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SOLUCAO DE MANITOL 20%

Fresenius Kabi
Solucéo injetavel
200 mg/mL
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Solugéo de Manitol 20%
manitol

Forma farmacéutica e apresentacoes:
Solugéo injetavel

SISTEMA FECHADO

Solucédo de manitol 20% (manitol 200 mg/mL): frasedmlsas de plastico transparente
contendo 250 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 100 mL contém:

(§0F= 101 (o] ISP 20 ¢
agua para injetaveis q.S.p..cccccevevvveeneenn. moo
Excipientes: &gua pra injetaveis.

Contelido CAlONICO.......uueiiiiieeie e 0,8 Kcal/L
OSMOLARIDADE: ... oot 1098 mOsm/L
PH e 5470

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solucado de manitol é indicada para a eliminag@bgliido na prevencao da faléncia renal
aguda (parada do funcionamento dos rins) duranteg@s cardiovasculares e/ou apds trauma
reducdo da pressao intracraniana (dentro do crénrafamento do edema cerebral (acimulo de
liquido no cérebro), reducdo da presséo elevadalhos quando esta ndo pode ser reduzida
por outros meios, ataque de glaucoma, promocabnda&cao pela urina de substancias
toxicas e edema cerebral de origem cardiaca e renal

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucado de manitol 20% exerce efeito osmaoticadeiz eliminacéo acentuada de liquido. O
manitol € um diurético osmotico, ou seja, promowdirainacdo de liquido pelos rins. O manitol
impede a absorc¢ao tubular (em determinadas estsutias rins) da agua e melhora a eliminacao
de sdbdio e cloreto, elevando para tal a osmolagidaulantidade de particulas dissolvidas) do
liguido que os rins filtraram. Esse aumento da tidade de particulas dissolvidas efetuado
pela administracao intravenosa do manitol induamamovimento de agua de dentro das
células para um espaco fora das células e vasEiglsa. acao € o fundamento para o papel do
manitol na reducéo da pressao dentro do cranieddma intracraniano e da pressao elevada
nos olhos. N&o cruza a barreira hematoencefalitee(e sangue e o cérebro) ou penetra nos
olhos.

A reducdo da pressao cérebro-espinhal e nos ottuweeadentro de 15 minutos apds o inicio da
infusdo. A injecdo intravenosa de manitol é rapielat@ eliminada pelos rins antes de qualquer
metabolismo significativo no figado. O efeito diizé (de eliminacéo de liquido) é observado
apo6s 1 a 3 horas da infusédo.

A solucao de manitol aumenta a oferta de liquidovasos circulatorios, pelo aumento da
pressdo osmoética (exercida por particulas) nosvaso
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucado de manitol é contraindicada em pacierwasandria total (auséncia da producao de
urina), descompensacao cardiaca grave (prejuifenemnamento do coragdo), hemorragia
intracraniana (dentro do créanio) ativa, desidraiagvera e edema pulmonar (acamulo de
liquido nos pulmdes).

A solucdo de manitol nunca deve ser adicionadaague total para transfusédo, ou ser
administrada no mesmo equipo usado para a infus&artjue.

Gravidez: categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido dentista.

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

Adverténcias:

O manitol permanece no compartimento extracelftaa das células). Se concentracdes
elevadas de manitol estiverem presentes na cosantgiinea ou caso o paciente tenha acidose
(reducéo do pH sanguineo), o manitol podera atsavesbarreira hematoencefalica e causara
um efeito contrario, aumentando a pressao de ddatooanio.

O estado cardiovascular do paciente deve ser asdatente avaliado antes de administrar
rapidamente o manitol, visto que uma repentinams@ado fluido extracelular (fora das
células) pode levar a uma falha cardiaca conge@terado ao aumento de fluido) fulminante.

O deslocamento do fluido isento de sodio de detdsocélulas para o compartimento
extracelular, subsequentemente & infusdo de mapitdé reduzir a concentracdo de sédio na
corrente sanguinea e agravar a hiponatremia (glaaletireduzida de so6dio no sangue)
preexistente.

Para sustentar a diurese (eliminacgao de liquidasjministracdo de manitol pode ocultar e
intensificar uma hidratacdo inadequada ou hipovialéquantidade diminuida de fluido no
sangue).

InjecBes de manitol isentas de eletrolitos (pongde: sddio, cloreto) ndo devem ser
administradas em conjunto com sangue.

O monitoramento apropriado dos niveis sanguines®die e potassio; o grau de concentracdo
ou diluicdo do sangue, se houver; indices da fudg&ains, cora¢éo e pulmfes sdo essenciais
para evitar deslocamentos excessivos de fluidtetmktos.

A administracdo de solucdes substancialmente bigieets (com concentracao de particulas
maior que o sangue, € possivel considerar 600 mQmpade causar danos as veias.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais:
N&o hé relatos de que a solucao intravenosa deahafo apresente contraindicaces ou
efeitos colaterais no uso em idosos, pediatricakaenes lactantes.

Gravidez: Categoria C

N&o foram efetuados estudos de reproducao animahwnitol. Também néo se sabe se 0
manitol pode causar dano ao feto quando adminst@adna mulher gravida. Administrar
somente se claramente necessario.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido dentista.

Interagbes Medicamentosas

Séo desconhecidas interagbes com solucdes de heailtros medicamentos até o momento.
N&o deve ser utilizado como veiculo de medicamento.

Pode aumentar a possibilidade de toxicidade diggtélos glicosideos digitalicos. Pode também
potencializar os efeitos diuréticos (de eliminagédluidos) e redutores da presséo nos olhos de
outros diuréticos.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro

medicamenta

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua
saude

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

A exposigéo de produtos farmacéuticos ao calor devevitada. O produto deve armazenado

em temperatura entre 15°C e 30°C. Prazo de vali@ddeeses apds a data de fabricacéo.

N&o armazenar as solugcdes parenterais adicionadasdicamentos.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.

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

Solucdo limpida, incolor e isenta de particulassaspensao.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A medicacao deve ser administrada exclusivameevigintravenosa, sob o risco de danos
de eficacia terapéutica.

Modo de usar

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e thalizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico pehdente da idade, do peso das
condic@es clinicas do paciente e das determinag@idaboratorio.

Antes de serem administradas as solu¢des parantensm ser inspecionadas visualmente para
se observar a presenca de particulas, turvacaaugds, fissuras e quaisquer violagbes na
embalagem priméaria.

A solucdo é acondicionada em bolsas e frascos 8EBIA FECHADOpara administracdo
intravenosa usando equipo estéril.

Atencao: ndo usar embalagens primarias em conexdagrie. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspiradoicheipa embalagem antes que a administracao
de fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO ®

ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucrogr@etsas): verifique nas abas nos cantos
a indicacao de um picote que serd utilizado pafaeatura do invélucro protetor. Remova a
bolsa do invélucro imediatamente antes do uso.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimiadmnbalagem priméria com firmeza. Se
for observado vazamento de solucéo descartar aayelna pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necesséria medicacdo suplementar, segastascdes descritas a seguir antes de
preparar a solugéo de Manitol 20% para administraca
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No preparo e administracao das Solucfes Paren(8Rjsdevem ser seguidas as
recomendacdes da Comissdo de Controle de Infeat&®evicos de Salude quanto a:
desinfeccdo do ambiente e de superficies, higieiizdas maos, uso de EPIs e desinfecc¢éo de
ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamewrmsexdes das linhas de infuséo.

1. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizandola 70%;

2. Identificar e remover o lacre do sitio de conexd@quipo. No caso dos frascos, este sitio
esta protegido pelo lacre de maior diametro. (dl; Quando se tratar de bolsas, o sitio de
conexao do equipo podera ser identificado atrasgsodta azul infuséo (figura 2), que devera
ser retirada para a conexao ao equipo;

3. Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consastarstrucdes de uso do equipo;

4. Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacao;

Administrar a solucédo, por gotejamento continuof@ane prescricdo médica.

Sitio de cnvnexﬁu —PIL{'__ : 44— Sitio de aditivacio
do equipo .
(Figura 1)
Sitio de Sitio de conexio
aditivacio do equipo

(Figura 2)
Para adicdo de medicamentos:
Atencao: Verificar se ha incompatibilidade entma@dicamento e a solucdo e, quando for o
caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos
Apenas as embalagens que possuem dois sitiostiomash o equipo e um sitio proprio para a
administracdo de medicamentos, poderdo permitlicgiia de medicamentos nas solu¢des
parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da admitiacéo da soluc¢ao parenteral:

1. Identificar o lacre do sitio de aditivagdo. Pardrascos, ele esté protegido pelo lacre de
menor diametro (figura 1), ja para as bolsas, etkef@ ser identificado através da porta branca
(figura 2);

2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre doddtiaditivacdo; quando se tratar de bolsa:
retirar a tampa de seguranga branca da porta déoadi

3. Preparar o sitio de inje¢éo fazendo sua assepsia;

4. Ultilizar uma seringa com agulha estéril para parforsitio proprio para administracéo de
medicamentos e injetar o medicamento na soluca@mizal;

5. Misturar o medicamento completamente na solugcanpaal;

6. POos liofilizados devem ser reconstituidos / susigesdcho diluente estéril e apirogénico
adequado antes de ser adicionados a solucéo patente

Para administracdo de medicamentos durante a admisiracdo da solucdo parenteral:

1. Fechar a pinca do equipo de infusao;
2. Preparar o sitio proprio para administracdo de caeaéntos, fazendo sua assepsia;
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3. Ultilizar seringa com agulha estéril para perfuraftio e adicionar o medicamento na
solucéo parenteral,

4. Misturar o medicamento completamente na soluc&npenal;

5. Prosseguir a administragéo.

Quando expostas a baixas temperaturas, solucdeard®| 20% podem cristalizar. Inspecionar
guanto a existéncia de cristais antes da admig&irdNdo administrar quando verificada
presenca de cristais. Os cristais podem ser rédidss por aguecimento em banho-maria
(60°C — 80°C) com agitacao vigorosa periddica. iRash solucdo a temperatura ambiente.
Administrar usando equipo com filtro.

- Posologia

O preparo e administracdo da Solucao Parenterehtuebedecer a prescri¢éo, precedida de
criteriosa avaliacao, pelo farmacéutico, da corbpatade fisico-quimica e da interacao
medicamentosa que possam ocorrer entre 0S seu®enpes.

A dosagem total e a taxa de administracao devemegielas pela natureza e severidade da
condicdo que esta sendo tratada, necessidadeditedldébito urinario.

Uma dose teste de manitol 20% de aproximadametengikg corporal (isto significa cerca
de 75 mL de solucéo parenteral) infundida em urfoderde 3 a 5 minutos para produzir um
fluxo de urina de pelo menos 30 a 50 mL/hora nésipras 2 a 3 horas. Em criancas a dose é
de 200mg/Kg ou 6 gramas por metro quadrado decarparal administrada durante um
periodo de 5 minutos. Se o fluxo de urina ndo atengpode ser administrada uma segunda
dose de teste; se a resposta for inadequada,enpadevera ser reavaliado.

Para a reducéo da presséo dentro dos olhos erdo,arfna dose de 1,5 a 2,0 g/Kg da solugéo a
20% (7,5 a 10 mL/Kg) pode ser administrada durantgeriodo de 30 minutos a 60 minutos
para obter um efeito imediato e maximo. Usualmanta redu¢do maxima de pressao no cranio
em adultos pode ser alcangada com uma dose dg/B@administrada ndo mais
frequentemente que a cada 6 a 8 horas. Um diferencancentracdo de particulas entre o
sangue e o fluido cérebro-espinhal de aproximadearhmOsmols produzira uma reducéo
satisfatoria na pressdo no cranio. Reducao dajuelssfluido cérebro-espinhal e nos olhos
ocorre em 15 minutos a partir do inicio da infud@ananitol e dura por 3 a 8 horas depois que
a infuséo é encerrada.

O uso de medicacéo aditiva suplementar ndo € recomgado.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a durac¢ao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhe@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento € de uso restrito a hospitais.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido
dentista

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

A solucdo de manitol 20% administrada em dosesdbsyretira o liquido do espaco

intracelular (dentro das células) para o extraaelffibra das células), causando expansao
excessiva do espaco intravascular (dentro dos ygsmendo resultar em desidratacdo dos
tecidos do corpotissular, insuficiéncia cardiacagestiva (prejuizo das func¢des do coracao
devido ao aumento de fluido), desidratacdo cerdpeaticularmente em pacientes com
insuficiéncia renal) e edema pulmonar (acumuldglédo nos pulmdes). A rapida

administracdo de manitol 20% causou diminui¢cdordagdio em pacientes submetidos a
craneotomia, cirurgia que retira parte dos ossasdebro para dar acesso ao mesmo. A solucéo
de manitol 20% pode causar insuficiéncia renaliolig (falha das fun¢des dos rins com
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diminuicdo da producéo de urina) em pacientes ermkbbmanitol para tratamento da
hipertenséo intracraniana (pressdo aumentada niocriiécnica de hemodialise elimina o
manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osm@le 4gua e particulas).

A administracdo por via intravenosa de manitol pestar associada a nausea, vomitos, sede,
dor de cabeca, tontura, tremores, febres, taquécatdr no peito, hipernatremia (excesso de
sadio no sangue), desidratagdo, visdo borradatigiou hipertensdo. Reacgbes de
hipersensibilidade (alergia) também foram descritas

O extravasamento da solucdo pode causar edemaufacdenliquido) e necrose da pele.
Tromboflebite (inflamacédo e coagulacéo de veianptam pode ocorrer.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
de atendimento.

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

A superdose da solugdo de manitol 20% pode caobegcarga cardiaca e desenvolvimento de

edema agudo (acumulo de liquido) no pulméao e gliesade balanco hidroeletrolitico (entre

liquido e eletrdlitos).

Dentre os sintomas relacionados estdo nduseagogdiiores de cabeca, tremores e dores

toracicas. Em caso de superdose, interromper an&giracéo. Técnica de hemodidlise elimina o

manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osm@de agua e particulas).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteerprocure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,mssivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0122

Farmacéutica ResponséavelCintia M. P. Garci€ RF-SP 34871
Fabricado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Aquiraz — CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda

Av. Marginal Projetada, 1652 - Barueri — SP
CNPJ 49.324.221/0001-04 - Industria Brasileira

SAC 0800 7073855
Uso restrito a hospitais
Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/05/2014.
&3
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Histdrico de Alteracao para a Bula
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/IVPS) | relacionadas
26/05/2014 - 10461 - - - - - Todos VP e VPS Todas

ESPECIFICO -
Incluséo Inicial
de Texto de Bulg
— RDC 60/12
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