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B BRAUN
Solucao de Manitol 20%

manitol

APRESENTACOES
Solucéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Frasco ampola plastico transparente sistema fechado - Ecoflac® plus.
Embalagem contendo: 30 unidades de 250mL por caixa.

Via de Administracdo:
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

A solucéo contém:

MANTTOL ...t e s 20,0¢
Excipientes: 4gua para injetaveis g.5.P...ccovrereerereereenenne. 100 mL
(070 (=100 [o ) or=1 (o] 4 [0/ T 0,8 Kcal/L
Osmolaridade: .......c..covevveveeiiiieceecee e 1098 mOsmol/L
PH s 45-7,0

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A Solucdo de Manitol 20% ¢ indicada para a promocdo da diurese, na prevencdo da faléncia renal aguda
durante cirurgias cardiovasculares e/ou apds trauma; reducdo da pressdo intracraniana e tratamento do edema
cerebral; reducdo da pressdo intraocular elevada quando esta ndo pode ser reduzida por outros meios; ataque de
glaucoma; promocéo da excrecdo urinaria de substancias toxicas; edema cerebral de origem cardiaca e renal.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A Solucdo de Manitol 20% exerce efeito osmético e induz diurese acentuada. O manitol € um diurético
osmdtico, excretado pelos rins. O manitol impede a absorcdo tubular da 4gua e melhora a excrecdo de sodio 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 &gua intracelular para um espaco
extracelular e vascular. Essa acdo é o fundamento para o papel do manitol na redugdo da pressdo intracraniana,
do edema intracraniano e da pressdo intraocular elevada. N&o cruza a barreira hematoencefalica ou penetra nos
olhos.

A reducéo da pressdo cérebro espinhal e intraocular ocorre dentro de 15 minutos apds o inicio da infusdo. A
injecdo intravenosa de manitol é rapidamente excretada pelos rins antes de qualquer metabolismo hepético
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 ap6s 1 a 3 horas da
infusdo.

A Solucdo de Manitol 20% aumenta a oferta de liquido aos vasos circulatérios, pelo aumento da pressao
osmotica vascular.

3. CONTRAINDICACOES

A Solucéo de Manitol 20% é contraindicada em pacientes com andria total, descompensacdo cardiaca grave,
hemorragia intracraniana ativa, desidratacdo severa e edema pulmonar.

A Solugdo de Manitol 20% nunca deve ser adicionada ao sangue total para transfusdo, ou ser administrada no
mesmo equipo usado para a infusdo de sangue.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.
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4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

O manitol permanece no compartimento extracelular. Se concentragdes elevadas de manitol estiverem presentes
no plasma ou caso o paciente tenha acidose, 0 manitol podera atravessar a barreira hematoencefalica e causara
um efeito contrério, aumentando a pressao 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 sodio para o compartimento extracelular, subsequentemente a
infusdo de manitol, pode reduzir a concentracéo sérica de sodio e agravar a hiponatremia preexistente.

Para sustentar a diurese, a administragdo de manitol pode ocultar e intensificar uma hidratacdo inadequada ou
hipovolemia.

InjecBes de manitol isentas de eletrdlitos ndo devem ser administradas em conjunto com sangue.

A monitoracdo apropriada dos niveis sanguineos de sodio e potassio; o grau de hemoconcentracdo ou
hemodiluicdo, se houver; indices da funcdo renal, cardiaca ou pulmonar sdo essenciais para evitar
deslocamentos excessivos de fluidos e eletrolitos.

A administracdo de solucdes substancialmente hipertonicas (> 600 mOsm/L) pode causar danos as veias.

Precauc6es

N&o administrar quando verificada presenca de cristais. Os cristais podem ser redissolvidos por aguecimento em
torno de 40° - 50°C com agitacdo vigorosa periodica. Resfriar a solucdo a temperatura ambiente. Administrar
usando equipo com filtro de particulas.

Néo use se houver turvacgao, deposito ou violacdo do recipiente. Uso individualizado.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso geriatrico
N&o hé relatos de que a solucdo intravenosa de manitol 20% apresente contraindicacfes ou efeitos colaterais no
uso geridtrico, pediatrico e mulheres lactantes.

Gravidez: Efeitos Teratogénicos

Néo foram efetuados estudos de reproducgdo animal com manitol. Também néo se sabe se 0 manitol pode causar
dano ao feto quando administrado a uma mulher gravida. Administrar somente se claramente necessario.
Categoria de risco na gravidez: categoria C.

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

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Séo desconhecidas interagBes com solugbes 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.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar o produto a temperatura ambiente
(15 °Ca 30 °C).

Prazo de validade: 36 meses apds a Data de Fabricacéo.

Numero de Lote e datas de fabricagdo e validade: Vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

O preparo e a administracdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam
ocorrer entre 0s seus componentes.

A dosagem total e a taxa de administracdo devem ser regidas pela natureza e severidade da condicdo que esta
sendo tratada, necessidade de fluido e débito urindrio. Uma dose teste de manitol 20% de aproximadamente
200mg/kg corporal (isto significa cerca de 75 mL de solucéo parenteral) infundida em um periodo de 3 a 5
minutos para produzir um fluxo urinario de pelo menos 30 a 50 mL/hora nas préximas 2 a 3 horas. Em criancas
a dose é 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 solucdo a 20% (7,5 a
10mL/Kg) pode ser administrada durante um periodo de 30 minutos a 60 minutos para obter um efeito imediato
e maximo. Usualmente uma reducdo maxima de pressdo intracraniana em adultos pode ser alcancada com uma
dose de 0,25 g/Kg administrada ndo mais frequentemente que a cada 6 a 8 horas. Um gradiente osmético entre o
sangue e o fluido cérebro-espinhal de aproximadamente 10 mOsmols produzird uma reducéo satisfatoria na
pressdo intracraniana. Reducdo da pressdo do fluido cérebro-espinhal e intraocular ocorre em 15 minutos a partir
do inicio da infusdo de manitol e dura por 3 a 8 horas depois que a infusédo é encerrada.

O uso de medicacao aditiva suplementar nao é recomendado.

Modo de Usar

A Solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condicdes clinicas do
paciente e das determinacdes em laboratorio.

Antes de serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacdo na solucao, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaéria.

A Solucédo é acondicionada em frasco ampola Ecoflac® plus em SISTEMA FECHADO para administracdo
intravenosa usando equipo estéril.

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

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

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucéo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

No preparo e administragdo das SolugBes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacfes da Comissao
de Controle de Infeccdo em Servicos de Salde quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higieniza¢do
das méos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das
linhas de infusdo.

1 - Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando alcool 70%. Retirar o lacre de um dos sitios de
administracdo da tampa.
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2 - Introduzir a ponta perfurante do equipo até o final, sem realizar movimentos giratorios.
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4- Pendurar o frasco ampola Ecoflac® plus pela sua alca de sustentacdo, ajustar o nivel da solucdo na camara
gotejadora e realizar o preenchimento do equipo.

PN ="\
o NP
=1 g
e i
== g
s “(
5 %

5- Consultar as instrucdes de uso do equipo para mais informacoes.

6- Conectar o equipo de infusdo ao acesso do paciente. Abrir a pinga rolete e administrar a solugdo por
gotejamento continuo, conforme prescri¢cdo médica.

Quando expostas a baixas temperaturas, solugcbes de manitol 20% podem cristalizar. Inspecionar quanto a
existéncia de cristais antes da administracdo. Nao administrar quando verificada presenca de cristais. Os cristais
podem ser redissolvidos por aquecimento em torno de 40° - 50°C com agitagdo vigorosa periddica. Resfriar a
solugdo a temperatura ambiente. Administrar usando equipo com filtro de particulas.
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8. REACOES ADVERSAS

A Solucdo de Manitol 20% administrada em doses elevadas retira o liquido do espaco intracelular para o
extracelular, causando expansdo excessiva do espaco intravascular, podendo resultar em desidratacéo tissular,
insuficiéncia cardiaca congestiva, desidratacdo cerebral (particularmente em pacientes com insuficiéncia renal) e
edema pulmonar. A répida administracdo de manitol 20% causou hipotensdo em pacientes submetidos a
craniotomia. A Solugdo de Manitol 20% pode causar insuficiéncia renal oligirica em pacientes recebendo
manitol para tratamento da hipertenséo intracraniana. Técnica de hemodialise elimina o manitol restabelecendo
o equilibrio hidrico e osmolar.

A administracdo por via intravenosa de manitol, pode estar associada a nausea, vomitos, sede, dor de cabeca,
tontura, tremores, febres, taquicardia, dor no peito, hipernatremia, desidratagdo, visdo borrada, urticaria ou
hipertensdo. ReagBes de hipersensibilidade também foram descritas. O extravasamento da solugdo pode causar
edema e necrose da pele. Tromboflebite também pode ocorrer.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

A superdose da Solucdo de Manitol 20% pode causar sobrecarga cardiaca e desenvolvimento de edema agudo
no pulmao e alteragdes de balanco hidroeletrolitico. Dentre os sintomas relacionados estdo nauseas, vomitos,
cefaléias, tremores e dores toracicas. Em caso de superdose interromper a administragdo. Técnica de
hemodialise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS — 1.0085.0042
Farm. Resp.: Sénia M. Q. de Azevedo — CRF RJ n°: 4.260

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Fabricado e distribuido por:

Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 - Arsenal
CEP: 24751-000 — S. Gongalo — RJ — Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02 - IndUstria Brasileira

SAC: 0800-0227286
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HISTORICO
Dados da submissdo eletrdnica Dados da petigio/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes da bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data da | Itens da bula Versée | Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao s relacionadas
VP/VPS
03/06/2014 |0439548/14-4 10461 03/06/14 0439548/14-4 10461 03/06/14 Adequacio dos | VP e | Embalagem contendo:
ESPECIFICO ESPECIFICO textos de bula a RDC | VPS 30 unidades de 250mL
Inclusdo Incluséo Inicial 47/2009 e a RDC por caixa.
Inicial de de Texto 60/2012
Texto de Bula de Bula - RDC
- RDC 60/12 60/12
06/05/2015 0397686/15-6 ESPECIFICO | 06/05/15 0397686/15-6 10454 - 06/05/15 Alteragbes de dados | VP e | Embalagem contendo:
- Notificacdo ESPECIFICO - legais VPS 30 unidades de 250mL
de Alteracao Notificacdo de por caixa
de Texto de Alteracdo de
Bula - RDC Texto de Bula -
60/12 RDC 60/12
15/08/2019 {1990558/19-1 10454 - 15/08/19 1990558/19-1 10454 - 15/08/2019 | 8.Reagdes Adversas | VPS Embalagem contendo:
ESPECIFICO - ESPECIFICO - (VIGIMED) 30 unidades de 250mL
Notificacdo Notificacdo de por caixa
de Alteragao Alteracdo de
de Texto de Texto de Bula -
Bula - RDC RDC 60/12
60/12
01/11/2019 |2665835/19-6 10454 - 01/11/2019 | 2665835/19-6 10454 - 01/11/2019 | 8.Reacbes Adversas | VPS Embalagem contendo:
ESPECIFICO - ESPECIFICO - (VigiMed) 30 unidades de 250mL
Notificacdo Notificacdo de por caixa
de Alteragao Alteracdo de
de Texto de Texto de Bula -
Bula - RDC RDC 60/12
60/12
11/03/2020 |0741334/20-3 10454 - 11/03/2020 | 0741334/20-3 10454 - 11/03/2020 | Alteragdo de dados | VP e | Embalagem contendo:
ESPECIFICO - ESPECIFICO - legais. VPS 30 unidades de 250mL
Notificacdo Notificacdo de por caixa
de Alteragao Alteracdo de
de Texto de Texto de Bula -
Bula - RDC RDC 60/12
60/12
01/04/2021 10454 - 01/04/2021 10454 - 8.Reacgdes Adversas VPS Embalagem contendo:
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 30 unidades de 250mL
Notificacdo Notificacdo de por caixa
de Alteragao Alteracdo de
de Texto de Texto de Bula -
Bula - RDC RDC 60/12

60/12




