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S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO

MANNITOLO SORBITOLO S.A.L.F.
SOLUZIONE STERILE APIROGENA PER IRRIGAZIONI E LAVAGGI
NON INIETTABILE

C€

0477
REF: ISMB5450G00

COMPOSIZIONE: Mannitolo 5,4 g - Sorbitolo 27 g - Acqua per preparazioni iniettabili g.b. a 1000 ml.
Osmolarita teorica: 178 mOsm/I. pH: 5,0- 7,0
DESTINAZIONE D’USO: La soluzione urologica sterile apirogena & stata concepita per irrigazioni, esami
citoscopici e esami endoscopici.
CONTROINDICAZIONI: La soluzione Sorbitolo Mannitolo & controindicata nei soggetti con intolleranza nota al
fruttosio.
PRECAUZIONI: Volumi eccessivi di fluidi per irrigazione che entrano in circolazione sistemica devono essere
considerati nel caso di combinazione dei seguenti segnali clinici: nausea, emicrania, eccitazione, sonnolenza,
confusione, visione confusa o amaurosi durante anestesia loco/regionale (attestante il passaggio sistemico del
fluido).
In presenza di questi segnali la procedura deve essere interrotta dopo immediato prelievo ematico per
valutare emostasi, natremia e ematocrito e deve essere iniziata una terapia appropriata: la limitazione della
somministrazione di fluidi e la somministrazione di un diuretico.
Questi sintomi possono anche comparire al momento del risveglio. E necessaria una particolare cura nel
monitoraggio di pazienti con funzione renale o cardiaca danneggiata dato che una sindrome di sovraccarico di
fluidi puo svilupparsi persino dopo I'assorbimento di piccole quantita di fluidi per irrigazione. L'assorbimento
di soluzioni irriganti durante I'intervento chirurgico transuretrale puo essere minimizzato mantenendo la
pressione idrostatica interna piu bassa possibile. Cio si puo ottenere monitorando il flusso entrata-uscita del
fluido per irrigazione dalla vescica, mediante svuotamento frequente della vescica e con una buona tecnica
chirurgica.
E noto che si possono sviluppare dei gas inflammabili durante I'intervento chirurgico di resezione transuretrale
della prostata, particolarmente durante interventi ininterrotti o prolungati. La miscelazione con aria
atmosferica puo aumentare il rischio di esplosione e deve essere evitata; la quantita d'aria nella vescica deve,
dunque, essere tenuta ad un minimo assoluto.
La prolungata cauterizzazione puo portare all'aumento dei gas infiammabili.
REAZIONI AVVERSE: L'assorbimento di grandi volumi di fluidi irriganti attraverso i vasi aperti puo portare ad un
sovraccarico circolatorio caratterizzato da dispnea, variazioni della pressione sanguigna o persino edema
polmonare acuto, iponatriemina diluzionale, qualche volta maggiore iposmolarita, diminuzione
dell'ematocrito e protinemia. Cid pu0 essere un problema soprattutto in pazienti con preesistenti patologie
renali o cardiopolmonari che si sottopongono a prolungata resezione transuretrale.
In pazienti con malattie renali organiche I'assorbimento di grandi volumi di soluzione per irrigazione pud
causare una intossicazione da acqua. Il paziente potrebbe essere asintomatico o pud presentarsi con
l'irritazione del sistema nervoso centrale come disturbi mentali, brividi, nausea e qualche volta crampi
periferici. Un profilo elettrolitico anormale va associato all'emodiluizione.
AVVERTENZE SPECIALI E PRECAUZIONI PER L'USO

e Non somministrare per via endovenosa e non assumere per via orale

e Non usare se la soluzione non e limpida, incolore e priva di particelle visibili

e Non utilizzare se la sacca e danneggiata o involontariamente aperta prima dell’uso.

e lasoluzione non e conduttiva
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e Lasoluzione deve essere impiegata per una sola e ininterrotta somministrazione e I'eventuale residuo
deve essere eliminato per evitare il rischio di contaminazione a causa della perdita della sterilita.

e Nonimmettere aria ed evitare il riscaldamento a microonde

e Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini
SCADENZA: vedere la data di scadenza indicata sulla confezione. La data di scadenza si riferisce al
prodotto in confezionamento integro, correttamente conservato.
ATTENZIONE: non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
CONSERVAZIONE: Conservare nel contenitore ermeticamente chiuso. Non congelare. Usare subito dopo
I'apertura del contenitore. Il dispositivo € sterile e monouso.

S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO
Via Marconi 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) — Italy

[1i] el | )
——| ~ 3

@
® | ¥ | Mo

PVC-free

NON DISPERDERE NELL’AMBIENTE
CONTENITORE IN PVC FREE

LOT

=
-l

NUMERO DI LOTTO E DATA
DI SCADENZA E FABBRICAZIONE
IMPRESSI SUL RETRO



