1 A RUCXMANI
SOLUCAO INJETAVEL DE MANITOL 20%
FORMA FARMACEUTICA: ) B
Solugio injetivel, Hmpidn, catéril e upirupdnica, E
Vin de Administrugho: Intrpvenosi e individualizida BEKER
USO ADULTO F/OU PEDIATRICO E

APRESENTACAO EM:
Cuixas com 50 bolis de 250 ml.

COMPOSICAO: ] :
Cada 100 mL dn Solucio Injetiivel de Manitol 20% contem:
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Informagdes téenlcas purn profissionaln de xaide:

Carncteristicas farmncolipicns: o . ) x

A solugho de munital 20% exeree efeitn omético e induz divrese neentindn, O manitol & um diurético osmdtiea, exeretado pelos rins,
O manitol impede 1 absorgho tubulor du dgun e melhom o excreglio de sadio e clorelo elevinklo l]'J.'Il'll tal n t}l.‘ln10|}lljdl"-|l: du filtendo
glomerulne, Fsne sumento de osmoluridude extrieelular eletundo pelu sdministengho intravenasa do manital induziri um mavimento
de sipua Intracelulur purn um espugo extracelulnr ¢ vascular, Gxia uglio & o fundunento para o papel do munitol ni redugdo da pressio
intracraninna, do edem inteaceaninna ¢ da pressdo intrasocular elevidi, Nio criza o barreira hematoeneefilicn ou penetra nos olhok,
Aredugho du pressiio eérelira capinhial e intra-oculur ocorre dentro de 15 minutos apéds o inlein da infuslo, A injeglo de smanilol & rpldamente
excretadn pelos ring anten de qualquer metabolistmo hepitico signilientivo, A meia vida de exereghio do munitol ¢ de nproximadnmente
100 minutos (pode ser sumentidn e alé 36 horms em ensos de insuliciénein rennl agudn), porn um efeito diurélico observado npds 1 a3
horus du infusfo,

A unlugin de munitol auments n ofertn de liguido uox vasos circulutdrios, pelo aumento da pressio osmitica vascular,

Tnclicnghes:

A unluénn de Munitol € indicnda parn u promogio da diurese, no prevenglio da fuléncin renal apudu durnte cirurgios enrdiovaseulures of
ou apos trmume; redugfio dn pressio introeeniunn e rtnento do edema cerebrul; redugfo dn pressto intessoculnr elevada quando gata
nio pode ger reduzida por outros meios; ataque de glaugomn; promogho dn exereeho urinirin de substineing toxicns; edema cercbral de
origem eardinca e rennl,

Contralndiengfes;

A soluglo de manitol é contraindiendn em pacientes com antirin folal, descompensayio cardinen grove, hemorragin intracraniana ativa,
dexidrniuglio kevern e edemu pulmonar,

A xolugfio de manitol nunca deve xer adicionada ao sangue total para translusio, ou ser sdninistsndi no mesmo eyuipo usido parn o
infusfin de rangue,

Maodo de uxar:

s ; "
A nolugho somente deve ler uso intravenoso ¢ individualizudo,

A dugagem deve ser determinunda por um médico e ¢ dependente do idide, do peso, dus condigdes clinicas do puciente, do medicumento
dilufdo em solugho e dus determinngdes em Inboratorio,

Antes de serem adminiatiadas ns solugdes prrenternis devem ser inspecionidng visunlmente putn se observir o presengi de pardiculis,
turvagiin na polughn, fissuras ¢ quaisquer vialagdes nn embalagem primiria,

A solugho ¢ ncondicionada em balkax em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo estéril,

3 hy ; D[ 4 % strje, Tol procedimento pode enusar embolin gasosn devido no or residunl
aspirado dn primeira embalagem antes que » administmeio de fluldo da sepundn embalagem sejn completada, NAD PERFURAR A
EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILINDADE D0 PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO,

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCINGO, ANTHES DE USAR OBRSERVE 0 ASPECTO DO
MEDICAMENTO,

Pora als .'r.

Solugho Parenterul de grunde volume em SISTEMA FECHADO; Scpuenr o invdlucio Jvrmcmr com b s miod, magiido-o no sentido
do picote, de cimu para baixo, e retiur o bolsu contenda a selugho, Pode ser verilienda alguma opucidade do plistico devido & alworgho
de umidade durante o processa de enterilizagho, isso ¢ normal ¢ no afeta i qualidode e seguenngn da soluglo, A opacido de 6l diminuir
gradualmente,

Veriflear #e exintem vimenton minimaox, comprimindo a embalagem primdria com tirmezn, Se for observado vazamenio de salugio,
desenrtur o embulugem, puis o sun esterilidade pude estur comprometidy,

Se for necesafrin medicngo suplementar, sepuir v instrugOes deseritng b sepuis, nnles de prepurur o solugfio de Manitol pors sdministrugfio,
Mo prepara e administragio daa solugdes parenternis, devem ser sepuidng ns recomendagdes di Comizslio de Controle de Tafecedo em
Servicon de Suide quania a; denintecelio do ambicnte € de nupertficicy, hipienizngho dax mios, uso de EPI's e desinfecgho de ampolns,
bolsax, pontoy de adiglio de medicamenton e conexio dax linhas de inflmio,

1, Fuzer o assepsin da embalugem primiiris wtilizando dleool 70%:;

2, Suspender o embulagem pelu nlgn de sustentagllo;

3, Conectar o equipo de infushio ni solugfio, Consullur as instrugdes de uso du equipo;

1, Administrar a ralugho, por gotejamento continua, ennforme preserigin médiei,

Lucnadictosde medicymentos y

Alenefo; Vetilicnr se hi incompniibilidude enire o medicamento e u soluglio e, quendo for o cano, ne hi incompatihilidude entre
of medicnmentos, Apenis by cinbnlagens que possuem duis sitiod, um silio pam equipe € um sltio proprio parn a ndministriglo de
medicamentox paderfio permitir a adigio de medicimentos nis solugdes pirenteniis,

Eum;ﬂuﬁnhﬂyﬂuﬂmmdﬂumﬂuumﬂﬂmudmﬁﬁxjmcﬂmﬂmhmﬂmmmuﬂi
1, Preparar o sltio de injegio fazendo sua nssepsin;

2. Uilizar umn seringa com agulhn estéril para perfurar o sitio proprio paen o ndmindstengho de medicnmentos e injetar o medienmento na
solugho parenteral;

3. Misturar o medicamenta eompletamente na kolugio parenteral;

A, Pon liofilizndox devem ser reconstituidos / Hu.'(p(:l‘llﬂl’.[n.‘l no diluente extéril e apiropénico adequudo anten de udicionudos & soluglio
parenteral,

Rariundministrogfio de medic -
1, Feehur i pingu do equipo de infusio;
2. Preparar o sitio praprio pura sdministragho de medieamentos, tazendo sun ansepring

3. Utilizar seringa com agulha estdril parn perfurar o aitio ¢ adicionur o medicamento na soluglo purenterul;

Quando expostus 1 balxas temperaturag, solugdes de manitol 20% podem cristalizur, Inipecionur quanlo i exislénein L!c crislils nntes dn
administragio, Nio administrar quando veriticada presengn de eristuix, On enstais podem ser redissolvidos por ngquecimenta em hanho-
marin (60— KO"C) com ngitngfio vigoroan periddicn,

Resliinr a solugiio & temperatura ambiente, Administrar usando equipo com filtro,
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Pasologla . ’ " i
O prepuro ¢ 4 ndministragho du Sulugho Parenteral deve obedecer i preserighn, precedida de criterlosn nvalingo, pelo fannacéutico, da

compatibilidade fisico~quimien ¢ dn internglo medicnmentosn que posiam ocorrer enlre od SeUs companentes, .
A dorapem total € o laxh de adminisracio devern ser regldng pela naturezn e severidade dn eondiglo que estd sendo tentads, necessidade
de Nuido e débilu urinirio, f o e
Urna dose teste de manitol 20% de aproximadumente 200 m/Kg corporal (isio signilicn ceren de 75 mL de ?OIUC“U parenternl), i““{"‘l"i“
em um perfodo de 3 1 5 minutos, par praduzit wm fluxa urndrio de pelo menos 30 0 50 mL/Dora nas praximis 2 a 3 horis, Em crinngas
i dose ¢ de 200 mp/Kg ou 6 gramag por metto quadrdo de dren corporal, administendn durante um periodo de 5 minulus, Se o lluxo de
urina nfia aumentar, pode ser ndministrda uma segunds done de teste: se o respastn for inadequacda, o paciente deveni ser reivalindo,
Pam n redugfio dn pressio inten-ocular ¢ intracraniong, umn dose de 1,5 # 2,0 p/Kp da wolugho u 20% (7,5 n 10 wil/Kg), pode ser
administradn durante um periodo de 30 minutos 1 60 minutos para obter um eleito imediato e maximo. Usunlmente uma redugilo miximu
de pressfo intrucruninnu em udulioy pode ser aleangnda com uma doxe de 0,25 /Ky ndministradn nfio mnis treqientemente que i endu 6
a ¥ horus, Um gradiente osmdtico entre o sangue ¢ o fluido cérebro-espinhul de aproximdimente 20 mOsmaly produzini uma rct;lut;-qu
sulisfatdrin na pressiio Intracraniana, Reduclio da pressfie do fluido vérebro-eapinhial ¢ inlia-ncular neorre em 15 minutos o patic du inicio
da Infusiio de manitol e dura por 3 u 8 horas depois gue v infusio € encerrada,

© uso de medienglio nditlva suplementur nfio ¢ recomendaco,

Adverténclng

O manitol permaneee na compartimentn extracelulnr, Se as concentragdes elevadus de munitol extiverem presentes no plusmy ou cato o

Fnci(:nn: :lpl‘l:ll(:ﬂ[(: neidone, o munitol podert atmvensur o burreirn hemutvencefilicn e enuwimni um efeio conlrieio, aumentado a pressio
niracraninni,

O extndo cardiovasculur do puciente deve ser culdndonamente avalindo antes de admindstrar rapidamente o manitol, vista que uma repenting
expanalio do Nuide extracelular pode Tevir i wmi lbn enrdiven conpestivi (ulmininte,

O deslocnmento do fluido intmeelulnr isento de nddio parn o compartimento exteneclular, subsegbentemente i infusio de munitel, pode
reduzir n concentrgio séricn de wddio ¢ ngravar o hipohatremin preexistente,

Para sustentar n divrene, n administrugfio de manitol pode ocultar ¢ intensificar vinu hidritugdo inudequudu ou hipovalemis,

Injegdes de manitol isento de eletrdlitos nfiv devem ser ndminismduas em conjunto com o sangue,

A muoniloruglio aproprisda dos nivels sanguineos de sddio e potissio; o grau de hemoconcentragia on hemodiluigho, se houver; fices de
lungho renal, eardiucu vy pulmonsr wio easenclais parn evitae deslocamentos excessivon de ﬂufdn e eletrdlitos,

A ndministruglo de solugles subsiuncialmente hipertdnicas (=600mQOam/L) pode covistr dunos us veiuy,

GRAVIDEZ: EFEITOS TERATOGLENICOS

Gravidez entegorin C: nilo form efetundos estudos de reproduglio snimal eom manitol, Também nda se sabe se o manitol pede causar
dane no feto quande pdministrado o uma mulher grivida, Administrar somente se elaramente necessirio.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO EM MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU
DO CIRURGIAQ DENTISTA.

Usn Eudh’llricn. idosoy ¢ nutrox grupas de riseo
Nio hil relatos de que a salughio intrivenosn de manitol 20% apresente contrn-lndicagdes ou efeilos coluteris no uso gerdtrcn, pediitrico
e mulherex lnctinten,

Interngdes medieamentosus

Sho desconbeeidns interigOes com solugden de munitol e outrox medicamentor atd o momenta. Nio deve ser ulilizndo como veleulo de
medicamenta,

Pode aumentar a ponibilidnde de toxicldnde diphiilien dos glicosideos dinitilicons, Pode lambém polencializar ot efeitos diuréticos ¢
redutoren du presulo intra-ocular de outros diuréticos,

Rengben sndversny u medlenmentos

A soluglo de mnnitol 20% ndministrada em doses elevada retira o liquida do expago intracclular para o extracelular, cansanda expinsio
¢KCL‘557VII do espago intravaseular, podendo resullar em desidentogfio tssulur, msuficiénein enrdinen congestiva, desidratagio cerchral
(particulurmente em pacientes com inkuficiénela renal) e edemn pulmonar. A eipidin administengfo de manitol 20% cuusou hipotenslio em
pucientes submetidos i crineolomin, A soluglio de munital 20% pode eanxar insutieidnein rennl oliglsicn em pocientes recebendo nnitol
para tratamento din hipertensfo inlruerninnn, Técnicn de hemodidlise eliminu o manitol restabeleeendo o equillrio hidrico ¢ osmaolir,

A udministragfo por via intravenona de manitol, pode eatar nasoeindn n niusen, vOmitos, nede, dor de enbegy, tonturn, tremoren, febren,
uiquicardin, dor no peito, hipernatremia, denidrataglio, visdo borrada, urticirin on hipertensfio, Reugde de hipemiensibilidide também
foraim deseritig,

Q extravasamento dn soluglo pade cousar edemn ¢ neerose du pele,

Trombotlebite tnmbém pode ocorrer.

Superdose

A superdose di solugio de mumitol 20% pode levur § nobrecariu eardinen, desenvolvimenta de edema ngudo no pulindo ¢ alterigdes de
balango hidrocletrolltico,

Dentre ox sintornus relucionudos estlio niusens, vdmitos, cetilélas, tremotes e dores tonicicos, Bm eimo de superdose interromper a
administrogfio, Técnen de hemodiilise elimina o manitol restabelecenda o equilibrio hdrico ¢ osmolar,

Armazenagem
A exporigllo de produtos [armacéutieos ao enlor deve ser eviladi, Conservite o produte d temperatury ambiente (15°C a 30°C),
Nfo nrmizenur uy solugden parenterais adiclonadas de medicnmentos,

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADFE, VENCIDO, ANTES DE USAR OBSERVE O ASIECTO DO
MEDICAMENTO.

Prazo de valldade: 18 meses updx n Duta de Fubrlengdo.
USO RESTRITO A HHOSPITALS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
PRODUTO ISENTO DE LATEX ,
Nimern do Lote, Data de Fabricagio ¢ Valldade: VIDE EMBALAGEM PRIMARIA.

‘ Replstra MS: 1.0346.0011
Responstivel Téenbco: Farm. Resp.: Dundeln Pacheco = CRF-5P: 22461

REKER PRONUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
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