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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO m
SOLUGAO DE MANITOL 20%

APRESENTACOES

Solugao injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

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

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

COMPOSICAO

A solugdo contém:

7= L1 (o SR 20g
Excipientes: Agua para iNJEGAOD (-S.P- .. . aceeeereerrreriieerrreaieesressieeesressseeans 100mL
Contelido CAlOMICO........ccuiiiiie i 0,8Kcal/L
OSMOLARIDADE. ...1098 mOsmol/L
PH ettt ettt r ettt en e 45-7,0

INFORMAGOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solugdo de manitol é indicada para a promocéatdiwtase, na prevengao da faléncia renal aguda ®@ucanrgias cardiovasculares
e/ou apds trauma; reducéo da pressao intracrapimatamento do edema cerebral; reducéo da prieés@@cular elevada quando esta
ndo pode ser reduzida por outros meios; ataquéadeaa; promog¢ao da excre¢ao urinaria de substiiicas; edema cerebral de
origem cardiaca e renal.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solug&o de manitol 20% exerce efeito osmétiaedeiz diurese acentuada. O manitol € um diurétiomtiso, excretado pelos rins. O
manitol impede a absorcdo tubular da 4gua e metheraregdo de sodio e cloreto elevando paradgstnalaridade do filtrado
glomerular. Esse aumento de osmolaridade extracedtétuado pela administragéo intravenosa do planduzira um movimento de
agua intracelular para um espacgo extracelular @nlers Essa acéo é o fundamento para o papel ditataa redugéo da presséo
intracraniana, do edema intracraniano e da préssaeocular elevada. Ndo cruza a barreira hematgféfica ou penetra nos olhos.

A reducéo da pressao cérebro espinhal e intrafooatare dentro de 15 minutos ap6s o inicio dasiéiu A injecdo intravenosa de
manitol é rapidamente excretada pelos rins antesidiguer metabolismo hepatico significativo. A aneida de excre¢do do manitol &
de aproximadamente 100 minutos (pode ser aumeata@dé 36 horas em casos de insuficiéncia rendbeagpara um efeito diurético
observado ap6s 1 a 3 horas de infusédo.

A solugdo de manitol aumenta a oferta de liquidovasos circulatérios, pelo aumento da presséotasma@scular.

3. CONTRAINDICACOES
A solugdo de manitol é contraindicada em paciertiesandria total, descompensacéo cardiaca graverhagia intracraniana ativa,
desidratacéo severa e edema pulmonar.

A solugdo de manitol nunca deve ser adicionadaague total para transfuséo, ou ser administradoesmo equipo usado para
infusdo de sangue.
Categoria C de risco na gravidez.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O manitol permanece no compartimento extracel§krconcentracdes elevadas de manitol estiverernpessno plasma ou caso o
paciente tenha acidose, o manitol podera atravadsameira hematoencefalica e causara um efaitnés®, aumentando a pressédo
intracraniana.

O estado cardiovascular do paciente deve ser mgdatkente avaliado antes de administrar rapidaremtnitol, visto que uma
repentina expanséao do fluido extracelular poderlavema falha cardiaca congestiva fulminate.

O deslocamento do fluido intracelular isento des@dra o compartimento extracelular, subsequenmttngeinfuséo de manitol, pode
reduzir a concentracéo sérica de soédio e agravipoaatremia preexistente.

Para sustentar a diurese, a administragao de rhpode ocultar e intensificar uma hidratagéo inade@ ou hipovolemia. Inje¢bes de
manitol isento de eletrélitos ndo devem ser adnadas em conjunto com sangue.

A monitoragdo apropriada dos niveis sanguineogdie & potassio; o grau de hemoconcentragdo oudikeigéo se houver; indices da
funcédo renal, cardiaca ou pulmonar séo essencieasgyitar deslocamentos excessivos de fluidostedktos.

A administragdo de solug6es substancialmente Bipieets £ 600mOms/L) pode causar danos as veias.

Gravidez: efeitos teratogénicos.

Gravidez categoria C:nédo foram efetuados estudos de reproducao animair@mnitol.

Também nao se sabe se 0 manitol pode causar déet apando administrado a uma mulher gravida. iAtstnar somente se
claramente necessario.

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

Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco
Uso geriatrico



N&o ha relatos de que a solugéo intravenosa deaha@? apresente contraindicagdes ou efeitosamlstno uso geriatrico, pediatrico
e mulheres lactantes.

5. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Sé&o desconhecidas interagdes com solugdes de hamaittros medicamentos até 0 momento. Ndo dewgtifzado como veiculo de
medicamento.

Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitélos glicosideos digitalicos. Pode também paéirar os efeitos diuréticos e
redutores da presséo intra-ocular de outros domti

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Solugéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

A exposicéo de produtos farmacéuticos ao calor dexevitada. O produto deve ser armazenado enetatupa entre 15°C e 30°C.
N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadasdicamentos.

Prazo de validade:
24 meses apos a data de fabricagao.

Ndmero do Lote, Data de Fabricacio e Validade: vidembalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento deve ser utilizado imediatament@as a abertura do frasco.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

MODO DE USAR

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e thailizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico pehdente da idade, do peso, das condi¢des clihicpaciente e das
determinagdes em laboratoério.

Antes de serem administradas, as solu¢6es pansrdeseem ser inspecionadas visualmente para sevabsepresenca de particulas,
turvagdo na solucao, fissuras e quaisquer violagdesnbalagem primaria.

A solugédo é acondicionada em frascos ampola déqudsansparente d®ISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando
equipo estéril.

Atencgdo: ndo usar embalagens primarias em conexdegrieTal procedimento pode causar embolia gasosa dewvidwo residual
aspirado da primeira embalagem antes que a adragéstde fluido da segunda embalagem seja comaletad

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

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimiadenbalagem primaria com firmeza. Se for observadamento de solugdo
descartar a embalagem, pois a sua esterilidadegstalecomprometida.

Se for necessaria medicacao suplementar, segastas;oes descritas a seguir antes de prepacdngie manitol para administracéo.
No preparo e administracdo das SP, devem ser sagasdrecomendacdes da Comissédo de Controle dednfem Servigos de Saude
quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superfiigisnizacio das maos, uso de EPIs e desinfee;dmpolas, frascos, pontos de
adi¢ao dos medicamentos e conexdes das linhafud@dn

1-Remover o lacre de protecéo do tudo de saidaldgé® no fundo da embalagem, quando presente;

2-Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizaledol 70%;

3-Suspender a embalagem pela alga de sustentagao;

4-Conectar o equipo de infusdo da solu¢éo. Comastastrugdes de uso do equipo;

5-Administrar a solugdo, por gotejamento contimooforme prescricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entma@dicamento e a solugéo e, quando for o caso, isedrapatibilidade entre os
medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitiostiamasa equipo e um sitio proprio para administeage medicamentos, poderdo
permitir a adicdo de medicamentos nas solu¢desteaass.

Para administracéo de medicamentos antes da atianjdis da solucéo parenteral:

1-Preparar o sitio de injecéo fazendo sua assepsia;

2-Utilizar uma seringa com agulha estéril parayrerfo sitio préprio para administracéo de

medicamentos e injetar 0 medicamento na soluc@&mnfeal;

3-Misturar o medicamento completamente na solueéenperal;

4-P6s liofilizados devem ser reconstituidos/susioerscho diluente estéril e apirogénico adequadesasté serem adicionados a solugéo
parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a adragéio da solugdo parenteral:
1-Fechar a pinga do equipo de infuséo;

2-Preparar o sitio proprio para administracédo daicaenentos, fazendo sua assepsia;

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

4- Misturar o medicamento completamente na solpe&enteral;



5-Prosseguir a administragao.

Quando expostas a baixas temperaturas, solu¢deard®| 20% podem cristalizar.

Inspecionar quanto a existéncia de cristais argesldchinistracdo. Nao administrar quando verifigagéaenca de cristais. Os cristais
podem ser redissolvidos por aguecimento em banhia (@& — 80°C) com agitagdo vigorosa periddicaffa a solugdo a temperatura
ambiente. Administrar usando equipo com filtro.

Técnica de Infusdo

. /]
1. Retire 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. Estabelega o nivel de
equipo até que esteja solug@o na camara gote-
firmemente conectado jadora do equipo.

ao ponto deinfusdo. 6. Preencha o equipo com
asolugao.
7. Conecte o equipo e
defina a taxa de fluxo
desejada.

Técnica de Aditivacao

r
|

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

2. Retire o lacre de 5. Agite o frasco para

protegao. misturar a solugao.

POSOLOGIA

O preparo e administracédo da Solugdo Parenteralal®decer a prescri¢do, precedida de critericame&o, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interagdo mmlientosa que possam ocorrer entre 0s seus com@snent

A dosagem total e a taxa de administracdo devenegielas pela natureza e severidade da condigaestiasendo tratada, necessidade
de fluido e débito urinario. Uma dose teste de maBD% de aproximadamente 200 mg/Kg corporal @gjaifica cerca de 75 mL de
solugéo parenteral) infundida em um periodo dé& 3rénutos para produzir um fluxo urinario de pelenos 30 a 50 mL/hora nas
préximas 2 a 3 horas. Em criangas a dose é de g§00gmou 6 gramas por metro quadrado de area cdraomainistrada durante um
periodo de 5 minutos. Se o fluxo de urina ndo atanepode ser administrada uma segunda dose degest resposta for inadequada, o
paciente devera ser reavaliado.

Para a reducéo da pressao intra-ocular e intracraniima dose de 1,5 a 2,0 g/Kg da solug¢éo a 2@4 (OmL/Kg) pode ser
administrada durante um periodo de 30 minutosmifQtos para obter um efeito imediato e maximo.dllsente uma redugdo maxima
de pressdo intracraniana em adultos pode ser aftampm uma dose de 0,25g/Kg administrada néofragisentemente que a cada 6 a
8 horas. Um gradiente osmético entre o sangudugdo fcérebro-espinhal de aproximadamente 10 mGsproduzird uma reducéo
satisfatoria na presséo intracraniana. Reducadoedadwo fluido cérebroespinhal e intra-ocular ocemel5 minutos a partir do inicio da
infusdo de manitol e dura por 3 a 8 horas depa@sagufusdo € encerrada.

O uso de medicacéo aditiva suplementar n&o é reconuado.

8. REACOES ADVERSAS

A solug&o de manitol 20% administrada em dosesdievretira o liquido do espago intracelular paat@celular, causando expanséo
excessiva do espaco intravascular, podendo resuitatesidratacado tissular, insuficiéncia cardiacaestiva, desidratacdo cerebral
(particularmente em pacientes com insuficiénciallemedema pulmonar. A rapida administracéo detoi@9% causou hipotensdo em
pacientes submetidos a craneotomia. A solugdo déaha0% pode causar insuficiéncia renal oligleca pacientes recebendo manitol
para tratamento da hipertenséo intracraniana. ¢&ci& hemodialise elimina o manitol restabelecenelquilibrio hidrico e osmolar.

A administracgéo por via intravenosa de manitol,goestar associada a ndusea, vomitos, sede, dabees: tontura, tremores, febres,
taquicardia, dor no peito, hipernatremia, desid@daviséo borrada, urticaria ou hipertenséo. Readé hipersensibilidade também
foram descritas.

O extravasamento da solucéo pode causar edemacseéa pele. Tromboflebite também pode ocorrer.

Em caso de eventos adversos, notifiqgue ao SisteneNbotificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/ hotsite/notivisa/index.hin ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

9. SUPERDOSE

A superdose da solucéo de manitol 20% pode caabegcarga cardiaca e desenvolvimento de edema aguuldmé&o e alteragdes de
balanco hidroeletrolitico. Dentre os sintomas lielz@dos estdo nauseas, vomitos, cefaléias, treraateres toracicas. Em caso de
superdose interromper a administragdo. Técnica&d®tidlise elimina o manitol restabelecendo o éayiol hidrico e osmolar.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo / notificagao que altera a bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do Ne Data do Ne Data de Itens de Versdes Apresentactes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacgao bula (VPIVPS) relacionadas
10461 — Todos Solugao injetavel
ESPECIFICO (Sgpmlssao (20g/100mL).
~Inclusio Inicial do Frascog ampola
25/06/2014 0501691/14- Inicial de ) ) ) ) texto de Bula VP e de plastico
6 bula em Bula VPS transparente de
Texto de = ;
adequacéo sistema fechado
Bula — RDC
60/12 a RDC com 250mL e
47/2009) 500mL.
Solugao injetavel
) (20g/100mL).
AE] rgls;ggagzo. Caixa com 50
10454 — ES}DOI;(??FI_CO quantidade de fra:jsef °Ta§$;%°'a
ESPECIFICO -G Frasco P
_ Notificacio — Notificagdo ampola transparente de
5 de Alteracéo P Bula VP e | sistema fechado
- - de Alteracéo de - - de - de plastico Bula VPS com 250mL e
Texto de transparente .
Bula — RDC Texto de por caixa Caixa com 24
Bula — RDC frascos ampola
60712 60/12 conforme de plastico
registro do p
roduto transparente de
P sistema fechado

com 500mL




