BULA PACIENTE

ISOFARMA - SOLUCAO DE
MANITOL

HALEX ISTAR
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200 mg/mL
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Isofarma - Solu¢ao de manitol
isofarma

APRESENTACAO
Solugdo para infusdo de manitol 200 mg. Caixa contendo bolsas plasticas com 250 mL.

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

COMPOSICAO

manitol 20%

Cada mL da solugdo contém:

Manitol ( D.C.B. T06089)......cuiiiiiiiieieee ettt ettt b et sae e nese e neseens 200 mg
Excipiente: agua para injetaveis.

Contetldo CALOTICO............vieeieieiiieieiceee ettt ettt e te et eeete e e ereeeetaeeeaaeeseseesnseenreens 0,8 Kcal/L

OSMOIATTAAAE ..ottt ettt e v e e ete e eereeer e sbae e ereeeeaneeereennns 1098 mOsm/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Isofarma — solug@o de manitol ¢é indicada para a promogéo da diurese (eliminag@o de urina), na prevengao
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; reducao da pressao
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 coracdo) e renal (dos
rins).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Isofarma — solug¢@o de manitol aumenta a producéo de urina de forma acentuada. O manitol ¢ um
diurético osmético eliminado pelos rins. Essa acdo ¢ o fundamento para o papel do manitol na redugao da
pressdo 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?

Isofarma — solug¢@o de manitol ndo deve ser utilizada em pacientes com anuria total (auséncia de produgio
de urina), descompensagao cardiaca grave (problemas graves de cora¢do), hemorragia intracraniana ativa
(derramamento de sangue no cérebro), desidratagio severa (perda de liquido) e edema pulmonar.

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

Categoria de risco C. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR 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 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
0 manitol, visto que uma repentina expansao do fluido extracelular pode levar a uma falha cardiaca
congestiva fulminante.

O deslocamento do fluido intracelular isento de s6dio para o compartimento extracelular,
subsequentemente a infusdo de manitol, pode reduzir a concentragao sérica de sodio e agravar a
hiponatremia (reducéo da concentragdo de sddio) preexistente.

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

Inje¢des de manitol isentas de eletrolitos ndo devem ser administradas em conjunto com sangue. A
monitora¢do apropriada dos niveis sanguineos de sddio e potassio; o grau de hemoconcentragdo
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(concentragdo do sangue) ou hemodilui¢do (diluicdo do sangue) se houver: indices da fungéo renal (dos
rins), cardiaca (do corac@o) ou pulmonar s2o essenciais para evitar deslocamentos excessivos de fluidos e
eletrolitos.

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

Categoria de risco C. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientaciio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco
Nio ha relatos de que a Isofarma — solu¢@o de manitol intravenosa apresente contraindicagdes ou efeitos
colaterais no uso em idosos, criangas ¢ mulheres que estdo amamentando.

Interag¢does medicamentosas

Sao desconhecidas interagdes com Isofarma — solugdo 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.

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 a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Isofarma — solugdo de manitol deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C),
protegida da umidade.

Numero de lote, data de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspensao.

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?

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 condigdes clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solucdo e das determinagdes em laboratorio.

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

Isofarma — solug¢@o de manitol é acondicionada em bolsas plasticas, em SISTEMA FECHADO, para
administragao intravenosa usando equipo com filtro estéril.

Atencio: 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 administracao
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 solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

No preparo e administragao das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagoes da
Comissdo de Controle de Infeccdo em Servigos de Saude quanto a: desinfec¢dao do ambiente e de
superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs, desinfec¢do das bolsas e conexdes das linhas de infusio.
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PARA ADMINISTRACAO DA SOLUCAO PARENTERAL

| - Para seguranga do paciente, verifique se existem
vazamentos apertando a embalagem primaria. Caso
detecte vazamento de solugdo, ndo utilize o
medicamento,  pois  sua  esterilidade  estara
comprometida. Comunique a ocorréncia ao SAC da
empresa atraves do endereco eletronico.

2 - Remova o lacre de prote¢do do acesso somente na
hora do uso. Realize a assepsia da embalagem primaria
e de seu bico de acesso com Alcool 70%.

3 - Conecte o equipo de infusdo da solug¢do (equipo com
filtro) no disco de elastomero que lacra o contato da
solucdo com o ambiente externo.

r A
4 - Suspenda a bolsa contendo a solugdo, apenas pela
alca de sustentagao.
\. J
F T ™)
|
|
‘ 5 - Administre a solugdo por gotejamento continuo,
conforme prescri¢do médica.
N
\
A
\ ”

Quando expostas a baixas temperaturas, Isofarma — solu¢do de manitol pode cristalizar. Inspecionar
quanto a existéncia de cristais antes da administragdo. Nao administrar quando verificada a presenga de
cristais. Os cristais podem ser redissolvidos por aquecimento em torno de 60°C - 80°C, com agitagao
vigorosa periddica. Resfriar a solugdo a temperatura ambiente. Administrar usando equipo com filtro.
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POSOLOGIA

O preparo e administragdo da Solug@o Parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, 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 condigdo que
esta sendo tratada, necessidade de fluido ¢ débito urinario. Uma dose teste de Isofarma — solugdo de
manitol de aproximadamente 200 mg/kg corporal (isto significa cerca de 75 mL de solugdo parenteral)
deve ser 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 ¢ 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 redugdo da pressdo intraocular e intracraniana, uma dose de 1,5 a 2,0 g/Kg da solugdo 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 maxima de pressao 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 osmatico entre o sangue e o fluido cérebro-espinhal de aproximadamente 10 mOsmols
produzira uma redugdo satisfatoria na pressdo intracraniana. Redug@o 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 infusdo € encerrada.

O uso de medicagao aditiva suplementar nio é recomendado.

Siga a orientacio do 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 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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Isofarma — solug@o de manitol administrada em doses elevadas retira do interior para o exterior da célula,
causando expansdo excessiva dos vasos sanguineos, podendo resultar em desidratac¢do dos tecidos,
insuficiéncia cardiaca congestiva (faléncia do coragao), desidratacdo cerebral (particularmente em
pacientes com insuficiéncia renal) e edema pulmonar. A rapida administrag@o de manitol 20% causou
hipotensdo em pacientes submetidos a craniotomia (cirurgia cerebral). A solu¢do de manitol 20% pode
causar insuficiéncia renal oligurica (faléncia dos rins com reduzida produgio de urina) em pacientes
recebendo manitol para tratamento da hipertensdo intracraniana. Técnica de hemodialise elimina o
manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

A administragdo por via intravenosa de Isofarma — solu¢do de manitol pode causar ndusea, vomitos, sede,
dor de cabega, tontura, tremores, febres, taquicardia (acelerag@o do corag@o), dor no peito, hipernatremia
(aumento da concentragdo de sodio no sangue), desidratagdo, visdo borrada, urticéria (coceira) ou
hipertensao (aumento da pressdo arterial). Reacdes de hipersensibilidade (alergia) também foram
descritas.

O extravasamento da solug¢do pode causar edema (inchago) e necrose da pele. Tromboflebite (formagéo de
coagulo e inflamacdo das veias) também pode ocorrer.

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

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

A superdose da Isofarma — solugdo de manitol pode causar sobrecarga do coragdo e desenvolvimento de
inchaco agudo no pulmaio e alteragdes de balanco hidroeletrolitico. Dentre os sintomas relacionados estdo
nauseas, vomitos, cefaleias, tremores e dores no peito. Em caso de superdose interromper a
administragdo. 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 a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacées
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DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS. n°: 1.0311.0169
Resp. Técnico: Ligia Marly Zanatta Gongales
CRF-GO n° 5223

Fabricado por:
Halex Istar Indistria Farmacéutica S.A.
Eusébio — CE

Registrado por:
Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.
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Tel.: (62) 3265-6500 - Fax: (62) 3265-6505 - SAC: 0800-646-6500
CNPJ: 01.571.702/0001-98 - Insc. Estadual: 10.001.621-9
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PACIENTE
Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacido que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data'do N°. Data' do N°. .do Data de Versdes Apresentagdes
Expediente Expediente Assunto expediente expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
200 MG/ML SOL
1877 - -Alteragdo nos INFUS IV CX
10454 - ESPECIFICO - dizeres legais em BOLS PLAS PE
ESPECIFICO Solicitagdo de decorréncia da TRANS SIST FECH
Notificagdo de 28/03/2018 0240073/18-1 | Transferénciade | 01/10/2018 transferéncia de VP X 250 ML;
Alteragao de Texto Titularidade de titularidade; BU023/02 200 MG/ML SOL
de Bula— RDC Registro INFUS IV CX 50
60/12 (Incorporagdo de -Corregdes BOLS PLAS PE
Empresa) ortograficas. TRANS SIST FECH
X 250 ML.
200 MG/ML SOL
SN
ESPECIFICO Adequagdo a Bula
. ~ - . SIST FECH X 250
Notificagdo de Padrao atualizada VP ML: 200 MG/ML
19/12/2016 | 2617227/16-5 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A (INN°9de 1°de ’
de Bula — RDC agosto de 2016) BU023/01 SOL INFUS IV CX
60/12 50 BOLS PE
TRANS SIST FECH
X 250 ML.
200 MG/ML SOL
Submissdo INFUS IV CX
10461 - eletronica para BOLS PE TRANS
ESPECIFICO disponibilizagao VP SIST FECH X 250
30/12/2015  1126227/15-3 | Inclusédo Inicial de N/A N/A N/A N/A do texto de bula BU023/00 ML; 200 MG/ML
Texto de Bula —RDC (RDC n® 47/09) no SOL INFUS IV CX
60/12 bulario eletrénico 50 BOLS PE
da Anvisa. TRANS SIST FECH
X 250 ML.
Submissao
10461 - cletronica para
: disponibilizagdo 200 MG/ML SOL
ESP~E CIF.I.CO do texto de bula VP INJ IV CX BOLS
02/07/2014 | 0522856/14-5 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A (RDC n° 47/09) BUO014/00 PLAS INC X 250
Texto de Bula — (-
RDC 60/12 no E)u}arlo ML SIST FECH.
eletronico da
Anvisa.
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