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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Solugdo de Manitol 20% Baxter
manitol

APRESENTACOES
Solugdo injetavel de manitol 20% acondicionada em bolsa plastica Viaflex incolor contendo 250 mL.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada 100 mL de solucdo de manitol 20% contém:
MANIEOL.....eieiieiieieeie e 20g

4gUa Para INJELAVEIS QuS.P vervrerreerreerreererresreseesseesseeseenens 100 mL
Contetldo CAlOTICO.......covveeeeiieeeeeeee e 0,8 Kcal/LL
Osmolaridade.........coecveeierienieriieie et 1098 mOsm/L
PH e e 4,5-17,0

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é usado para a promocdo da diurese, na prevengdo da faléncia aguda dos rins durante
cirurgias cardiovasculares e/ou apos trauma; redugdo da pressdo 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 excregdo urinaria de substancias toxicas; inchago no cérebro de origem cardiaca e
renal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucdo de manitol 20% exerce efeito osmotico e induz diurese acentuada. O manitol ¢ um diurético
osmotico, excretado pelos rins. O manitol impede a absor¢do tubular da 4gua e melhora a eliminagao de sddio
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
espago extracelular e vascular. Essa acdo ¢ o fundamento para o papel do manitol na reducdo da pressao
intracraniana, do inchago intracraniano e da pressdo intraocular elevada. Ndo cruza a barreira
hematoencefalica ou penetra nos olhos.

A reducdo da pressdo cérebro-espinhal e intraocular ocorre dentro de 15 minutos ap6s o inicio da infusdo. A
inje¢do intravenosa de manitol é rapidamente excretada pelos rins antes de qualquer metabolismo do figado
significativo. A meia vida de excre¢do do manitol é de aproximadamente 100 minutos (pode ser aumentada
em até 36 horas em casos de insuficiéncia renal aguda), para um efeito diurético observado ap6és 1 a 3 horas
da infusdo. A solu¢do de manitol aumenta a oferta de liquido aos vasos circulatorios, pelo aumento da pressao
osmotica vascular.

A bolsa plastica flexivel Viaflex ¢ fabricada a partir de um cloreto de polivinila especialmente formulado
(pléstico PL 146). A quantidade de dgua que pode difundir-se da bolsa para o involucro protetor externo ¢é
insuficiente para afetar significativamente a solucdo. As solu¢des em contato com a bolsa plastica podem
dissolver e retirar alguns de seus componentes quimicos em quantidades infimas no decorrer do periodo de
validade, como por exemplo, o di-2-etilhexilftalato (DEHP), até 5 p.p.m. (partes por milhdo). Todavia, a
seguranca do material plastico foi confirmada através de testes em animais, de acordo com os testes
biologicos recomendados pela USP para bolsas plasticas, assim como por estudos de toxicidade em cultura de
tecidos

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser usado em pacientes com:
- Anfria (falta de produgdo de urina) devido a doenga renal grave
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- Insuficiéncia cardiaca progressiva ou congestdo pulmonar, apds a instituicao da terapéutica com manitol

- Desidratagdo grave

- Congestdo vascular pulmonar grave pré-existente ou inchago pulmonar

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

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

- Dano ou disfuncao progressiva renal apos utilizagdo da terapia com manitol, incluindo oligtiria (diminui¢ao
da produgdo de urina) crescente e azotemia (presenga de ureia no sangue em valor superior ao adequado)

- Hiperosmolaridade plasmatica pré-existente

- Hipersensibilidade conhecida ao mannitol

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cio médica ou do
cirurgido-dentista.

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

O manitol permanece no compartimento extracelular. Se concentragdes elevadas de manitol estiverem
presentes no plasma ou caso o paciente tenha acidose, o manitol podera 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 concentracdo de s6dio no soro e agravar a hiponatremia (diminui¢do de
sodio no sangue) preexistente.

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

Inje¢des de manitol isento de eletrélitos ndo devem ser administradas em conjunto com sangue, ou serem
administradas no mesmo equipo usado para a infusdo de sangue.

A monitoragdo apropriada dos niveis sanguineos de sodio e potdssio; o grau de hemoconcentragdo ou
hemodilui¢@o, se houver; indices da fungdo dos rins, do coragdo ou do pulmio sdo essenciais para evitar
deslocamentos excessivos de fluidos e eletrdlitos.

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

A solucdo de manitol nunca deve ser administrada juntamente com sangue devido ao risco de aglutinagéo e
plasmolise das células sanguineas.

Hipersensibilidade

Reagdes anafilaticas/anafilactoides, incluindo anafilaxia bem como reagdes de hipersensibilidade/infusio tém
sido reportadas com manitol. Resultados fatais foram reportados. (ver Reagdes Adversas).

A infusdo deve ser imediatamente interrompida se quaisquer sinais ou sintomas de uma reagdo suspeita de
hipersensibilidade se desenvolver. 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 presenga de insuficiéncia renal. Resultados fatais foram relatados.

Toxicidade no SNC pode resultar de:

- Concentragdes séricas elevadas de Manitol;

- Hiperosmolaridade do sangue, resultando em desidratacgao intracelular dentro do SNC;

- Hiponatremia (diminui¢@o de soédio no sangue) ou outros disturbios de eletrdlitos e equilibrio acido/base
secundarios a administragdo de manitol.

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

Em pacientes com a barreira hematoencefalica comprometida, o risco de aumentar o inchago cerebral (geral
ou focal) associado com o uso repetitivo ou continuo de manitol deve ser considerado individualmente contra
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os beneficios esperados.
Um aumento rebote da pressdo intracraniana pode ocorrer algumas horas apos o uso de manitol. Pacientes
com barreira hematoencefalica comprometida estdo em maior risco.

Risco de complicagdes nos rins

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

Embora a nefrose osmotica associada a administragdo de manitol é, em principio, reversivel, nefrose
osmotica, em geral, ¢ conhecida por avangar potencialmente para estagio final cronico ou até mesmo
insuficiéncia renal.

Pacientes com doenca renal pré-existente, ou aqueles que receberam farmacos nefrotoxicos (toxicos aos

néfrons), estdo em maior risco de insuficiéncia renal apds administragdo de manitol.

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

Ver item 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 infusdo de manitol suspensa, se necessario.

Risco de hipervolemia (quantidade de sangue superior a0 normal)

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

Doses elevadas e/ou elevadas taxas de infusdo, bem como a acumulagdo de manitol (devido a excregéo renal
insuficiente de manitol), pode resultar em hipervolemia (quantidade de sangue superior ao normal), expansdo
excessiva do fluido extracelular, que podem causar ou exacerbar a insuficiéncia cardiaca congestiva existente.
Se a fungfo do coragdo ou do pulmio dos pacientes piorar, o tratamento deve ser parado.

Risco de desequilibrio hidroeletrolitico, hiperosmolaridade (aumento da osmolaridade)

Diurese osmoética induzida por manitol pode causar ou agravar a desidratagdo/hipovolemia (quantidade de

sangue inferior ao normal) e hemoconcentragdo. A administracdo de manitol também pode causar

hiperosmolaridade.

Além disso, dependendo da dosagem e duracdo da administracdo, desequilibrios de eletrolitos e acido/base

podem resultar de mudancas transcelulares de agua e eletrolitos, diurese osmotica 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 sédio no sangue), desidratagdo e hemoconcentragdo (resultante da perda
excessiva de agua)

e Hiponatremia (diminui¢do de sédio no sangue) (resultante de aumento da excrecdo de sodio durante
diurese osmotica induzida por manitol ou a partir da mudanca de fluido intracelular em espagos
extracelulares)

Hiponatremia (diminui¢ao de sddio no sangue) pode levar a dores de cabeca, nauseas, convulsoes, sonoléncia,

coma, inchaco cerebral e morte. Encefalopatia Hiponatrémica Sintomatica Aguda ¢é considerada uma

emergéncia médica.

O risco para o desenvolvimento de hiponatremia (diminuigdo de sddio no sangue) é aumentada:
- Em criangas

- Em pacientes idosos

- Em mulheres

- Pos-operatorio

- Em pessoas com sede psicogénica.

O risco de desenvolver encefalopatia como uma complica¢ao de hiponatremia (diminui¢ao de sdédio no
sangue) ¢ 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 (diminui¢do da concentragdo de oxigénio no sangue)

- Em pacientes com doenca do sistema nervoso central subjacente
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e Hipocalemia (diminuigo de calcio no sangue)

e Hipercalemia (aumento de calcio no sangue)

e  Outros desequilibrios eletroliticos

e Acidose metabdlica

e  Alcalose metabolica

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

Reacdes de Infusdo

As reagoes no local da infusdo ocorreram com a utilizagdo de manitol. Elas incluem sinais ¢ sintomas de
irritagdo e inflamacdo no local de perfusdo, assim como reagdes graves (sindrome do compartimento e
erupgdes vesiculares) quando associada a extravasamento. Ver Reagdes Adversas.

Reposicao de volume e eletrolitos antes do uso
O manitol ndo deve ser administrado em pacientes com choque hipovolémico (quantidade de sangue inferior
ao normal) ou disfungdo renal, até que o volume e eletrolitos estiverem restabelecidos.

Monitoramento

Para identificar mudancas excessivas de fluidos e eletrdlitos e para a detecg¢do precoce de complicagdes dos
rins, coragdo e outras, é essencial monitorar:

- Osmolaridade do sangue,

- Eletrolitos e equilibrio acido-base,

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

- Funcdo renal, cardiaca e pulmonar (fungao dos rins, coragdo e pulmao)

Interferéncias em testes laboratoriais

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

O manitol produz resultados falsos positivos em testes para a concentragao de etilenoglicol de sangue em que
o manitol ¢ inicialmente oxidado a um aldeido.

Uso em criancas
Nao ha estudos clinicos de seguranca e eficacia estabelecidos para criangas realizados pela Baxter.

Uso em idosos

No geral, a sele¢do da dose para um paciente idoso deve ser cuidadosa, refletindo a maior frequéncia de
diminuicdo das fungdes hepatica (do figado), renal (rins) ou cardiaca (coracdo) e de doengas ou terapias
medicamentosas concomitantes.

Gravidez e Amamentacao

Nao foram efetuados estudos de reproducdo animal com manitol.

Também ndo se sabe se o 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 administragao.

Nao se sabe se este medicamento ¢ excretado no leite humano. Como muitos medicamentos sdo excretados no
leite humano, deve-se ter cautela ao administrar manitol a mulheres que amamentam.

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

Capacidade de operar e dirigir maquinas
Nao ha efeitos conhecidos na capacidade de dirigir automdveis ou operar maquinas pesadas.

Interacées Medicamentosas

Nao sdo conhecidas interagdes com solugdes de manitol e outros medicamentos até o momento. Nao deve ser
utilizado como veiculo de medicamento.

Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitalica dos glicosideos digitalicos. Pode também potencializar
os efeitos diuréticos e redutores da pressdo intraocular de outros diuréticos.
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Agentes neurotoxicos
O uso concomitante de agentes neurotoxicos (por exemplo, aminoglicosideos) e manitol pode potencializar a
toxicidade de agentes neurotdxicos (toxicos aos néfrons).

Agentes nefrotéxicos
A administracdo concomitante de farmacos nefrotdxicos (por exemplo, ciclosporina, aminoglicosideo)
aumenta o risco de insuficiéncia renal apds administragdo de manitol.

Outros diuréticos
Outros diuréticos podem potencializar os efeitos de manitol.

Agentes afetados por desequilibrio eletrolitico

O desenvolvimento de desequilibrios de eletrélitos, por exemplo, hipercalemia (aumento de calcio no
sangue), hipocalemia (diminuicdo de célcio 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 elimina¢do e diminuir a eficicia do tratamento com agentes que se

submetem a eliminagdo 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 adigdo.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
A exposic¢do de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar em temperatura ambiente (15°C -
30°C).

Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

O prazo de validade deste produto ¢ de 12 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
A solucdo de manitol é limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

O preparo ¢ administragdo da solugdo parenteral deve obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa
avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam
ocorrer entre 0s seus componentes.

A dosagem total e a taxa de administracdo devem ser regidas pela natureza e severidade da condi¢do que esta
sendo tratada, necessidade de fluido e débito urinario.
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Uma dose teste de manitol 20% de aproximadamente 200 mg/ kg corporal (isto significa cerca de 75mL de
solucdo parenteral) infundida em um periodo de 3 a 5 minutos para produzir um fluxo urinario de pelo menos
30 a 50mL/ hora nas proximas 2 a 3 horas. Em criangas a dose ¢ 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 solucao 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 redu¢do méaxima de pressdo intracraniana em adultos pode ser alcangada 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
produzird uma redugdo satisfatoria na pressdo intracraniana. Redugo da pressao do fluido cérebro-espinhal e
intraocular ocorre em 15 minutos a partir do inicio da infusfo de manitol e dura por 3 a 8 horas depois que a
infusdo ¢ encerrada. O uso de medica¢do aditiva suplementar ndo ¢ recomendado.

Modo de usar

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

A dosagem, concentragdo e taxa de administracdo devem ser determinadas por um médico e sdo dependentes
da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente, terapias concomitantes ¢ das determina¢des em
laboratdrio.

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

A solucdo ¢ acondicionada em bolsas plésticas flexiveis Viaflex em SISTEMA FECHADO para
administracdo intravenosa usando equipo estéril.

Atencio: nio usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administraciio de fluido da
segunda embalagem seja completada.

A pressurizagdo da bolsa contendo a solug@o para aumentar a taxa de fluxo pode resultar na embolia gasosa,
se o ar residual no recipiente ndo estiver totalmente evacuado antes da administragao.

A utilizagdo de um equipo de administrag@o intravenoso com entrada de ar, com a abertura na posi¢do aberta,
pode resultar em embolia gasosa. Os equipos de administragdo intravenosos com entrada de ar, com a
abertura na posi¢do aberta, ndo devem ser utilizados com recipientes de plastico flexiveis.

Em pacientes com Oligtria (diminuigdo da produgdo de urina) ou aqueles que a fungdo 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 SOmL/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.
Solugdo de manitol hiperosmolar pode causar danos na veia. Administrar através de uma veia central grande.
Verificar a osmolaridade do produto antes da administragao.

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 solu¢do. Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar
presentes e € caracteristica do produto e processo produtivo. Se o protetor do tubo de saida estiver danificado,
destacado ou ndo estiver presente, descarte o recipiente, pois a esterilidade pode estar prejudicada. Alguma
opacidade do plastico da bolsa pode ser observada devido ao processo de esterilizagdo. Isto ¢ normal e ndo
afeta a qualidade ou seguranca da solugdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.
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Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solugdo descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida. Se for
necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrucdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
administragao.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da Comissao de
Controle de Infecgdo em Servigos de Saude quanto a: desinfecgdo do ambiente ¢ de superficies, higienizagido
das maos, uso de EPIs e desinfecg¢do de ampolas, frascos, pontos de adi¢cdo dos medicamentos e conexdes das
linhas de infusdo.

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

1. Remover o protetor do tubo de saida da solu¢@o no fundo da embalagem;

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

3. Suspender a embalagem pela alga de sustentacao;

4. Conectar o equipo de infusdo da solug@o. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5. Administrar a solug@o, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.
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Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a bolsa para
administragao.

Para adicio de medicamentos

Atencao: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solu¢ao 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 proprio para a administragdo
de medicamentos, poderdo permitir a adi¢do de medicamentos nas solu¢des parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracao da solu¢ao 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¢cdo com o medicamento;

Para medicamentos com alta densidade, como por exemplo a solucao de cloreto de potassio, pressionar o tubo
de medicagdo enquanto o mesmo estiver na perpendicular e misturar completamente;

4. Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de
serem adicionados a solugdo parenteral.
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Para administracao de medicamentos durante a administracio da solu¢ao 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 posi¢ao vertical com os tubos para cima.

6. Misturar completamente a solugdo com medicamento.
7. Retornar a bolsa a posi¢ao de infusdo e prosseguir a administragio.

T \ - '

.

4] | -

Quando expostas a baixas temperaturas, solugdes de manitol 20% podem cristalizar. Inspecionar quanto a
existéncia de cristais antes da administracdo. Nao administrar quando verificada presenga de cristais. Os
cristais podem ser redissolvidos por aquecimento até 70°C com agitagdo vigorosa periddica. As solugdes ndo
podem ser aquecidas em dgua ou micro-ondas devido ao potencial para a contamina¢do do produto ou danos.
Resfriar a solug@o a temperatura ambiente ou temperatura corporal antes de inspecionar a solugdo novamente
para presenca de cristais e utilizar a solucdo. Administrar usando equipo com filtro devido ao potencial de
formacao de cristais.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A solugdo de manitol 20% administrada em doses elevadas retira o liquido do espago intracelular para o
extracelular, causando expansio excessiva do espago dentro dos vasos sanguineos, podendo resultar em
desidratac@o tissular, insuficiéncia cardiaca congestiva, desidratagdo cerebral (particularmente em pacientes
com insuficiéncia renal) e inchago pulmonar. A rapida administracdo de manitol 20% causou hipotensio
(diminuigdo da pressdo arterial abaixo dos valores normais) em pacientes submetidos a craniotomia (abertura
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cirargica do cranio). A solucdo de manitol 20% pode causar insuficiéncia renal, oligiria (diminui¢do da
produgdo de urina) em pacientes recebendo manitol para tratamento da hipertensao intracraniana (aumento da
pressdo intraniana).

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

A administra¢@o por via intravenosa de manitol pode estar associada a nausea, vomitos, sede, dor de cabega,
tontura, tremores, febres, taquicardia, dor no peito, hipernatremia (aumento de sddio no sangue), desidratacao,
visdo borrada, urticaria ou hipertensdo (aumento da pressdo arterial acima dos valores normais). Reagdes de
hipersensibilidade também foram descritas.

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

As reacOes adversas listadas abaixo s2o baseadas em notificagdes pos-comercializagdo, listados por sistemas
MedDRA (SOC), sempre que possivel, por termo preferido e por ordem de gravidade.

Distirbios do sistema imunologico: reagdes anafilaticas/anafilactoides, incluindo anafilaxia, com
manifestagdes na pele, gastrointestinais, circulatorias graves (hipotensdo) e manifestagdes respiratorias (por
exemplo, falta de ar). Outras reagdes de hipersensibilidade/infusdo incluem hipertensdo, febre, calafrios,
sudorese, tosse, rigidez muscular e dor nos musculos, urticaria/erup¢do cutanea, coceira, dor generalizada,
desconforto, nauseas, vomitos e dor de cabega.

Distiirbios do metabolismo e nutricdo: desequilibrio de fluidos e eletrolitico, incluindo hipervolemia
(quantidade de sangue superior ao normal), inchaco periférico, desidratacdo, hiponatremia (diminui¢do de
sodio no sangue), hipernatremia (aumento de s6dio no sangue), hipercalemia (aumento de calcio no sangue),
hipocalemia (diminui¢&@o de calcio no sangue); acidose metabolica, alcalose metabolica.

Distarbios do sistema nervoso: a toxicidade do SNC manifestada por coma, convulsdes, confusio,
sonoléncia, aumento da pressdo intracraniana e tontura.

Disturbios cardiacos: insuficiéncia cardiaca congestiva e palpitacdes.

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: inchaco pulmonar.
Distirbios gastrointestinais: sede e boca seca.

Disturbios renais e urinarios: insuficiéncia renal aguda, nefrose osmética, insuficiéncia renal, azotemia
(presenga de ureia no sangue em valor superior ao adequado), anuria (falta de produgdo de urina), hematiria
(presenga de sangue na urina), oliguria (diminui¢@o da produgdo de urina) e politria (eliminagdo de volumes
excessivos de urina).

Disturbios gerais e no local da administracfo: astenia, mal-estar, reacdes no local da infusdo incluindo
flebite no local da perfusdo, inflamagdo, dor, erupcdo cutinea, eritema e coceira no local da perfusdo,
sindrome compartimental, erup¢des bolhosas e inchago no local da inje¢do associado com extravasamento.

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

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A superdose da solu¢do de manitol 20% pode causar sobrecarga no cora¢ao e desenvolvimento de inchaco
agudo no pulmio e alteragdes de balango hidroeletrolitico, insuficiéncia renal aguda, hipervolemia
(quantidade de sangue superior ao normal) e toxicidade do SNC.

Dentro os sintomas relacionados estdo nauseas, vomitos, dor de cabega, tremores e dores toracicas. Em caso
de superdose ou suspeita de superdose, interromper a administragdo. O manitol ¢ dialisavel (hemodidlise ou
dialise peritoneal). Técnica de hemodialise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico ¢ osmolar.

O tratamento da superdose ¢é sintomatico e de suporte, com um acompanhamento adequado.

Ver adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao.
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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

orientacoes.
111 - DIZERES LEGALIS:

MS. 1.0683.0090
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Histoérico de Alteracdes de Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) | relacionadas
- O que devo saber antes de usar
10461 -ESPECIFICO - esse medicamento? - Quais os males| Solugdo de
26/05/2014 | 0412463/14-4 | Inclusio Inicial de Texto esse medicamento pode me causar? - VP manitol Baxter
de Bula - RDC 60/12 Quando néo devo usar este 250mL
medicamento?
10454 — ESPECIFICO — <
Notificagdo de Alteragao Quais os males esse medicamento Solugdo de
14/12/2015 | 1083663/15-2 VP manitol Baxter
Texto de Bula - RDC pode me causar?
250mL
60/12
10454 — ESPECIFICO — <
Notificagdo de Alteragdo Solugdo de
03/10/2018 0958258/18-4 | Texto de Bula - RDC Dizeres legais VP manitol Baxter
250mL
60/12
. Como este medicamento funciona? Soluc¢do de
10454 — ESPECIFICO — manitol Baxter
01/10/2021 | 3876706/21-1 | Nyotificacio de Alteragio O que devo saber antes de usar este VP 50mL.
Texto de Bula - RDC medicamento?
60/12 Dizeres Legais
10454 — ESPECIFICO — Solugdo de
25/11/2021 NOtiﬁCﬁ(}éO de Altera(,‘ﬁo Identificagﬁo do Medicamento VP manitol Baxter
Texto de Bula - RDC 250mL

60/12
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