FRESENITOL 20%

manitol

FORMA FARMACEUTICA E VIA DE ADMINISTRAGAO
Solucéo injetavel intravenosa

APRESENTACAO

Frasco plastico 250 ml

Frasco plastico 100 ml

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao — cada 100 ml contém:

MaNIEOL....ceiiiiiiiie e 20g¢g
Agua para injecd0 g.S.p. «oevveverveevereerenne, 100 ml

Osmolaridade teérica: 1098 mOsm/I

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Fresenitol é uma solucédo hiperténica, atoxica a base de manitol para uso intravenoso. Exer-
ce efeito osmotico, e induz diurese acentuada.

MoODO DE ACAO

O manitol € um hidrodinamico poderoso. E filtrado nos glomérulos e francamente absorvido
nos tabulos. Uma pequena porcao é transformada em glicogénio no figado, sendo por isso
eliminado pela urina.

Presta-se, a maneira da insulina, a testes de filtracdo glomerular. Provoca imediata queda
de pressao liquorica, muito demorada, e sem o aparecimento do fenbmeno de rechaco ou
rebote.

De um modo geral, aumenta a oferta de liquido aos vasos circulatérios, pelo aumento da
pressdo osmdtica, vascular. Por certo, no seu emprego deve ser encarado o seu efeito so-
bre os liquidos dos diversos compartimentos.

INDICACOES

Fresenitol é considerado medicacgéo eficiente nos seguintes casos: insuficiéncia renal aguda
por fatores extras renais; pés-operatorio, pés traumatico e tdéxicos (envenenamento e intoxi-



cacdo barbitarica), nefropatias crénicas descompensadas; incompatibilidade transfusional,
blogueio renal dos queimados; edema cerebral; ataque de glaucoma, correcdo de hipotonias
plasmaticas; ascite; edemas de causas cardiacas ou renais, com compensacéo cardiaca.

Fresenitol também é usado como agente de diagndsticos em provas de fungéo renal, me-
dindo o indice de filtracéo glomerular.

Em neurocirurgia reduz o contetdo liquido do sistema nervoso central.

INDICACOES COMPLEMENTARES

Nas intoxicacBes exogénas e enddgenas sempre que estas possam levar a um quadro de
insuficiéncia renal aguda. Nestes casos pode ser combinado a dialise peritoneal e outras
medidas a critério médico.

Em oftalmologia é indicado no pré-operatério da hipertensdo ocular, no pré-operatério de
catarata e durante a cirurgia do deslocamento retiniano.

CONTRA INDICACOES

Anuria total, descompensacédo cardiaca grave, hemorragia intracraniana ativa, desidratacéo
grave, congestdo pulmonar, edema pulmonar grave, edema associado a fragilidade capilar
ou permeabilidade de membranas anormais, prejuizo renal progressivo ou disfuncdo apos
terapia com manitol.

Manitol hiperosmotico ndo deve ser administrado com sangue total para transfusao.

POSOLOGIA

Infusdo intravenosa de 75-100 ml em 5 minutos. Se a quantidade de urina se mantiver abai-
xo de 50 ml /hora, aplicar mais 50 ml de Fresenitol em 3 minutos. A dose média recomenda-
da de Fresenitol € de 500 ml/ 24 horas.

Usar equipo de infuséo com filtro.

USO EM IDOSOS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Idosos: Fresenitol ndo apresenta contra-indicacdes ou efeitos colaterais quando usado por
pacientes com mais de 65 anos de idade, desde que atendidas as indicacdes e posologias
descritas na bula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A concentracdo da solucdo pode propiciar o aparecimento de cristais. I1sso ndo indica altera-
¢do do produto. Nesse caso, antes de usar, a solucdo devera ser aquecida em banho-maria
com agitacdo para diluicdo dos cristais, estando adequada para uso ap0s esta operagao.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Sao desconhecidas interac6es com solucdo de manitol e outros medicamentos até o mo-
mento. N&o deve ser utilizado como veiculo de medicamento.



Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitalica dos glicosidos digitalicos. Pode tam-
bém potencializar os efeitos diuréticos e redutores da pressao intra-ocular de outros diuréti-
cos, incluindo inibidores da anidrase carbodnica.

REACOES ADVERSAS

Ainda néo séo conhecidas a intensidade e a frequiéncia das reacdes adversas.
Na dose terapéutica indicada o produto ndo apresenta reacdes adversas.

SUPERDOSAGEM

A superdosagem de Fresenitol pode causar sobrecarga cardiaca e desenvolvimento de e-
dema agudo no pulmao e alterac¢des do equilibrio hidroeletrolitico.

Dentre os sintomas relacionados sdo: nauseas, vomitos, arrepios, cefaléias e dores toraci-
cas.

Em caso de superdosagem interromper imediatamente a administracao do Fresenitol e pro-
ceder a realizacdo de inograma e hematécrito para corrigir as alteragdes. Técnica como he-
modidlise pode eliminar o manitol e restabelecer o equilibrio hidrico e osmolar.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E ARMAZENAMENTO
Manter em temperatura ambiente (15 — 30 °C)
N&o use se houver turvacéo, depdsito ou violacdo do recipiente.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

PRAZO DE VALIDADE
24 meses apos a data de fabricacéo
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