BULA PACIENTE

SORBITOL + MANITOL

HALEX ISTAR
SOLUCAO PARA IRRIGACAO

(27 + 5,4) mg/mL



sorbitol + manitol
HALEXISTAR

Industria Farmaceutica YA

APRESENTACAO
Solugdo para irrigagdo 27mg/mL + 5,4 mg/mL. Caixa contendo 15 bolsas plasticas de 1000 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: URETRAL
SISTEMA FECHADO - SOLUFLEX®

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

SOTDILO] (D.C.B.: O8061).....ccuieiiieieieeieieeetee ettt st e s enseeneenes 27 mg (2,7%)
mManitol (D.C.B.: TO689)......cc.ooieiieieiieierieeee ettt sttt sttt neesseenes 5,4 mg (0,54%)

Excipiente: dgua para injetaveis

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado em irrigagdes trans e pds-operatorias da bexiga por ocasido de intervengdes
urologicas, tais como ressecgao transuretral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sorbitol e manitol sdo alcoois ndo eletroliticos. Esta solugdo ¢, portanto, adequada para irrigacdo
urologica em procedimentos eletrocirtrgicos.

Uma concentragdo total de aproximadamente 3% de sorbitol + manitol contém soluto suficiente para
minimizar o risco de hemolise intravascular (destruigdo da membrana dos globulos vermelhos dentro da
circulagdo sanguinea), que pode ocorrer durante a ressecgdo transuretral através da absor¢do de dgua nas
veias prostaticas abertas. Qualquer solu¢ao que seja absorvida intravascularmente (dentro da circulagdo
sanguinea) durante a cirurgia transuretral da prostata ou da bexiga, embora em quantidade variavel
dependendo principalmente da extensdo da cirurgia, vai ser excretada pelos rins. Quando absorvido
intravascularmente (dentro da circulag@o sanguinea), sorbitol e manitol agem como diuréticos osmoticos.
A absor¢ao intravascular de sorbitol demonstrou elevar os niveis séricos de lactato apés a ressecgdo
transuretral acima dos valores pré-operatorios, devido ao favorecimento do seu metabolismo para lactato a
partir de piruvato. O aumento de lactato ndo foi suficiente para produzir evidéncias de acidose metabdlica.
Manitol ¢ pouco metabolizado e rapidamente excretado pelos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em casos de hipersensibilidade aos componentes da formula.
Nao deve ser usado em pacientes com anuria (diminuiciio e/ou a auséncia da producio de urina).

GRAVIDEZ: CATEGORIA DE RISCO C. )
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Adverténcias

O sorbitol + manitol ndo deve ser utilizado como veiculo de medicamento.

A solugdo para irrigagdo urologica deve ser utilizada com cuidado em pacientes com disfung¢des renais
(fungdo inadequada dos rins) ou cardiopulmonares severas.

Os fluidos utilizados para a irrigagdo durante a prostatectomia transuretral podem entrar na circulagdo
sistémica em volumes relativamente grandes, assim, sorbitol + manitol deve ser considerado uma droga
sistémica. A absor¢do de grandes quantidades de fluidos contendo sorbitol e manitol pode alterar
significativamente a dindmica renal e cardiopulmonar (coragao e pulmao).

Devido ao metabolismo de sorbitol, pode ocorrer hiperglicemia (aumento de agucar no sangue) em
pacientes com Diabetes mellitus.



Em pacientes metabolicamente comprometidos, a hiperlactatemia (aumento da concentragdo de lactato),
ocorrida devido ao metabolismo de sorbitol, pode causar uma significativa acidemia latica (acidez no
sangue devido a maior concentragdo de lactato).

O conteudo do recipiente aberto deve ser utilizado imediatamente para minimizar a possibilidade de
crescimento bacteriano ou formagao de pirogénio.

Descartar a por¢ao ndo utilizada da solugdo de irrigag¢do, uma vez que ndo contém conservantes. Nao aqueca
acima de 66 ° C.

- Precaucoes

A condigdo cardiovascular, especialmente dos pacientes com doenga cardiaca, deve ser cuidadosamente
observada antes ¢ durante a ressec¢do transuretral da prostata, devido a quantidade de fluidos absorvidos,
através da circulacao sistémica, pelas veias prostaticas abertas, o que pode causar significativa expansao do
fluido extracelular e levar a insuficiéncia cardiaca congestiva fulminante.

Passagem do sodio livre do fluido intracelular para o compartimento extracelular seguido de absorgao
sistémica da solug@o pode diminuir a concentragdo sérica de sodio e agravar hiponatremia pré-existente.
Perda excessiva de agua e eletrolitos pode levar a sérios desequilibrios. Com irrigagdo continua, a perda de
agua pode acarretar em excesso de eletrolitos, levando a hipernatremia.

Diurese sustentavel que resulta da irrigacdo transuretral com sorbitol + manitol pode mascarar e,
consequentemente, intensificar a hidrata¢do inadequada ou hipovolemia (diminuigao do volume de sangue).

- Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Criancas
A seguranga e eficacia de sorbitol + manitol ndao foram estabelecidas para pacientes pediatricos.

Idosos
O uso em pessoas idosas deve ser feito com precaugao.

Gravidez e lactacio

Nao foram realizados estudos em animais ¢ nem em mulheres gravidas. O sorbitol + manitol deve ser
utilizado em mulheres gravidas e lactantes somente se necessario.

GRAVIDEZ: CATEGORIA DE RISCO C.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

- Interacdes medicamentosas

Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitalica dos glicosideos digitalicos. Pode também

potencializar os efeitos diuréticos e redutores da pressdo intraocular de outros diuréticos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

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.
Apos aberto, deve ser utilizado imediatamente devido ao risco de contaminagdo microbioldgica.
Caracteristicas do medicamento: Liquido limpido, incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
POSOLOGIA



A técnica asséptica ¢ fundamental para a utilizacdo de solugdes estéreis para irrigacdo. As por¢des ndo
utilizadas devem ser descartadas e um recipiente limpo de tamanho adequado deve ser usado para iniciar
cada ciclo ou repetir o procedimento.

Nao administrar a menos que a solugdo esteja clara, o lacre intacto e o recipiente sem danos.

O USO DE MEDICACAO ADITIVA SUPLEMENTAR NAO E RECOMENDADO.

O volume total de solugdo utilizada para a irrigagdo fica exclusivamente a critério do médico.
A solugdo para irrigagdo de sorbitol + manitol deve ser administrada somente por instilagdo transuretral
com a apropriada instrumentagdo uroldgica e com a utilizagdo de instrumentos descartaveis.

MODO DE USAR

O sorbitol + manitol deve ser usado somente para irrigagdo uroldgica sob risco de danos de eficacia
terapéutica.

Niao usar para infusio parenteral.

Antes de administrar esta solucdo, vocé deve inspeciona-la visualmente para observar se ha presenga de
particulas, turvagao na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes do recipiente.

Nao usar, se houver deposito, turvagdo ou violagdo do recipiente.

A solugdo ¢ acondicionada em bolsas, em SISTEMA FECHADO para irrigagdo urologica usando equipo
estéril.

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

Instrucgdo para abertura das bolsas

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.
1 — Fazer assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

2 — Suspender a bolsa plastica pela al¢a de sustentagéo;

3 — Conectar o equipo de infusdo da solucdo no acesso de entrada. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
4 — Administrar a solug@o, por irrigacdo, conforme prescricdo médica.
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Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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?
Este medicamento ¢ de uso restrito a hospitais.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

As reagdes adversas podem ocorrer devido a absor¢ao intravenosa de sorbitol e manitol. As reagdes incluem
distarbios eletroliticos e de fluido tais como acidose (pH sanguineo diminuido), perda eletrolitica, diurese
(secrecdo abundante de urina), retengdo urinaria, edema (inchaco), boca seca, desidratacdo e sede,
distarbios cardiovasculares tais como hipotenséo, taquicardia e dor tipo angina, distirbios pulmonares tal
como congestdo pulmonar. Além disso, podem ocorrer: visao turva, convulsdo, nausea, vomito, diarreia,
rinite, calafrios, vertigem (tontura), dores nas costas e urticaria (coceira). Reagdes alérgicas a sorbitol e
manitol foram também relatadas.

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



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

Descontinue o uso em casos de desidratagdo, sobrecarga de soluto ou fluido. Avalie o paciente e institua
medidas corretivas.

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.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Reg. M.S. n*: 1.0311.0175
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lenza
CRF-GO - N° 5554
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PACIENTE

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio / notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

- Apresentagoe
Data. do N° expediente Assunto Data- do N° expediente Assunto Data d? Itens de bula Versoes s
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) .
relacionadas
10454 — 10454 — - . .
ESPECIFICO — ESPECIFICO — - Alteragdo nos itens: o T
Notificagdo de Notificagdo de APRESENTACAO; CX 15 BOLS
- - Alteracéo de - - Alteracao de - Cf)xtPgS;CdAO' VP/VPS PLAS TRANS
Texto de Bula — Texto de Bula — R N i’wgl %, Oni SlslTo(f(i(/f X
RDC 60/12 RDC 60/12 esponsavel Jecnico
10454 — 10454 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO — - Alteragio do o T
Notificagdo de Notificagdo de Responsavel Técnico CX 15 BOLS
05/03/2020 | 0674762/20-1 Alteracio de 05/03/2020 | 0674762/20-1 Alteracio de 05/03/2020 _ Alteragdio nos VP/VPS PLAS TRANS
Texto de Bula — Texto de Bula — Dizeres Legais SISIT) (f(f]\(/iil X
RDC 60/12 RDC 60/12
104§1 - 104§1 - 27+ 5,4 MG/ML
ESPECIFICO - ESPECIFICO - SOL IRR URET
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial - Submissao Inicial CX 15 BOLS
17/01/2020 | 0168343/20-8 de Texto de 17/01/2020 | 0168343/20-8 de Texto de 17/01/2020 de Texto de Bula VP/VPS PLAS TRANS
Bula - RDC Bula - RDC SIST FECH X
60/12 60/12 1000ML




