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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Solucdo de manitol Baxter
manitol

APRESENTACOES

Solugdo injetavel

manitol 20%

Bolsa plastica Viaflex de 250mL.
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada 100 mL de solucao de manitol 20% contém:

MANTTOL . 20g

dgua para iNJEtAVEIS 0.5.P. «vevvvrereeirire e 100mL
Conteldo CalONICO.......uviivieieecie ettt 0,8 Kcal/L
OSMOIAridade .......ceeeveiieieieee e 1098 mOsm/L
] = OO 45-7,0

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € usado para a promocao da diurese, na prevencao da faléncia aguda dos rins durante
cirurgias cardiovasculares e/ou apds trauma; reducdo da pressao intracraniana e tratamento do inchago no
cérebro; reducdo da pressdo intraocular elevada quando esta ndo pode ser reduzida por outros meios; ataque
de glaucoma; promogdo da excrecdo urinaria de substancias toxicas; inchago no cérebro de origem cardiaca e
renal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucgdo de manitol 20% exerce efeito osmatico e induz diurese acentuada. O manitol é um diurético
osmético, excretado pelos rins. O manitol impede a absorcao tubular da agua e melhora a eliminacéo de sédio
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 reducéo da pressao
intracraniana, do inchaco intracraniano e da pressdo intraocular elevada. N&o cruza a barreira
hematoencefalica ou penetra nos olhos.

A reducdo da pressdo cérebro-espinhal e intraocular ocorre dentro de 15 minutos apds o inicio da infusdo. A
injecdo intravenosa de manitol é rapidamente excretada pelos rins antes de qualquer metabolismo do figado
significativo. A meia vida de excrecdo do manitol é de aproximadamente 100 minutos (pode ser aumentada
em ate 36 horas em casos de insuficiéncia renal aguda), para um efeito diurético observado ap6s 1 a 3 horas
da infusdo. A solugdo de manitol aumenta a oferta de liquido aos vasos circulatérios, pelo aumento da presséo
osmotica vascular.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado em pacientes com:

Andria (falta de producéo de urina) devido a doenca renal grave

Insuficiéncia cardiaca progressiva ou congestdo pulmonar, apds a instituicdo da terapéutica com manitol
Desidratagéo grave

Congestdo vascular pulmonar grave pré-existente ou inchago pulmonar

Hemorragia intracraniana ativa, exceto durante a craniotomia (abertura cirurgica do cranio)

Falta de resposta durante o teste de dose (ver posologia e modo de usar)

Dano ou disfuncdo progressiva renal apds utilizacéo da terapia com manitol, incluindo oligaria (diminuicéo
da producéo de urina) crescente e azotemia (presenca de ureia no sangue em valor superior ao adequado)
Hiperosmolaridade plasmaética pré-existente

Hipersensibilidade conhecida ao manitol

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

O manitol permanece no compartimento extracelular. Se concentracfes elevadas de manitol estiverem
presentes no plasma ou caso o paciente tenha acidose, 0 manitol poder4 atravessar a barreira hematoencefalica
e causara um efeito contrario, aumentando a pressdo intracraniana.

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

O deslocamento do fluido intracelular isento de sddio para o compartimento extracelular, subsequentemente a
infusdo de manitol, pode reduzir a concentracéo de sddio no soro e agravar a hiponatremia (diminuicéo de
sodio no sangue) preexistente.

Para sustentar a diurese, a administracdo de manitol pode ocultar e intensificar uma hidratacéo inadequada ou
hipovolemia (quantidade de sangue inferior ao normal).

Injecdes de manitol isento de eletrélitos ndo devem ser administradas em conjunto com sangue.

A monitoracdo apropriada dos niveis sanguineos de sédio e potassio; o grau de hemoconcentragdo ou
hemodiluicao, se houver; indices da fun¢éo dos rins, do coragdo ou do pulméo sdo essenciais para evitar
deslocamentos excessivos de fluidos e eletrélitos.

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

A solugdo de manitol nunca deve ser administrada juntamente com sangue devido ao risco de aglutinacéo e
plasmdlise das células sanguineas.

Hipersensibilidade

Reac0es anafilaticas/anafilactoides, incluindo anafilaxia bem como reac6es de hipersensibilidade/infusao tém
sido reportadas com manitol. Resultados fatais tém sido reportados. (ver Rea¢Ges Adversas).

A infusdo deve ser imediatamente interrompida se quaisquer sinais ou sintomas de uma reacéo suspeita de
hipersensibilidade se desenvolverem. Medidas terapéutica adequadas devem ser instituidas conforme
clinicamente indicadas.

O manitol esta presente na natureza (por exemplo, em algumas frutas e verduras) e € muito utilizado como
excipiente em medicamentos e cosméticos. Portanto, os pacientes podem ser sensibilizados sem terem
recebido o tratamento intravenoso com manitol.

Toxicidade no SNC (Sistema Nervoso central)

Toxicidade no SNC manifestada por confusdo, sonoléncia e coma foi relatada em pacientes tratados com
manitol, em particular na presenca de insuficiéncia renal. Resultados fatais tém sido relatados.
Toxicidade no SNC pode resultar de:

- Altas concentracBes de manitol no sangue;

- Hiperosmolaridade do sangue, resultando em desidratacdo intracelular dentro do SNC;
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- Hiponatremia (diminuicdo de sédio no sangue) ou outros distdrbios de eletrdlitos e equilibrio &cido/base
secundarios a administracdo de manitol.

Em concentragdes elevadas, o0 manitol pode atravessar a barreira hematoencefalica e interferir na capacidade
do cérebro para manter o pH do liquido cefalorraquidiano, especialmente na presenca de acidose.

Em pacientes com a barreira hematoencefalica comprometida, o risco de aumentar o inchaco cerebral (geral
ou focal) associado com o uso repetitivo ou continuo de manitol deve ser considerado individualmente contra
os beneficios esperados.

Um aumento rebote da pressao intracraniana pode ocorrer algumas horas apés o uso de manitol. Pacientes
com barreira hematoencefalica comprometida estdo em maior risco.

Risco de complicac6es nos rins

Oligoandrica (diminuicdo na producdo de urina) renal aguda reversivel ocorreu em pacientes em pré-
tratamento com funcéo renal normal que receberam grandes doses intravenosas de manitol.

Embora a nefrose osmética associada a administracdo de manitol €, em principio, reversivel, nefrose
osmética, em geral, é conhecida por avancar potencialmente para estagio final crénico ou até mesmo
insuficiéncia renal.

Pacientes com doenga renal pré-existente, ou aqueles que receberam farmacos nefrotoxicos (toxicos aos
néfrons), estdo em maior risco de insuficiéncia renal apds administragéo de manitol.

O manitol deve ser administrado com precaucdo em pacientes com insuficiéncia renal.

Ver também Posologia e Modo de usar.

Se ocorrer quedas de producdo de urina durante a infusdo de manitol, o estado clinico do paciente deve ser
cuidadosamente reavaliado para o desenvolvimento de insuficiéncia renal e a infuso de manitol suspensa, se
necessario.

Risco de hipervolemia (quantidade de sangue superior ao normal)

Avaliar o estado cardiovascular do paciente antes da administracdo de manitol.

Doses elevadas e/ou elevadas taxas de infusdo, bem como a acumulagéo de manitol (devido a excrec¢do renal
insuficiente de manitol), pode resultar em hipervolemia (quantidade de sangue superior ao normal), expanséo
excessiva do fluido extracelular, que podem causar ou exacerbar a insuficiéncia cardiaca congestiva existente.
Se a funcdo do coracdo ou do pulmao dos pacientes piorar, o tratamento deve ser parado.

Risco de desequilibrio hidroeletrolitico, hiperosmolaridade (aumento da osmolaridade)

Diurese osmotica induzida por manitol pode causar ou agravar a desidratacdo/hipovolemia (quantidade de
sangue inferior ao normal) e hemoconcentracdo. A administracdo de manitol pode também causar
hiperosmolaridade.

Além disso, dependendo da dosagem e duracdo da administracdo, desequilibrios de eletrélitos e cido/base
podem resultar de mudancas transcelulares de agua e eletrélitos, diurese osmética e/ou outros mecanismos.
Esses desequilibrios podem ser graves e potencialmente fatais.

Os desequilibrios que podem resultar do tratamento com manitol incluem:

e Hipernatremia (aumento de sddio no sangue), desidratagdo e hemoconcentragdo (resultante da perda
excessiva de agua)

e Hiponatremia (diminuicdo de s6dio no sangue) (resultante de aumento da excrecéo de sodio durante
diurese osmotica induzida por manitol ou a partir da mudanca de fluido intracelular em espagos
extracelulares)

Hiponatremia (diminuigdo de sodio no sangue) pode levar a dores de cabeca, nduseas,
convulsdes, sonoléncia, coma, inchago cerebral e morte. Encefalopatia hiponatrémica
sintomaética aguda é considerada uma emergéncia médica.

O risco para o desenvolvimento de hiponatremia (diminuicéo de sédio no sangue) é aumentada:
- Em criancas

- Em pacientes idosos

- Em mulheres

- P6s-operatério
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- Em pessoas com sede psicogénica.

O risco de desenvolver encefalopatia como uma complicacdo de hiponatremia (diminuicdo de
sodio no sangue) é aumentada:

- Em pacientes criangas (menor ou igual a 16 anos de idade)

- Em mulheres (em particular, as mulheres na pré-menopausa)

- Em pacientes com hipoxemia (diminuicdo da concentragdo de oxigénio no sangue)

- Em pacientes com doenga do sistema nervoso central subjacente

e Hipocalemia (diminuicdo de célcio no sangue)

e Hipercalemia (aumento de calcio no sangue)

e Outros desequilibrios eletroliticos

e Acidose metabdlica

e  Alcalose metabodlica
Ao sustentar a diurese, a administracéo de manitol pode obscurecer e intensificar a hidratagdo inadequada ou
hipovolemia (quantidade de sangue inferior ao normal).

Reacoes de Infusdo

As reaces no local da infusdo ocorreram com a utilizagdo de manitol. Eles incluem sinais e sintomas de
irritacdo e inflamacéo no local de perfusdo, assim como reagdes graves (sindrome do compartimento e
erupcdes vesiculares) quando associada a extravasdo. Ver Reagdes Adversas.

Reposicdo de volume e eletrélitos antes do uso

O manitol ndo deve ser administrado em pacientes com choque hipovolémico (quantidade de sangue inferior
ao normal) ou disfuncdo renal, até que o volume e eletrélitos estiverem restabelecidos.

Monitoramento

Para identificar mudancas excessivas de fluidos e eletrélitos e para a deteccéo precoce de complicagdes dos
rins, coracdo e outras, é essencial monitorar:

- Osmolaridade do sangue,

- Eletrdlitos e equilibrio &cido-base,

- Se ha sinais de desidratacéo ou hipervolemia (quantidade de sangue superior ao normal) e

- Funcéo renal, cardiaca e pulmonar (funcéo dos rins, coracdo e pulmao)

Interferéncias em testes laboratoriais

O manitol pode causar resultados falsos baixos em alguns sistemas de testes para as concentragdes sanguineas
de fosforo inorgénico.

O manitol produz resultados falsos positivos em testes para a concentracdo de etilenoglicol de sangue em que
0 manitol é inicialmente oxidado a um aldeido.

Uso em criangas

N&o ha estudos clinicos de seguranca e eficécia estabelecidos para criangas realizados pela Baxter.

Uso em idosos

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso deve ser cuidadosa, refletindo a maior frequéncia de

diminuicdo das fun¢des hepatica (do figado), renal (rins) ou cardiaca (coracdo) e de doencas ou terapias
medicamentosas concomitantes.
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Gravidez e Amamentacédo

Né&o foram efetuados estudos de reproducao animal com manitol.

Também ndo se sabe se 0 manitol pode causar dano ao feto quando administrado a uma mulher gravida.
Administrar somente se claramente necessario. O médico deve considerar cuidadosamente o risco e beneficio
potencial para cada paciente antes da administracao.

Categoria “C” de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Capacidade de operar e dirigir maquinas
N&o héa efeitos conhecidos na capacidade de dirigir automoveis ou operar maquinas pesadas.

Interacdes Medicamentosas

N&o séo conhecidas interacdes com solugdes de manitol e outros medicamentos até o momento. Nao deve ser
utilizado como veiculo de medicamento.

Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitélica dos glicosideos digitalicos. Pode também potencializar
os efeitos diuréticos e redutores da pressdo intraocular de outros diuréticos.

Agentes neurotoxicos
O uso concomitante de agentes neurotdxicos (por exemplo, aminoglicosideos) e manitol pode potencializar a
toxicidade de agentes neurotoxicos (toxicos aos néfrons).

Agentes nefrotdxicos
A administracdo concomitante de fArmacos nefrotdxicos (por exemplo, ciclosporina, aminoglicosideo)
aumenta o risco de insuficiéncia renal apés administracdo de manitol.

Outros diuréticos
Outros diuréticos podem potenciar os efeitos de manitol.

Agentes afetados por desequilibrio eletrolitico

O desenvolvimento de desequilibrios de eletrdlitos, por exemplo, hipercalemia (aumento de calcio no
sangue), hipocalemia (diminuicdo de calcio no sangue), associados com a administragdo de manitol pode
alterar os efeitos de agentes que sejam sensiveis a tais desequilibrios (por exemplo, digoxina, agentes que
podem provocar o prolongamento de QT, agentes bloqueadores neuromusculares).

Agentes eliminados por via renal
Terapia com manitol pode aumentar a eliminacéo e diminuir a eficacia do tratamento com agentes que se
submetem a eliminacéo renal significativa, tal como o litio.

Incompatibilidades
Aditivos podem ser incompativeis com manitol. A compatibilidade do aditivos com o manitol deve ser
avaliada antes da adic&o.

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar em temperatura ambiente (15°C -
30°C).

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.
O prazo de validade deste produto é de 12 meses ap0s a data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
A solucgdo de manitol é limpida, estéril e apirogénica.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se poder4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia

O preparo e administracdo da solucdo parenteral deve obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa
avaliagdo, 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 regidas pela natureza e severidade da condigdo que esta
sendo tratada, necessidade de fluido e debito urinério.

Uma dose teste de manitol 20% de aproximadamente 200 mg/ kg corporal (isto significa cerca de 75mL de
solugdo parenteral) infundida em um periodo de 3 a 5 minutos para produzir um fluxo urinério de pelo menos
30 a 50mL/ hora nas proximas 2 a 3 horas. Em criancas a dose e de 200mg/ 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 for inadequada, o paciente devera ser
reavaliado.

Para a reducdo da pressdo intraocular e intracraniana, uma dose de 1,5 a 2,0 g/ Kg da solugédo 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 maxima de pressdo intracraniana em adultos pode ser alcancada com
uma dose de 0,25 g/Kg administrada ndo mais frequentemente que a cada 6 a 8 horas.

Um gradiente osmotico entre o sangue e o fluido cérebro-espinhal de aproximadamente 10 mOsmols
produzira uma reducdo satisfatéria na pressdo intracraniana. Reducdo da presséo do fluido cérebro-espinhal e
intraocular ocorre em 15 minutos a partir do inicio da infusdo de manitol e dura por 3 a 8 horas depois que a
infusdo é encerrada. O uso de medicagdo aditiva suplementar ndo é recomendado.

Modo de usar

A solucéo somente deve ter uso intravenoso e individualizado utilizando equipo estéril e apirogénico.

A dosagem, concentracdo e taxa de administracdo devem ser determinada por um medico e é dependente da
idade, do peso, das condi¢des clinicas do paciente, terapias concomitantes e das determinagGes em
laboratdrio.

Antes de serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. Nao
administrar a solucdo se a mesma nao estiver limpida e os selos intactos. Confirmar a integridade da bolsa.
Usar somente se a bolsa ndo estiver danificada.

A solugdo é acondicionada em bolsas plasticas flexiveis Viaflex em SISTEMA FECHADO para
administracéo intravenosa usando equipo estéril.

Atenc¢do: ndo usar embalagens primarias em conexdes em serie. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da segunda
embalagem seja completada.

A pressurizacdo da bolsa contendo a solucdo para aumentar a taxa de fluxo pode resultar na embolia gasosa,
se o ar residual no recipiente ndo estiver totalmente evacuado antes da administracdo.
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A utilizacdo de um equipo de administracdo intravenoso com entrada de ar, com a abertura na posi¢éo aberta,
pode resultar em embolia gasosa. Os equipos de administracdo intravenosos com entrada de ar, com a
abertura na posicdo aberta, ndo devem ser utilizados com recipientes de plastico flexiveis.

Em pacientes com Oliguaria (diminuicdo da producdo de urina) ou aqueles que a funcéo renal esteja
inadequada, um teste de dose de manitol deve ser realizado antes de se instituir a terapia com manitol. Em
pacientes adultos, tal teste deve produzir um fluxo de urina de pelo menos 30 a 50mL/hora.

Se o fluxo de urina ndo aumentar, um segundo teste de dose deve ser realizado.

Se ndo houver uma resposta adequada no segundo teste de dose, o tratamento com manitol deve ser
interrompido e o paciente reavaliado, por exemplo, a insuficiéncia renal estabelecida pode estar presente.

Solugao de manitol hiperosmolar pode causar danos na veia. Administrar através de uma veia central grande.
Verificar a osmolaridade do produto antes da administracdo.

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

Para abrir

Segurar o involucro protetor (sobrebolsa) com ambas as maos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para
baixo, e retirar a bolsa contendo solucdo. Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar
presentes e é caracteristica do produto e processo produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa pode ser
observada devido ao processo de esterilizagdo. Isto e normal e ndo afeta a qualidade ou seguranca da solucéo.
A opacidade ira diminuir gradualmente.

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

Nota: Manter a bolsa em seu invélucro protetor (sobrebolsa) ate 0 momento do uso.

Apos a abertura da sobrebolsa, a solucdo deve ser utilizada em 30 dias.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendacdes da Comisséo de
Controle de Infec¢do em Servicos de Salde quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizacdo
das médos, uso de EPIs e desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das
linhas de infusdo.

Preparacdo para Administracéo

1. Remover o protetor do tubo de saida da solucéo no fundo da embalagem;

2. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando &lcool 70%;

3. Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

4. Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5. Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢cdo medica.
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Se for necessaria medicagao suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a bolsa para
administracéo.

Para adi¢do de medicamentos

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solu¢do e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio préprio para a administracao
de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucéo parenteral

1. Preparar a superficie do tubo de latex sintético fazendo sua assepsia utilizando alcool 70%;

2. Utilizando seringa com agulha calibre 19 a 22 ga, perfurar o tubo de latex sintético que fecha o tubo e
injetar;

3. Misturar completamente a solu¢do com o medicamento;

Para medicamentos com alta densidade, como por exemplo a solucéo de cloreto de potéassio, pressionar o tubo
de medicag&o enquanto o mesmo estiver na perpendicular e misturar completamente;

4. Po6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de
ser adicionados a solucéo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracédo da solucéo parenteral:

1. Fechar a pinga do equipo de infusdo.

2. Preparar a superficie do tubo de latex sintético fazendo sua assepsia utilizando alcool 70%.

3. Utilizando seringa com agulha calibre 19 a 22 ga, perfurar o tubo de latex sintético que fecha o tubo e
injetar.

4. Remover a bolsa do suporte e/ou colocar na posicao vertical com os tubos para cima.

5. Esvaziar ambos os tubos apertando-os enquanto a bolsa estiver com os tubos para cima.

6. Misturar completamente a solu¢do com medicamento.

7. Retornar a bolsa a posi¢8o de infusdo e prosseguir a administracéo.
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Quando expostas a baixas temperaturas, solu¢es de manitol 20% podem cristalizar. Inspecionar quanto a
existéncia de cristais antes da

administracdo. Ndo administrar quando verificada presenca de cristais. Os cristais podem ser redissolvidos
por aquecimento até 70°C com agitacdo vigorosa periddica. As solu¢fes ndo podem ser aquecidas em agua ou
microondas devido ao potencial para a contaminacdo do produto ou danos. Resfriar a solucdo a temperatura
ambiente ou temperatura corporal antes de inspecionar a solu¢do novamente para presenca de cristais e
utilizar a solucdo. Administrar usando equipo com filtro devido ao potencial de formacéo de cristais.

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

A solucéo de manitol 20% administrada em doses elevadas retira o liquido do espago intracelular para o
extracelular, causando expansdo excessiva do espaco dentro dos vasos sanguineos, podendo resultar em
desidratacdo tissular, insuficiéncia cardiaca congestiva, desidratacdo cerebral (particularmente em pacientes
com insuficiéncia renal) e inchago pulmonar. A rdpida administragdo de manitol 20% causou hipotensao
(diminuig8o da pressédo arterial abaixo dos valores normais) em pacientes submetidos a craniotomia (abertura
cirrgica do cranio). A solucéo de manitol 20% pode causar insuficiéncia renal, oligdrica (diminuicéo da
producéo de urina) em pacientes recebendo manitol para tratamento da hipertensdo intracraniana (aumento da
pressdo intraniana).

Técnica de hemodiélise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

A administragdo por via intravenosa de manitol, pode estar associada a niusea, vémitos, sede, dor de cabega,
tontura, tremores, febres, taquicardia, dor no peito, hipernatremia (aumento de sédio no sangue), desidratacéo,
visdo borrada, urticaria ou hipertensdo (aumento da pressao arterial acima dos valores normais). Reacfes de
hipersensibilidade também foram descritas.

O extravasamento da solucéo pode causar inchago e necrose da pele. Tromboflebite também pode ocorrer.

As reacGes adversas listadas abaixo sdo baseadas em notificagdes pds-comercializagdo, listados por sistemas
MedDRA (SOC), sempre que possivel, por termo preferido e por ordem de gravidade.

Disturbios do sistema imunolégico: reagdes anafilaticas/anafilactdides, incluindo anafilaxia, com
manifestacdes na pele, gastrointestinais, circulatérias graves (hipotensdo) e manifestacdes respiratérias (por
exemplo, falta de ar). Outras reacdes de hipersensibilidade/infusdo, incluem hipertensao, febre, calafrios,
sudorese, tosse, rigidez muscular e dor nos musculos, urticaria/erupcao cutanea, coceira, dor generalizada,
desconforto, nduseas, vomitos e dor de cabeca.

Disturbios do metabolismo e nutricdo: desequilibrio de fluidos e eletrolitico, incluindo hipervolemia
(quantidade de sangue superior ao normal), inchago periférico, desidratagdo, hiponatremia (diminuigdo de
sodio no sangue), hipernatremia (aumento de sédio no sangue), hipercalemia (aumento de calcio no sangue),
hipocalemia (diminuicéo de célcio no sangue); acidose metabdlica, alcalose metabolica.

Disturbios do sistema nervoso: a toxicidade do SNC manifestada por coma, convulsdes, confuséo, sonoléncia;
aumento da pressao intracraniana.

Disturbios cardiacos: insuficiéncia cardiaca congestiva.

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino: inchago pulmonar.
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Disturbios gastrointestinais: sede e boca seca.

Disturbios renais e urinarios: insuficiéncia renal aguda, nefrose osmética, insuficiéncia renal, azotemia
(presenca de ureia no sangue em valor superior ao adequado), andria (falta de produgéo de urina), oliguria
(diminuicdo da producdo de urina) e polidria (eliminacdo de volumes excessivos de urina).

DistUrbios gerais e no local da administragdo: astenia, mal-estar, reagdes no local da infuséo incluindo flebite
no local da perfusdo, inflamacéo, dor, erupgdo cuténea, eritema e coceira no local da perfuséo, sindrome
compartimental, erupcdes bolhosas e inchaco no local da injecéo associado com extravasamento.

Outras reacdes: anafilaxia severa com parada cardiaca e resultado fatal.

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

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A superdose da solugdo de manitol 20% pode causar sobrecarga no coragdo e desenvolvimento de inchago
agudo no pulmado e alterac6es de balanco hidroeletrolitico, insuficiéncia renal aguda, hipervolemia
(quantidade de sangue superior ao normal) e toxicidade do SNC.

Dentro os sintomas relacionados estdo nduseas, vomitos, dor de cabega, tremores e dores toracicas. Em caso
de superdose ou suspeita de superdose, interromper a administragdo. O manitol é dialisavel (hemodidlise ou
dialise peritoneal). Técnica de hemodialise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.
O tratamento da superdose é sintomatico e de suporte, com um acompanhamento adequado.

Ver adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo.

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
orientacfes. Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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	manitol .............................................................................. 20g
	água para injetáveis q.s.p. ................................................. 100mL
	Conteúdo calórico.............................................................. 0,8 Kcal/L
	Osmolaridade .................................................................... 1098 mOsm/L
	pH ..................................................................................... 4,5 – 7,0

