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Purisole SM

sorbitol + manitol
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solugdo para irrigagao urologica
Purisole SM (sorbitol 27 mg/mL + manitol 5,4 mg/mL): Frasco plastico de 1000 mL

USO URETRAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada mL contém:

SOTDItO] ...vveevieiveciieiie e, 27 mg (2,70%)
J00F:101170) KRS ST 5,4 mg (0,54%)
agua para injetaveis q.s.p. ............ 1 mL
Excipientes: dgua para injetaveis e acido cloridrico.

Osmolaridade tedrica.................. 178 mOsm/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado em irrigagdes trans e pos-operatorias da bexiga por ocasido de
intervengdes uroldgicas, tais como ressec¢do transuretral da prostata ou tumores da bexiga,
prostatectomia suprapubica (resseccdo da prostata acima do pubis), exames citoscopicos e
litotripsia (método que utiliza ondas eletromagnéticas que destroem a pedra nos rins enquanto
ela esta dentro do seu corpo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sorbitol e manitol sdo alcoois ndo eletroliticos. Esta solugdo ¢, portanto, adequada para irrigacao
uroldgica em procedimentos eletrocirtirgicos. Uma concentrago total de aproximadamente 3%
de Purisole SM contém soluto suficiente para minimizar o risco de hemdlise intravascular
(destruicdo da membrana dos globulos vermelhos dentro da circulagdo sanguinea), que pode
ocorrer durante a ressec¢do transuretral através da absor¢do de agua nas veias prostaticas
abertas. Qualquer solucdo que seja absorvida intravascularmente (dentro da circulagdo
sanguinea) durante a cirurgia transuretral da prostata ou da bexiga, embora em quantidade
varidvel dependendo principalmente da extensdo da cirurgia, vai ser excretada pelos rins.
Quando absorvido intravascularmente (dentro da circulagdo sanguinea), sorbitol e manitol agem
como diuréticos osmoticos.

A absor¢do intravascular de sorbitol demonstrou elevar os niveis séricos de lactato apos a
ressecgdo transuretral acima dos valores pré-operatorios, devido ao favorecimento do seu
metabolismo para lactato a partir de piruvato. O aumento de lactato ndo foi suficiente para
produzir evidéncias de acidose metabolica. Manitol é pouco metabolizado e rapidamente
excretado pelos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado em casos de hipersensibilidade aos componentes da
formula.

Nao deve ser usado em pacientes com anuria (diminui¢do e/ou a auséncia da produgdo de urina).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

Purisole SM néo deve ser utilizado como veiculo de medicamento.

A solugdo para irrigacdo urologica deve ser utilizada com cuidado em pacientes com disfungdes
renais (funcdo inadequada dos rins) ou cardiopulmonares severas.

Os fluidos utilizados para a irrigagdo durante a prostatectomia transuretal podem entrar na
circulagdo sist€émica em volumes relativamente grandes, assim, Purisole SM deve ser
considerado uma droga sistémica. A absor¢do de grandes quantidades de fluidos contendo
sorbitol ¢ manitol pode alterar significativamente a dinamica renal e cardiopulmonar (coragdo e
pulmao).

Devido ao metabolismo de sorbitol, pode ocorrer hiperglicemia (aumento de aglicar no sangue)
em pacientes com Diabetes mellitus.

Em pacientes metabolicamente comprometidos, a hiperlactatemia (aumento da concentragdo de
lactato), ocorrida devido ao metabolismo de sorbitol, pode causar uma significativa acidemia
latica (acidez no sangue devido a maior concentragdo de lactato).

Contém sorbitol (edulcorante).

O conteudo do recipiente aberto deve ser utilizado imediatamente para minimizar a
possibilidade de crescimento bacteriano ou formacao de pirogénio.

Descartar a por¢do nao utilizada da solugdo de irrigagdo, uma vez que nao contém conservantes.
Nao aquega acima de 66 ° C.

Precaucoes

A condicdo cardiovascular, especialmente dos pacientes com doenga cardiaca, deve ser
cuidadosamente observada antes e durante a resseccdo transuretral da prostata, devido a
quantidade de fluidos absorvidos, através da circulacdo sistémica, pelas veias prostaticas
abertas, o que pode causar significativa expansdo do fluido extracelular e levar a insuficiéncia
cardiaca congestiva fulminante.

Passagem do sédio livre do fluido intracelular para o compartimento extracelular seguido de
absorcdo sistémica da solugdo pode diminuir a concentragdo sérica de sodio e agravar
hiponatremia pré-existente.

Perda excessiva de agua e eletrolitos pode levar a sérios desequilibrios. Com irrigacao continua,
a perda de 4gua pode acarretar em excesso de eletrolitos, levando a hipernatremia.

Diurese sustentavel que resulta da irrigagcdo transuretral com Purisole SM pode mascarar e,
consequentemente, intensificar a hidratagdo inadequada ou hipovolemia (diminui¢ao do volume
de sangue).

Criancgas
A seguranga e eficacia de sorbitol e manitol ndo foram estabelecidas para pacientes pediatricos.

Idosos
O uso em pessoas idosas deve ser feito com precaucgao.

Gravidez e lactacio

Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas. Purisole SM deve ser
utilizado em mulheres gravidas e lactantes somente se necessario.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou

do cirurgido-dentista.
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Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Interacoes medicamentosas

Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitalica dos glicosideos digitalicos. Pode também
potencializar os efeitos diuréticos e redutores da pressao intraocular de outros diuréticos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Armazenar o produto em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Apos aberto, deve ser utilizado imediatamente devido ao risco de contaminacio
microbioldgica.

Solugdo limpida, incolor, a levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.

Isento de PVC e latex.

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 MEDICAMENTOQO?

Purisole SM deve ser usado somente para irrigagdo uroldgica sob risco de danos de eficacia
terapéutica.

NAO DEVE SER USADO POR VIA INTRAVENOSA.

A técnica asséptica ¢ fundamental para a utilizagdo de solugdes estéreis para irrigacdo. As
porcdes nao utilizadas devem ser descartadas e um recipiente limpo de tamanho adequado deve
ser usado para iniciar cada ciclo ou repetir o procedimento.

Nao administrar a menos que a solugdo esteja clara, o lacre intacto e o recipiente sem danos.

O uso de medicacao aditiva suplementar nao é recomendado.

MODO DE USAR
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Técnica de infusdo:

1 — Identifique o ponto de infusdo através do tamanho e da seta indicativa no lacre;

2 — Quebre o lacre do ponto de infusdo;

3 — Feche a pinga reguladora de fluxo do equipo de infusao;

4 — Segure o frasco e introduza totalmente a ponta perfurante do equipo, utilizando técnica
asséptica;

5 — Instale o frasco em um suporte de soro e proceda conforme a rotina adotada pelo servigo.

Posologia
O volume total de solug@o utilizada para a irrigacao fica exclusivamente a critério do médico.

A solugdo para irrigagdo de manitol e sorbitol deve ser administrada somente por instilagao
transuretral com apropriada instrumentagdo uroldgica e com a utilizagdo de instrumentos
descartaveis.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento € de uso restrito a hospitais.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao
dentista.

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

As reagOes adversas podem ocorrer devido a absor¢do intravenosa de sorbitol € manitol. As
reacdes incluem disturbios eletroliticos e de fluido tais como acidose (pH sanguineo diminuido),
perda eletrolitica, diurese (secrecdo abundante de urina), retencdo urinaria, edema (inchago),
boca seca, desidratacdo e sede, disturbios cardiovasculares tais como hipotensdo, taquicardia e
dor tipo angina, distirbios pulmonares tal como congestdo pulmonar. Além disso, podem
ocorrer: visdo turva, convulsdo, nausea, vomito, diarreia, rinite, calafrios, vertigem (tontura),
dores nas costas e urticaria (coceira).

Reagdes alérgicas a sorbitol e manitol foram também relatadas.

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

de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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Descontinue o uso em casos de desidratagdo, sobrecarga de soluto ou fluido. Avalie o paciente ¢
institua medidas corretivas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0041.0052
Produzido por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda
Aquiraz - CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04

SAC 0800 7073855

USO RESTRITO A ESTABELECILECIMENTOS DE SAUDE

VENDA SOB PRESCRICAO

o
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Historico de Alteracao para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Data do N° Data de Versoes Apresentacoes
. N° expediente Assunto expedien . Assunto aprovaci Itens de bula (VP/VPS presentac
expediente te expediente o ) relacionadas
(27+5,4) MG/ML SOL IRR
ESPECIFICO CX FR PLAS TRANS SIST
S . e s FECH X 1000 ML
16/04/2013 0288519/13-1 | !elusdo Imclalde g, NA NA Na | [relustomicial deTextode | yp ¢ ypg
RDC 60/12 (27+5,4) MG/ML SOL IRR
CX 16 FR PLAS TRANS
SIST FECH X 1000 ML
: 5. ONDE, COMO E POR (27+5,4) MG/ML SOL IRR
]IE\ISOI:iEﬁ((::;F;S(()ie- QUANTO TEMPO VP CX FR PLAS TRANS SIST
Alteracs gl Text POSSO GUARDAR ESTE FECH X 1000 ML
03/05/2013 0343457/13-5 | 0 O o NA NA NA NA MEDICAMENTO?
60/12 6. CUIDADOS DE (27+5,4) MG/ML SOL IRR
ARMAZENAMENTO DO VPS CX 16 FR PLAS TRANS
MEDICAMENTO SIST FECH X 1000 ML
5. ONDE, COMO E POR
ESPECIFICO - QUANTO TEMPO vp g’gfgﬁ(g 1}415151\%311?;
Notificagdo de POSSO GUARDAR ESTE FECH X 1000 ML
Alteracao de Texto MEDICAMENTOQO?
01/03/2019 0196631/19-6 NA NA NA NA
de Bula— RDC 6. CUIDADOS DE (27+5.4) MG/ML SOL IRR
60/12 ARMAZENAMENTO DO ’
MEDICAMENTO VPS CX 16 FR PLAS TRANS
8 REACOES ADVERSAS SIST FECH X 1000 ML
FORMA
ESPECIFICO - FARMACEUTICA E (27+5.4) MG/ML SOL IRR
. N ~ CX FR PLAS TRANS SIST
Notificagdo de APRESENTACOES FECH X 1000 ML
} } Alteragdo de Texto NA NA NA NA COMPOSICAO VP
de Bula — RDC 4.0 QUE DEVO SABER (27+5.4) MG/ML SOL IRR
60/12 ANTES DE USAR ESTE ’
MEDICAMENTO? CX 16 FR PLAS TRANS

5. ONDE, COMO E POR

SIST FECH X 1000 ML
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QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

FORMA
FARMACEUTICA E
APRESENTACOES

COMPOSICAO
4. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

VPS
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