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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO m
SOLUCAO DE MANITOL 20%

APRESENTACOES

Solucao injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentacdes: Caixa com 50 frascos ampola dequdsinsparente de sistema fechado com 250mL.
Caixa com 24 frascos arapi# plastico transparente de sistema fechado 66ml5

Via de administragdo: INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO .
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

A solucéo contém:

g = 11 SR USRS 20g
Excipientes: Agua para iNJECAO .S.P.....ureeccccmrrrrrrrrereeeeeesnnerernnrereeessanne 100mL

(00]41 (=10To [0l o%=1 o] £ o1 PSRRI 0,8Kcal/L
OSMOLARIDADE...... ..ottt ettt st e 1098 mOsmol/L
0] SRS PRRR 45-7,0

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solugéo de manitol é indicada para a promocadiwtase, na prevencao da faléncia renal agudat@uran
cirurgias cardiovasculares e/ou ap0ds trauma; reddgdressao intracraniana e tratamento do ederelarak
reducdo da presséo intra-ocular elevada quandm&stpode ser reduzida por outros meios; ataque de
glaucoma; promogéo da excre¢do urinaria de subatitfxicas; edema cerebral de origem cardiacaa re

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugdo de manitol 20% exerce efeito osméticwdeiz diurese acentuada. O manitol € um diurético
osmatico, excretado pelos rins. O manitol impedbsorgéo tubular da 4gua e melhora a excrecaaieesd
cloreto elevando para tal a osmolaridade do fittrgidmerular. Esse aumento de osmolaridade extiacel
efetuado pela administracéo intravenosa do manioizird um movimento de dgua intracelular para um
espaco extracelular e vascular. Essa agéo é orherda para o papel do manitol na reducao da pressao
intracraniana, do edema intracraniano e da press@eocular elevada. Nao cruza a barreira
hematoencefalica ou penetra nos olhos.

A reducéo da presséao cérebro espinhal e intratocatare dentro de 15 minutos ap6s o inicio dasiédu A
injecdo intravenosa de manitol é rapidamente exdeepelos rins antes de qualquer metabolismo lcepati
significativo. A meia vida de excre¢do do manitaeéaproximadamente 100 minutos (pode ser aumentada
em até 36 horas em casos de insuficiéncia rendieagpara um efeito diurético observado apés har8s
de infuséo.

A solugéo de manitol aumenta a oferta de liquidovasos circulatérios, pelo aumento da pressaotasmo
vascular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugéo de manitol é contraindicada em paciecties andria total, descompensacéo cardiaca grave,
hemorragia intracraniana ativa, desidratacédo sevec®ema pulmonar.

A solugdo de manitol nunca deve ser adicionadaague total para transfusdo, ou ser administrado no
mesmo equipo usado para infusdo de sangue.

Categoria C de risco na gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O manitol permanece no compartimento extracel@arconcentracdes elevadas de manitol estiverem
presentes no plasma ou caso o paciente tenha @caognitol podera atravessar a barreira hemagédioa
e causara um efeito contrério, aumentando a présséoraniana.



O estado cardiovascular do paciente deve ser casdatknte avaliado antes de administrar rapidanoente
manitol, visto que uma repentina expansao do fleidoacelular pode levar a uma falha cardiaca iivge
fulminate.

O deslocamento do fluido intracelular isento déspdra o compartimento extracelular, subsequenttée
infusdo de manitol, pode reduzir a concentragdoaéde sodio e agravar a hiponatremia preexistente.
Para sustentar a diurese, a administracdo de rhpaie ocultar e intensificar uma hidratagéo inadelg ou
hipovolemia. Injecdes de manitol isento de elewwélndo devem ser administradas em conjunto cogusan
A monitoracdo apropriada dos niveis sanguineo®di® € potassio; o grau de hemoconcentragao ou
hemodiluigdo se houver; indices da funcéo renalli@ea ou pulmonar sdo essenciais para evitar
deslocamentos excessivos de fluidos e eletrdlitos.

A administracdo de solu¢des substancialmente Bipieets £ 600mOms/L) pode causar danos as veias.

Gravidez: efeitos teratogénicos.

Gravidez categoria C:néo foram efetuados estudos de reproducéo angmahtanitol.

Também nao se sabe se o manitol pode causar ddetbapando administrado a uma mulher gravida.
Administrar somente se claramente necessario.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE S GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediétrico, idosos e outros grupos de risco

Uso geriatrico

Nao hé relatos de que a solugdo intravenosa deahaf@® apresente contraindicagfes ou efeitos exaliat
Nno uso geriatrico, pediatrico e mulheres lactantes.

Interacdes medicamentosas

Sé&o desconhecidas interacdes com solugdes de heniltros medicamentos até o momento. Nao deve ser
utilizado como veiculo de medicamento.

Pode aumentar a possibilidade de toxicidade dicgtélos glicosideos digitélicos. Pode também pdaéinar

os efeitos diuréticos e redutores da pressao aunéar de outros diuréticos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se estazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Solucgéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor dervevitada. O produto deve ser armazenado em
temperatura entre 15°C e 30°C.

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadagdicamentos.

Prazo de validade
24 meses a partir da Data de Fabricacao.

Numero do lote, data de fabricacéo e validade: vidembalagem.

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

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. G&de esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Este medicamento deve ser utilizado imediatamentgas a abertura do frasco.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USAR

A solugéo somente deve ter uso intravenoso e thaiNizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico pendente da idade, do peso, das condi¢8es clishicas
paciente e das determinagdes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solucdes parsrdergem ser inspecionadas visualmente para sevabse
a presenca de particulas, turvagdo na solucdordise quaisquer violagfes na embalagem primaria.



A solucéo é acondicionada em frascos ampola déqudsansparente d8lSTEMA FECHADO para
administracado intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primérias em conexdagrieTal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeib@kagem antes que a administracéo de fluido dansleg
embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO ® ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimiadmbalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucéo descartar a embalagem, possesterilidade pode estar comprometida.

Se for necesséaria medicacao suplementar, segnistascdes descritas a seguir antes de prepacdngés
manitol para administracao.

No preparo e administracdo das SP, devem ser ssgasdrecomendagfes da Comisséo de Controle de
Infeccdo em Servigos de Saude quanto a: desinfelcambiente e de superficies, higienizacdo dasméo
uso de EPIs e desinfec¢céo de ampolas, frasconypdatadicdo dos medicamentos e conexdes das tiehas
infuséo.

1-Remover o lacre de protecdo do tudo de saidalded® no fundo da embalagem, quando presente;
2-Fazer a assepsia da embalagem priméaria utilizaledol 70%;

3-Suspender a embalagem pela alga de sustentacao;

4-Conectar o equipo de infusdo da solugéo. Comastanstrucées de uso do equipo;

5-Administrar a solugéo, por gotejamento contirnemforme prescricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entmaedicamento e a solucao e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitiostiamast equipo e um sitio proprio para administoage
medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicam@as solugdes parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da athagdis da solugéo parenteral:

1-Preparar o sitio de injecao fazendo sua assepsia,;

2-Utilizar uma seringa com agulha estéril parayrerfo sitio préprio para administragdo de medicaosee
injetar o medicamento na solucao parenteral;

3-Misturar o medicamento completamente na soluegenperal;

4-Pés liofilizados devem ser reconstituidos/susig@sdho diluente estéril e apirogénico adequadesatid
serem adicionados a solugdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a adragéo da solucdo parenteral:

1-Fechar a pinga do equipo de infusao;

2-Preparar o sitio proprio para administracdo ddicaenentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar uma seringa com agulha estéril pardysar o sitio e adicionar o medicamento na solugéo
parenteral;

4- Misturar o medicamento completamente na solpedenteral;

5-Prosseguir a administracao.

Quando expostas a baixas temperaturas, solu¢cerard®ml 20% podem cristalizar.

Inspecionar quanto a existéncia de cristais argexldthinistracdo. Ndo administrar quando verificada
presenca de cristais. Os cristais podem ser rédidss por aguecimento em banho-maria (60 — 80%@) ¢
agitacéo vigorosa periédica. Resfriar a solu¢ca@n@peratura ambiente. Administrar usando equipo com
filtro.



Técnica de Infusdo

MNard N

1. Refire o lacre de 2. Feche o regulador de 4. Instale o frasco em um
protegao. gotas do equipo suporte de soro.
3. Introduza a ponta do 5. Estabeleca o nivel de
equipo até que esteja solugdo na camara gote-

n: i quips
ao ponto de infusao. 6. Preencha o equipo com
asolugao.
7. Conecte o equipo e
defina a taxa de fluxo
desejada.

Técnica de Aditivacao

1. Utilizando técnica 3. Segure o frasco,
asséptica prepare a introduza a agulha
seringa contendo a totalmente
medicagao a ser 4. Aditive 0 medicamen-
aditivada. to

2. Refire o lacre de 5. Agite o frasco para
protegao. misturar a solugao.

POSOLOGIA

O preparo e administragdo da Solucdo Parenterel atmxdecer a prescri¢do, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidadiedi-quimica e da interagdo medicamentosa que possa
ocorrer entre 0s seus componentes.

A dosagem total e a taxa de administracdo devemegiglas pela natureza e severidade da condicdesti@ie
sendo tratada, necessidade de fluido e débitorioindma dose teste de manitol 20% de aproximadtamen
200 mg/Kg corporal (isto significa cerca de 75 neLsblucéo parenteral) infundida em um periodo d& 3
minutos para produzir um fluxo urinario de pelo &R0 a 50 mL/hora nas préximas 2 a 3 horas. Em
criancas a dose é de 200 mg/Kg ou 6 gramas poome#sdrado de area corporal administrada durante um
periodo de 5 minutos. Se o fluxo de urina ndo atemepode ser administrada uma segunda dose de $est

a resposta for inadequada, o paciente deveraaaligdo.

Para a reducgéo da presséo intra-ocular e intracranuma dose de 1,5 a 2,0 g/Kg da solugéo a 24 (7
10mL/Kg) pode ser administrada durante um peria@8@minutos a 60 minutos para obter um efeito
imediato e maximo. Usualmente uma reducdo maxin@etsao intracraniana em adultos pode ser alcancad
com uma dose de 0,25g/Kg administrada ndo maisdreggmente que a cada 6 a 8 horas. Um gradiente
osmotico entre 0 sangue e o fluido cérebro-espitdaproximadamente 10 mOsmols produzira uma reduca
satisfatoria na pressao intracraniana. Reducaoedado fluido cérebroespinhal e intra-ocular ocemel5
minutos a partir do inicio da infusdo de manitduea por 3 a 8 horas depois que a infuséo é eleerra

O uso de medicacéo aditiva suplementar ndo é recondado.

Siga a orientac@o de seu médico respeitando semprehorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A solucdo de manitol 20% administrada em dosesdbyretira o liquido do espaco intracelular para o
extracelular, causando expansdo excessiva do espem@scular, podendo resultar em desidratag&alr,
insuficiéncia cardiaca congestiva, desidrata¢aebeal (particularmente em pacientes com insufié&nc
renal) e edema pulmonar. A rapida administracamaieitol 20% causou hipotensdo em pacientes
submetidos a craneotomia. A solucao de manitol @& causar insuficiéncia renal oligirica em paen
recebendo manitol para tratamento da hipertenséarraniana. Técnica de hemodialise elimina o manit
restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.



A administracdo por via intravenosa de manitol gestar associada a ndusea, vomitos, sede, dabdea;
tontura, tremores, febres, taquicardia, dor ncphipernatremia, desidratacao, visdo borrada;asié ou
hipertenséo. Reac¢des de hipersensibilidade tamtwem fdescritas.

O extravasamento da solucdo pode causar edemaos@ea pele. Tromboflebite também pode ocorrer.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasé€lo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?

A superdose da solugdo de manitol 20% pode caobegcarga cardiaca e desenvolvimento de edema agudo
no pulm@o e altera¢des de balanco hidroeletrolibamtre os sintomas relacionados estdo nauseagpgd
cefaléias, tremores e dores toracicas. Em casop#gdose interromper a administragdo. Técnica de
hemodialise elimina o manitol restabelecendo ol#xgia hidrico e osmolar.

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

DIZERES LEGAIS
M.S.: 110850037
Farm. Resp.: Dr. A. F. Sandes - CRF-CE n° 2797

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltd
Rod. Dr. Antbnio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Indastria Brasileira

SAC: 0800-2802828

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescrigcdo médica.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

Dados da submisséao eletrbnica

Dados da peti¢do / notificagcdo que altera a bulg

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° ~ ~
- . . . Data de Itens de VersOes | Apresentacgoes
expedie | expedi Assunto expedie | expedien Assunto ~ .
aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
nte ente nte te
Solugéo
10461 — (Submissio injetavel
ESPECIFICO Inicial do (20g/100mL).
25/06/20 | 050169 ‘IJE‘I’;LI‘ZFQO ] ) ] ) textode | BulaVPe Frzzcolsésat?;go'a
14 1/14-6 bulaem | BulaVPS P
Texto de adeauacso transparente de
Bula— RDC quag sistema fechadg
aRDC
60/12 47/2009) com 250mL e
500mL.
Solugéo
injetavel
Apresentacéo (20g/100mL).
10454 — 10454 — Incluséo da Caixa com 50
" ESPECIFIC guantidade de frascos ampola
ESPECIFICO o
2 (0] Frasco de plastico
— Notifica¢do e
~ — Notifica¢é@o ampola transparente de
de Alteracéo ~ - BulaVPe| _.
- - - - de Alteragéo - de plastico sistema fechadd
de Bula VPS
de transparente com 250mL e
Texto de - .
Texto de por caixa Caixa com 24
Bula — RDC
60/12 Bula - RDC conforme frascos,ampola
60/12 registro do de plastico
produto transparente de

sistema fechaddg
com 500mL




