autocicatrizante.

Tampa Colorida

Para Conexao do Equipo: Quebre o lacre da tampa colorida

€ rompa a membrana interna com a ponteira do equipo.
Conexdo

Bolsa Istarbag (PVC)

Adicéo de

Medicagio memp- Conexdo

Adicéo de R
1= < 0 EQUIPO

O preparo e administracdo da Solucéo Parenteral devem obedecer a prescricao,
precedida de criteriosa avaliacao, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-
quimica e da interacdo medicamentosa que possam Ocorrer entre 0S Seus
componentes.

A dosagem total e a taxa de administracdo devem ser rigidas pela natureza e
severidade da condigdo que estd sendo tratada, necessidade de fluido e débito
urinario. Uma dose teste de manitol 20% de aproximadamente 200 mg/kg
corporal (isto significa cerca de 75 mL de solucdo parenteral) infundida em um
periodo de 3 a 5 minutos para produzir um fluxo urinario de pelo menos 30 a 50
mL/hora nas proximas 2 a 3 horas. Em criangas a dose é de 200 mg/kg ou 6
gramas por metro quadrado de area corporal administrada durante um periodo
de 5 minutos. Se o fluxo de urina ndo aumentar pode ser administrada uma
segunda dose de teste; se a resposta dor inadequada, 0 paciente devera ser
reavaliado.

Para a reducdo da pressao intra-ocular e intracraniana, uma dose de 1,5 a 2,0
g/kg da solucéo a 20% (7,5 a 10 mL/kg) pode ser administrada durante um
periodo de 30 minutos a 60 minutos para obter um efeito imediato e maximo.
Usualmente uma reducdo méaxima de pressdo intracraniana em adultos pode ser
alcancada com uma dose de 0,25g/kg administrada ndo mais frequentemente
que a cada 6 a 8 horas. Um gradiente osmético entre o sangue e o fluido cérebro-
espinhal de aproximadamente 10 mOsmols produzira uma reducéo satisfatoria
na pressdo intracraniana. Redug&o da pressdo do fluido cérebro-espinhal e intra-
ocular ocorre 15 minutos a partir do inicio da infusdo de manitol e durapor3a8
horas depois que a infusdo é encerrada.

O uso de medicacao aditiva suplementar ndo é recomendado.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e
a duracdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

A solucdo de manitol 20% administrada em doses elevadas retira o liquido do
espaco intracelular para o extracelular, causando expansdo excessiva do espaco
intravascular, podendo resultar em desidratacéo tissular, insuficiéncia cardiaca

congestiva, desidratacdo cerebral (particularmente em pacientes com
insuficiéncia renal) e edema pulmonar (acimulo de fluido nos pulmdes). A
rapida administracdo de manitol 20% causou hipotensdo (queda da presséo
arterial) em pacientes submetidos a craniotomia (uma abertura cirdrgica do
cranio, com o objetivo de se obter acesso as meninges ou & massa encefalica.). A
solucdo de manitol 20% pode causar insuficiéncia renal oligirica em pacientes
recebendo manitol para tratamento da hipertensdo intracraniana. Técnica de
hemodialise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

A administracdo por via intravenosa de manitol pode estar associada a ndusea,
vomitos, sede, dor de cabeca, tontura, tremores, febres, taquicardia, dor no
peito, hipernatremia (excesso de concentracdo de sodio no sangue),
desidratacdo, visdo borrada, urticaria ou hipertensdo. Reacdes de
hipersensibilidade também foram descritas. O extravasamento da solucéo pode
causar edema e necrose da pele. Tromboflebite (também chamada
flebotrombose ou simplesmente flebite consiste na oclusdo de um segmento ou
da totalidade de uma veia decorrente da formacdo de um coagulo — trombo,
também pode ocorrer.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a
empresaatravés do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
QUEAINDICADADESTE MEDICAMENTO?

A superdose da solucéo de manitol 20% pode causar sobrecarga cardiaca e
desenvolvimento de edema agudo no pulmdo e alteracBes de balanco
hidroeletrolitico. Dentro os sintomas relacionados estdo nauseas, vomitos,
cefaléias, tremores e dores toracicas. Em caso de superdose interromper a
administracdo. Técnica de hemodialise (¢ um tratamento que consiste na
remocdo do liquido e substancias téxicas do sangue) elimina o manitol
restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Reg. MS n°: 1.0311.0071
Resp. Técnico: Viviane Desideri - CRF-GO n° 2362.

USO RESTRITO AHOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

HALEXISTAR

IndGstria Farmacéutica

Br 153 Km 3 Chacara Retiro  Goiania-GO CEP 74665-833
Tel.: (62) 3265 6500 Fax: (62) 3265 6505 SAC: 0800 646 6500
C.N.P.J.: 01.571.702/0001-98 Insc. Estadual: 10.001.621-9
sac@halexistar.com.br  www.halexistar.com.br
N4 IndUstria Brasileira

% <9 Rev.: 00 - 09/13

MANITOL 20%

HALEXISTAR

IndGstria Farmacéutica

SISTEMAFECHADO
FORMAFARMACEUTICAE APRESENTACAO:
Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Caixa contendo 40 bolsas plasticas de 250 ml

Caixa contendo 20 bolsas plasticas de 500 ml

Viade administragdo: Intravenosae individualizada.
USOADULTOE/OUPEDIATRICO

COMPOSICAO:

CadamL dasolucdo contém:

Manitol (DCB 10689) ......c.cceiiviiiiiririirieie et 200mg
Excipientes: agua para injetaveis g.S.P. . .coeeerrereeerirerieerenerisieeereseeeenes 100mL
CoNnteUdO CAIOTICO. .....cvviveieieieie e 0,8 Kcal/L
OSMOLARIDADE: ......ceiitietetteee et 1098 mOsm/L

INFORMAGCOESAOPACIENTE i
1. PARAQUEESTEMEDICAMENTOE INDICADO?

A Solugdo de Manitol é indicada para a promogao da diurese (producéo de urina
pelosrins), na prevencéo da faléncia renal aguda (perda repentina da capacidade
dos rins em realizar suas fun¢des) durante cirurgias cardiovasculares e/ou apds
trauma; redugdo da pressdo intracraniana e tratamento do edema cerebral,
reducdo da pressdo intra-ocular elevada quando esta ndo pode reduzida por
outros meios; ataque de glaucoma; promocdo da excrecdo urinaria de
substancias toxicas; edemacerebral de origem cardiacae renal.

2.COMOESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugdo de manitol 20% exerce efeito osmatico e induz diurese acentuada. O
manitol é um diurético osmatico, excretados pelos rins. O manitol impede a
absorcéo tubular da 4gua e melhora a excrecéo de sodio e cloreto elevando para
tal a osmolaridade do filtrado glomerular. Esse aumento de osmolaridade
extracelular efetuado pela administracdo intravenosa do manitol induzird um
movimento de agua intracelular para um espaco extracelular e vascular. Essa
acdo é o fundamento para o papel do manitol na reducdo da pressdo
intracraniana, do edema intracraniano e da pressdo intra-ocular elevada. N&o
cruza a barreira hematoencefalica (barreira hematoencefalica é uma estrutura
membranica que atua principalmente para proteger o Sistema Nervoso Central
(SNC) de substancias quimicas presentes no sangue, permitindo ao mesmo
tempo a fungdo metabdlica normal do cérebro) ou penetra nos olhos.

A reducéo da pressdo cérebro espinhal e intra-ocular ocorre dentro de 15
minutos apds o inicio da infusdo. A injecdo intravenosa de manitol é
rapidamente excretada pelos rins antes de qualquer metabolismo hepético



significativo. A meia vida de excre¢do do manitol € de aproximadamente 100
minutos (pode ser aumentada em até 36 horas em casos de insuficiéncia renal
aguda), para um efeito diurético observado ap6s 1 a 3 horas da infuséo.

A solucdo de manitol aumenta a oferta de liquido aos vasos circulatorios, pelo
aumento da pressdo osmotica vascular.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Asolucdo de manitol é contra-indicada em pacientes com anduria total (auséncia
de producdo de urina), descompensacdo cardiaca grave, hemorragia
intracraniana ativa, desidratacdo severa e edema pulmonar (acimulo de fluido
nos pulmdes). A solucéo de manitol nunca deve ser adicionada ao sangue total
para transfuséo, ou ser administrada no mesmo equipo usado para a infusdo de
sangue.

4.0 QUEDEVO SABERANTESDEUSARESTE MEDICAMENTO?

O manitol permanece no compartimento extracelular. Se concentracdes
elevadas de manitol estiverem presentes no plasma ou caso o paciente tenha
acidose (é a diminuigéo do pH de todo o organismo, tornando-o acido devido a
baixa concentracdo de bicarbonato no sangue), o manitol podera atravessar a
barreira hematoencefalica (barreira hematoencefdlica é uma estrutura
membrénica que atua principalmente para proteger o Sistema Nervoso Central
(SNC) de substancias quimicas presentes no sangue, permitindo ao mesmo
tempo a funcdo metabdlica normal do cérebro) e causara um efeito contrério,
aumentando a pressao intracraniana.

O estado cardiovascular do paciente deve ser cuidadosamente avaliado antes de
administrar rapidamente o manitol, visto que uma repentina expansao do fluido
extracelular pode levar auma falha cardiaca congestiva fulminante.

O deslocamento do fluido intracelular isento de sodio para 0 compartimento
extracelular, subsequentemente a infusdo de manitol, pode reduzir a
concentragdo sérica de sodio e agravar a hiponatremia (baixa concentracéo de
sodio) preexistente.

Para sustentar a diurese (producéo de urina pelos rins), a administracdo de
manitol pode ocultar e intensificar uma hidratagdo inadequada ou hipovolemia
(estado de diminuigdo do volume sanguineo, mais especificamente do volume
de plasma sanguineo).

Injecdes de manitol isentos de eletrolitos ndo devem ser administradas em
conjunto com sangue.

A monitoragdo apropriada dos niveis sanguineos de sddio e potassio; o grau de
hemoconcentragdo ou hemodiluicdo se houver; indices da funcéo renal,
cardiaca ou pulmonar séo essenciais para evitar deslocamentos excessivos de
fluidos e eletrdlitos.

A administracdo de solugdes substancialmente hipertonicas (> 600 mOms/L)
pode causar danos as veias.

GRAVIDEZ: EFEITOS TERATOGENICOS

Gravidez categoria C: ndo foram efetuados estudos de reproducéo animal
com manitol. Também né&o se sabe se 0 manitol pode causar dano ao feto
quando administrado a uma mulher gravida. Administrar somente se
claramente necessario.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES o )
GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAO
DENTISTA

Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco

Uso geriatrico

Néo ha relatos de que a solucao intravenosa de manitol 20% apresente contra-
indicacBes ou efeitos colaterais no uso geriatrico, pediatrico e mulheres
lactantes.

Interacdes Medicamentosas

Séo desconhecidas interagdes com solucdes de manitol e outros medicamentos
até o momento. N&o deve ser utilizado como veiculo de medicamento.

Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitalica dos glicosideos
digitalicos. Pode também potencializar os efeitos diuréticos e redutores da
pressao intra-ocular de outros diuréticos.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso parasuasaude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto
deve armazenado em temperatura entre 15°C e 30°C, protegido da luz e umidade
N&o armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Apds aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser
de caréter estéril, ndo se pode em hipdtese alguma a guarda e conservagéo das
solucdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem
administradas, as solucGes parenterais devem ser inspecionadas visualmente
para se observar a presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e
quaisquer violagbes na embalagem primaria. Nao utilizar se detectadas
particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento é um liquido,
limpido, incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo
de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

A solucdo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para

administragdo intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: N&o usar embalagens primérias em conexdes em série. Tal
procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da
primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da segunda
embalagem sejacompletada.

Nao perfurar a embalagem, pois h4 comprometimento da esterilidade do
produto e risco de contaminacao.

Quando expostas a baixas temperaturas, solu¢bes de manitol 20% podem
cristalizar. Inspecionar quanto a existéncia de cristais antes da administracéo.
N&o administrar quando verificado presenca de cristais. Os cristais podem ser
dissolvidos por aquecimento em banho-maria (60-80°C) com agitag&o vigorosa
periodica. Resfriar a solugdo a temperatura ambiente. Administrar usando
equipo com filtro.

Paraabrir:

Para bolsas ISTARBAG® (PVC) remover o involucro protetor no momento do
uso do medicamento.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméria
com firmeza. Se for observado vazamento de solucéo descartar a embalagem,
pois asuaesterilidade pode estar comprometida.

Se for necesséaria medicacdo suplementar, seguir as instrucdes descritas a seguir
antes de preparar a solugdo de Manitol 20% para administracéo.

No preparo e administracdo das SolucGes Parenterais (SP), devem ser seguidas
as recomendacdes da comissdo de Controle de Infeccdo em Servicos de Salde
quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies; higienizacdo das maos; uso
de EPIs e desinfeccdo das bolsas, pontos de adicdo dos medicamentos e
conexdes das linhas de infuséo.

1- Remover protetor de plastico do tubo de saida da solucdo no fundo da
embalagem, quando presente;

2- Fazer aassepsia daembalagem primaria utilizando alcool 70%;

3- Suspender aembalagem pela al¢a de sustentac&o;

4- Conectar o equipo de infuséo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do
equipo;

5- Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo
médica.

Para adi¢do de medicamentos:

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento e a solugao e,
quando for o caso, se hd incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio
préprio para a administracdo de medicamentos, poderdo permitir a adi¢do de
medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solugédo
parenteral:

1-Preparar ossitio de injecdo fazendo sua assepsia.

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para
administracdo de medicamentos e injetar o medicamento na solugéo parenteral.
3- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral.

4- Pés liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e
apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucéo

parenteral:
1- Fechar apinga do equipo de infus&o.
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