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SOLUGAO DE MANITOL 20%

APRESENTAGAO

Solugéao injetavel, limpida e hipotbnica, estéril e apirogénica.
Caixas com 24 frascos contendo 250 mL de manitol 20%
Caixas com 25 frascos contendo 500 mL de manitol 20%

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugao contém:

MANILOL ... 200 mg
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OSMOIANAATE. ... 1098 mOsm/L
] TSP PEPRRPR 45-7,0

INFORMAGOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

A Solugao de Manitol é indicada para a promog¢ao da diurese, na prevencgao da faléncia renal
aguda durante cirurgias cardiovasculares e/ou apos trauma; redugéo da pressao intracraniana
e tratamento do edema cerebral; redugao da pressao intraocular elevada quando esta nao
pode reduzida por outros meios; ataque de glaucoma; promogao da excregao urinaria de
substancias toxicas; edema cerebral de origem cardiaca e renal.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugéo de manitol 20% exerce efeito osmético e induz diurese acentuada. O manitol € um
diurético osmoético, excretados pelos rins. O manitol impede a absorgéo tubular da agua e
melhora a excregéo de sédio e cloreto elevando para tal a osmolaridade do filtrado glomerular.
Esse aumento de osmolaridade extracelular efetuado pela administragao intravenosa do
manitol induzira um movimento de agua intracelular para um espaco extracelular e vascular.
Essa agao € o fundamento para o papel do manitol na redugao da pressao intracraniana, do
edema intracraniano e da pressao intraocular elevada. Nao cruza a barreira hematoencefalica
ou penetra nos olhos.

A redugéao da presséao cérebro espinhal e intraocular ocorre dentro de 15 minutos apds o inicio
da infuséo.

A injecado intravenosa de manitol é rapidamente excretada pelos rins antes de qualquer
metabolismo hepatico 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 apés 1 a 3 horas da infuséo.

A solugao de manitol aumenta a oferta de liquido aos vasos circulatérios, pelo aumento da
pressao osmatica vascular.



FARMA VISION

3. CONTRAINDICAGOES

A solugdo de manitol é contraindicada em pacientes com anduria total, descompensacéao
cardiaca grave, hemorragia intracraniana ativa, desidratagao severa e edema pulmonar.

A solucdo de manitol nunca deve ser adicionada ao sangue total para transfuséo, ou ser
administrada no mesmo equipo usado para a infusdo de sangue.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O manitol permanece no compartimento extracelular. Se concentragées 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 pressao
intracraniana.

O estado cardiovascular do paciente deve ser cuidadosamente avaliado antes de administrar
rapidamente o manitol, visto que uma repentina expansao do fluido extracelular pode levar a
uma falha cardiaca congestiva fulminante.

O deslocamento do fluido intracelular isento de sédio para o compartimento extracelular,
subsequentemente a infusdo de manitol, pode reduzir a concentragdo sérica de sodio e
agravar a hiponatremia preexistente.

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

Injegcdes de manitol isento de eletrdlitos ndo devem ser administradas em conjunto com
sangue.

A monitoragdo apropriada dos niveis sanguineos de sédio e potassio; o grau de
hemoconcentracdo ou hemodiluicdo, se houver; indices da fungado renal, cardiaca ou
pulmonar sdo essenciais para evitar deslocamentos excessivos de fluidos e eletrdlitos.

A administracdo de solugdes substancialmente hiperténicas (= 600mOms/L) pode causar
danos as veias.

GRAVIDEZ: EFEITOS TERATOGENICOS
Gravidez categoria C: ndao foram efetuados estudos de reprodugdo animal com manitol.

Também nao se sabe se 0 manitol pode causar dano ao feto quando administrado a uma
mulher gravida. Administrar somente se claramente necessario.

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

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco

Nao ha relatos de que a solugdo intravenosa de manitol 20% apresente contra indicagdes ou
efeitos colaterais no uso geriatrico, pediatrico e mulheres lactantes.

5. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Sao desconhecidas interagcbes 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 pressao intraocular de outros
diuréticos.
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6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Prazo de validade: 36 meses apds a Data de Fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

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

Nao armazenar as solugbes parenterais adicionadas de medicamentos.
Solugéao incolor, limpida, estéril e apirogénica.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugao somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das
condi¢des clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugéo e das determinagdes em
laboratério.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente
para se observar a presenca de particulas, turvagao na solugao, fissuras e quaisquer violagoes
na embalagem primaria.

A solugdo é acondicionada em frasco em SISTEMA FECHADO para administragao
intravenosa usando equipo estéril.

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

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

Para abrir:

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 medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de
preparar a solugao para administragao.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendagdes da Comissao de Controle de Infecgao em Servigos de Saude quanto a:

- desinfecgéo do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs e

- desinfecgao de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das
linhas de infusao.

1- Remover o protetor de aluminio do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem;
2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;
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3- Suspender a embalagem pela alga de sustentacao;
4- Conectar o equipo de infusdo da solugéo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencao: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando
for o caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a
administracdao de medicamentos, poderdao permitir a adicao de medicamentos nas
solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da soluc&o parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracéo
de medicamentos e injetar o medicamento na solugao parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico
adequado antes de ser adicionados a solugao parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucio parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusao;

2- Preparar o sitio préprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento
na solugao parenteral;

4- Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral;

5- Prosseguir a administragao.

Posologia

O preparo e administragdo da Solugao Parenteral devem obedecer a prescrigao, precedida de
criteriosa avaliagao, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagao
medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus componentes.

A dosagem total e a taxa de administragdo devem ser regidas pela natureza e severidade da
condi¢do que esta sendo tratada, necessidade de fluido e débito urinario. Uma dose teste
de manitol 20% de aproximadamente 200 mg/kg corporal (isto significa cerca de 75 mL de
solugao parenteral) infundida em um periodo de 3 a 5 minutos para produzir um fluxo urinario
de pelo menos 30 a 50 mL/hora nas proximas 2 a 3 horas. Em criangas 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 redugao da pressao intraocular e intracraniana, uma dose de 1,5 a 2,0 g/Kg da solugéo
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 redugdo maxima de pressao
intracraniana em adultos pode ser alcangada com uma dose de 0,25 g/Kg administrada nao
mais frequentemente que a cada 6 a 8 horas. Um gradiente osmotico entre o sangue e o fluido
cérebro-espinhal de aproximadamente 10 mOsmol produzira uma redugao satisfatéria na
pressao intracraniana. Redugédo da pressao 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 infusdo
€ encerrada.

O uso de medicagao aditiva suplementar ndo é recomendado.
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Instrugdes para a manipulagdo das embalagens em sistema fechado de infusao:

1. A tampa do frasco possui dois pontos: um ponto que pode ser usado como ponto de
aditivagdo (entrada da medicagédo) e outro que pode ser usado como ponto de conexdo
(entrada do equipo).

L1

2 e 3. Os dois pontos possuem um lacre aluminio que deve ser removido durante a utilizagao.
Estes lacres sdo independentes, portanto ndo ha a necessidade de remogao deste em ambos
0s pontos caso nao seja administrada medicagéo.

4. Para o ponto de conexdo do equipo ou de aditivagao, logo apos o lacre de aluminio, ha o
lacre de bromobutilo, livre de latex. Para utilizagdo desse ponto, basta pressionar a ponta do
equipo dentro do ponto de conexao, que o lacre sera rompido e 0 equipo se conectara com a
solugdo sem contato externo e sem qualquer entrada de ar. A conexao resultante deve ser
firme e segura.

L

of

5. O ponto de aditivagao, logo apds o lacre de aluminio ha um elastémero, devera ser perfurado
por agulha. Para a aditivagao, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm).
Inserir a agulha através do elastdmero e injetar o medicamento na solu¢gdo. Remover a agulha
e agitar o frasco adequadamente para promover a homogeneizagao.

KLJ

[ 4

Seguir as instrugdes do fabricante do equipo para proceder a infusdo da solugéo.
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8. REAGOES ADVERSAS

A solugdo de manitol 20% administrada em doses elevadas retira o liquido do espago
intracelular para o extracelular, causando expansao excessiva do espaco intravascular,
podendo resultar em desidratagéo tissular, insuficiéncia cardiaca congestiva, desidratagédo
cerebral (particularmente em pacientes com insuficiéncia renal) e edema pulmonar. A rapida
administragao de manitol 20% causou hipotensdo em pacientes submetidos a craneotomia. A
solugcdo de manitol 20% pode causar insuficiéncia renal oligurica em pacientes recebendo
manitol para tratamento da hipertenséo intracraniana. Técnica de hemodialise elimina o
manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

A administragao por via intravenosa de manitol, pode estar associada a nausea, vémitos, sede,
dor de cabeca, tontura, tremores, febres, taquicardia, dor no peito, hipernatremia,
desidratacao, visao borrada, urticaria ou hipertensao. Reagdes de hipersensibilidade também
foram descritas.

O extravasamento da solugao pode causar edema e necrose da pele.
Tromboflebite também pode ocorrer.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia

Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.qgov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A superdose da solugao de manitol 20% pode causar sobrecarga cardiaca e desenvolvimento
de edema agudo no pulmao e alteragbes de balango hidroeletrolitico.

Dentre os sintomas relacionados estdo nauseas, vOmitos, cefaleias, tremores e dores
toracicas. Em caso de superdose interromper a administragao. Técnica de hemodialise elimina
o0 manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagées.
DIZERES LEGAIS

Registro n°: 174650019
Responsavel Técnico: Lucia Cristina Vieira Lima CRF/SP: 61.428

Produzido por:
Aculife Healthcare PVT.LTD )
Village-Sachana, TAL- Viramgam, Sachana — 382 150 Dist. Ahmedabad (Rural) — India

Importado e Registrado por:
FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 09.058.502/0001-48
Rua Sargas n° 33
Parque Maranhéo, Cotia— SP

SAC
FARMA VISION
0800 042 0957

sac@farmavision.com.br
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Uso restrito a estabelecimentos de saude.
Venda sob prescrigao.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 28/02/2025.



