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Industria Farmaceutica S/A
APRESENTACAO:
Solucao injetavel de manitol 200 mg/mL. Caixa contendo 50 bolsas plasticas de 250 mL.

SISTEMA FECHADO - SOLUFLEX®
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo contém:

manitol (D.C.B. 10689 ......ccuiiieiieieiieiesieee ettt ettt ettt enseenes 200mg (20%)
Excipientes: 4gua para injetaveis

OSMOIATIAAAE .........ooeiiiiieieeieeeee et ettt ae st e e 1098 mOsm/L
PH oo ettt te et te b te e beeraeere e beereesbeteesaeesb e beeebebaentens 45-17,0
Contetldo CALOYICO: ...........oooiiiiiiiiiiieiiee et e e et aee e e eeaaeeeas 0,8 Kcal/LL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A Solugdo de Manitol ¢ indicada para a promogdo da diurese (eliminagdo de urina), na prevengdo da
faléncia renal aguda (parada de funcionamento dos rins) durante cirurgias cardiovasculares e/ou apos
trauma; redugdo da pressdo intracraniana (cerebral) e tratamento do edema cerebral; reducéo da pressdo
intraocular elevada quando esta ndo pode ser reduzida por outros meios; ataque de glaucoma; promogao da
excrecdo urinaria de substancias toxicas; edema cerebral de origem cardiaca (do coragio) e renal (dos rins).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A soluc¢do de manitol 20% aumenta a producao de urina de forma acentuada. O manitol é um diurético
osmotico eliminado pelos rins. Essa a¢do € o fundamento para o papel do manitol na reducao da pressao
intracraniana (pressao dos liquidos no cérebro), do edema intracraniano (aumento da pressao no cérebro) e
da pressdo intraocular elevada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo de manitol ndo deve ser utilizada em pacientes com antiria total (auséncia de produgao de urina),
descompensagdo cardiaca grave (problemas no corac¢ao), hemorragia intracraniana ativa (derramamento de
sangue no cérebro), desidratagio (perda de liquido) severa e edema pulmonar.
A solucdo de manitol nunca deve ser adicionada ao sangue total para transfusdo, ou ser administrada no
mesmo equipo usado para a infusdo de sangue.

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

Nao foram efetuados estudos de reproducio 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.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O manitol permanece fora da célula. Se concentragdes elevadas de manitol estiverem presentes no soro ou
caso o paciente tenha acidose (pH do sangue muito baixo), o manitol poderd 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 expansao 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 concentragdo sérica de sodio e agravar a hiponatremia (redugdo na
concentragdo de sodio) preexistente.

Para sustentar a diurese (produ¢@o de urina), a administragdo de manitol pode ocultar e intensificar uma
hidratac¢ao inadequada ou hipovolemia.

Inje¢des de manitol isentos de eletrolitos ndo devem ser administradas em conjunto com sangue.

A monitoracdo apropriada dos niveis sanguineos de sodio e potdssio; o grau de hemoconcentragido
(concentragdo do sangue) ou hemodiluigdo (diluicdo do sangue) se houver; indices da funcdo renal (dos
rins), cardiaca (do coracdo) ou pulmonar sdo essenciais para evitar deslocamentos excessivos de fluidos e
eletrolitos.

A administracao de soluc¢des substancialmente hipertdnicas (> 600 mOms/L) pode causar danos as veias.

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

Uso em criancas, idosos ou em outros grupos de risco
Nao ha relatos de que a solug@o intravenosa de manitol 20% apresente contraindicag¢des ou efeitos colaterais
em idosos, criangas ¢ mulheres que estdo amamentando.

Interacées Medicamentosas

Sado desconhecidas 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 digitdlica dos glicosideos digitalicos. Pode também
potencializar os efeitos diuréticos e redutores da pressao intraocular de outros diuréticos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve armazenado em temperatura entre 15°C e 30°C, protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricacfo.

Nuimero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto: 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 (exceto cristalizacio, ver item 6), 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?

A solugdo somente deve ter uso intravenoso ¢ individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico ¢ ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solucdo e das determina¢des em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras ¢ quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

A solugao é acondicionada em bolsas 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 administracio de
fluido da segunda embalagem seja completada.



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

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucdo descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
Se for necessaria medicagao suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugido
para administragao.

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

- desinfec¢ao do ambiente e de superficies; higienizacdo das maos; uso de EPIs e

- desinfeccao das bolsas, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

1- Remover protetor de plastico do tubo de saida da solu¢ao no fundo da embalagem;

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

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentagao;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5- Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Para adicio de medicamentos:
Atencao: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucao e, quando for o caso, se
ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro proprio para a administracao
de medicamentos, poderao permitir a adicdo de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracdo da solucio parenteral:

1- Preparar o sitio de inje¢ao fazendo sua assepsia.

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

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4- Po6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes
de ser adicionados a solugdo parenteral.

Para administracio de medicamentos durante a administracio da solu¢cao parenteral:

1- Fechar a pin¢a do equipo de infusio;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo a assepsia;

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

4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administragao.
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Quando expostas a baixas temperaturas, solucdes de manitol 20% podem cristalizar. Inspecionar
quanto a existéncia de cristais antes da administracdo. Nao administrar quando verificado presenca
de cristais. Os cristais podem ser redissolvidos por aquecimento da bolsa com a embalagem
intacta em micro-ondas por 60 segundos (temperatura entre 60 — 80 °C) com agitacio vigorosa
periodica. Resfriar a solucdo a temperatura ambiente. Administrar usando equipo com filtro.

Nota: E importante ter cuidados de higiene com o micro-ondas e que este nio seja compartilhado
para uso com alimentos para evitar contaminacdes. Apos os cristais serem redissolvidos e a solucéio
atingir temperatura ambiente seu uso deve ser imediato, nio podendo ser armazenada



Posologia

O preparo e administragdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa
avaliagdo pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam
ocorrer entre os 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. Uma dose teste de manitol 20% de
aproximadamente 200 mg/kg corporal (isto significa cerca de 75 mL de solugdo 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 criangas a dose ¢ de 200 mg/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 reducao da pressdo intraocular e intracraniana, uma dose de 1,5 a 2,0 g/kg da solucdo 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 redugdo maxima de pressdo intracraniana em adultos pode ser alcangada com uma dose
de 0,25g/kg administrada ndo mais frequentemente que a cada 6 a 8 horas. Um gradiente osmotico entre o
sangue ¢ o fluido cérebro-espinhal de aproximadamente 10 mOsmols produzira uma redugio satisfatoria
na pressdo intracraniana. Redugao da pressao do fluido cérebro-espinhal e intraocular ocorre 15 minutos a
partir do inicio da infusdo de manitol e dura por 3 a 8 horas depois que a infusao ¢ encerrada.

O uso de medicac¢ao aditiva suplementar niao é recomendado.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
A utilizagdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacido 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 do interior para o exterior da célula,
causando expansdo excessiva dos vasos sanguineos, podendo resultar em desidratacdo dos tecidos,
insuficiéncia cardiaca congestiva (faléncia do coragdo), desidratacdo cerebral (particularmente em
pacientes com insuficiéncia renal) e edema pulmonar. A rapida administragdo de manitol 20% causou
hipotensdo em pacientes submetidos a craniotomia (cirurgia cerebral). A solugdo de manitol 20% pode
causar insuficiéncia renal oligurica (faléncia dos rins com reduzida produgdo de urina) em pacientes
recebendo manitol para tratamento da hipertensdo intracraniana. Técnica de hemodialise elimina o manitol
restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

A administracdo por via intravenosa de manitol pode estar associada a ndusea, vomitos, sede, dor de cabeca,
tontura, tremores, febres, taquicardia (aceleragdo do coragdo), dor no peito, hipernatremia (excesso de
concentragdo de sodio no sangue), desidratacdo, visdo borrada, urticéria (coceira) ou hipertensdao (aumento
da pressao arterial). Reagdes de hipersensibilidade (alergia) também foram descritas.

O extravasamento da solugdo pode causar edema (inchaco) e necrose da pele.

Tromboflebite (formagdo de codgulo e inflamacao das veias) também pode ocorrer.

Informe ao seu médico, cirurgiio-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 QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose da solugdo de manitol 20% pode causar sobrecarga do coragdo e desenvolvimento de inchago
agudo no pulmao e alteragdes de balanco hidroeletrolitico. Dentre os sintomas relacionados estdo nduseas,
vomitos, cefaleias, tremores e dores no peito. Em caso de superdose interromper a administracdo. Técnica
de hemodialise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.



Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como
proceder.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PACIENTE

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio / notificacio que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacoes
. N° expediente Assunto . N° expediente Assunto < Itens de bula presenta¢
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
- Alteragdo no item:
6. COMO DEVO USRAR
ESTE MEDICAMENTO?: Para
. N . - VP
inclusao da orientagdo de
aquecimento em micro-ondas
para redissolver os cristais.
- Alteragdo nos itens:
10454 — 10454 — 6. CUIDADOS DE
ESPECIFICO — ESPECIFICO — ARMAZENAMENTO DO 20&1}41%/1\(/:1)[2 §OOL
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO: Para
! 4 X BOLS PP TRANS
Alteragdo de Texto Alteragao de alteracao da frase de SIST FECH X 250
de Bula— RDC Texto de Bula — empilhamento das caixas. ML
60/12. RDC 60/12.
7.POSOLIGIA E MODO DE VPS
USAR: Para inclusdo da
orientac@o sobre aquecimento em
micro-ondas para redissolver os
cristais.
8.REACOES ADVERSAS: Para
Atualizagdo da frase da VigiMed
na bula PS em adequagdo a RDC
406/2020.
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 200 MGML SOL
Notificagdo de Notificagdo de - Alteragdo do Responsavel INJ IV CX 50
29/09/2020 3337319/20-1 o easao 29/09/2020 3337319/20-1 N 29/09/2020 §e0 L0 PO VP/VPS BOLS PP TRANS
Alteragdo de Texto Alteragdo de Técnico
SIST FECH X 250
de Bula— RDC Texto de Bula — ML
60/12. RDC 60/12.
200 MG/ML SOL
ESPIEOéI'SIfIEO ESPlli()éislfIEO - Adequagéo da Forma INJ IV CX 50
16/03/2020 0794235/20-4 . natl 16/03/2020 0794235/20-4 . natl 16/03/2020 Farmacéutica VP/VPS BOLS PP TRANS
Notificagdo de Notificagdo de SIST FECH X 250

Alteragdo de Texto

Alteragdo de

- Adequagdo na composicao

ML




de Bula— RDC
60/12.

Texto de Bula —
RDC 60/12.

- Alteragdo no item 6. COMO

DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- Corregoes no texto da bula
- Alteragdo do Responsavel
Técnico
- Alteracdo nos Dizeres Legais
Notificagdo de Alteragdo de Texto
de Bula para alteragdo nos dizeres
10454 — 10454 — legais.
ESPECIFICO — ESPECIFICO — £ 20&1}’@”& EOOL
27/06/2018 0514113/18-3 Notificagdo de 27/06/2018 0514113/18-3 Nouficagho de | »7/06/018 Adequagio ao VP/VPS BOLS PP TRANS
Alteragdo de Texto Alteragdo de SIST FECH X 250
de Bula— RDC Texto de Bula — Vocabulario Controlado de ML
60/12. RDC 60/12 Formas Farmacéuticas, Vias de
Administracdo e Embalagens de
Medicamentos.
10454 — 10454 — :
ESPECIFICO - ESPECIFICO — N R - Caixa contendo 40
Notificagdo de Notificagdo de Notificagio de Alteragao de bolsas plasticas de
07/12/2016 2569299/16-2 ~ ¢ 07/12/2016 2569299/16-2 g 07/12/2016 Texto de Bula para inclusdo de VP 250 mL
Alteragdo de Texto Alteragdo de f de alert
de Bula — RDC Texto de Bula — rases de alerta. - Caixa contendo 50
60/12. RDC 60/12. bolsas plasticas de
250 mL
10454 — 10454 — .
ESPECIFICO — ESPECIFICO — R - Caixa contendo 40
Notificacio de Notificacio de Adequagio da bula de acordo bolsas plasticas de
20/10/2016 2409400/16-5 N ¢ 20/10/2016 2409400/16-5 g 20/10/2016 coma IN n°9, de 1° de agosto de VP 250 mL
Alteragdo de Texto Alteragao de 5016 )
de Bula—RDC Texto de Bula — - Caixa contendo 50
60/12. RDC 60/12. bolsas plasticas de
250 mL
10454 — 10454 — .
ESPECIFICO — ESPECIFICO — - Caixa contendo 40
15/08/2016 2184387/16-2 Notificagdo de 15/08/2016 2184387/16-2 Notificagdo de 15/08/2016 | Farainclusdo da apresentagdo cx VP polsas prisicas de
Alteragdo de Texto Alteragao de 50 bols Soluflex 250 mL
de Bula— RDC Texto de Bula — - Caixa contendo 50
60/12. RDC 60/12. bolsas plasticas de
250 mL
10454- 10454- Incluséo do item 7.
21/11/2014 1049332/14-8 ESPECIFICO- 21/11/2014 1049332/14-8 ESPECIFICO- 21/11/2014 VP Caixa contendo 40

Notificagdo de
Alteragdo de Texto

Notificagdo de
Alteragdo de

bolsas plasticas de
250 ml




de Bula- RDC

Texto de Bula-

60/12. RDC 60/12.
10461 -
ESPECIFICO - Caixa contendo 40
02/10/2013 0829589/13-1 Inclusdo Inicial de -— - - - Adequagdo a RDC 60/12 VP bolsas plasticas de
Texto de Bula — 250 ml

RDC 60/12.




