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EDTA DISSODICO CALCICO

APRESENTACAO
Ampola incolor e frasco-ampola ambar com até 10mL
Solugdo injetavel

Via intramuscular e endovenosa

Concentra¢do usual: 5% a 20%

COMPOSICAO

EDTA calcico dissodico anidro

Veiculo gsp (4gua para injetaveis)

INDICACAO

Agente quelante utilizado como antidoto para intoxicagdo por chumbo. Outros usos incluem a utilizagdo como
agente quelante de outros metais pesados e em preparacdes de radionuclideos metalicos na medicina nuclear.
MECANISMO DE ACAO

O EDTA célcico atua como agente quelante, formando complexos estaveis e soluveis com o chumbo. O célcio
presente na molécula evita a indugdo de hipocalcemia e participa da troca idnica com o chumbo e outros metais
divalentes. Os complexos formados sdo eliminados principalmente por via renal, reduzindo a carga corporal de

chumbo. A remoc¢do do chumbo 6sseo ocorre de forma gradual, & medida que se estabelece um gradiente de
equilibrio do metal entre os tecidos ¢ a circulagdo.

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao EDTA ou outros componentes da formulagdo. Pacientes com insuficiéncia renal grave,
hipocalcemia severa ou desidratados ndo devem usar o medicamento.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento apresenta risco de nefrotoxicidade, podendo causar necrose tubular renal, especialmente em
pacientes com fung¢@o renal comprometida ou desidratagéo.

E necessario estabelecer e manter um fluxo urindrio adequado durante o tratamento, garantindo hidratagao
suficiente para minimizar a nefrotoxicidade.

Pacientes com disfungdes renais devem receber tratamento com cautela, e a fungao renal deve ser monitorada
regularmente.

Pode ocorrer quelacao e excregdo de metais enddgenos, principalmente zinco. Os niveis séricos desses metais
devem ser monitorados a fim de evitar o desenvolvimento de estados de deficiéncia.
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POSOLOGIA

Dose diaria: 1000 mg/m? de superficie corporal, administrada por infusdo intravenosa lenta ou injegdo
intramuscular.

Infusdo IV: diluir em glicose 5% ou cloreto de sodio 0,9%, ndo ultrapassando a concentragdo final de 3%.
Administrar por 8—12 horas, durante 5 dias, seguidos de interrupgdo de 2—4 dias para permitir redistribui¢do do

chumbo. Ciclos adicionais de 5 dias podem ser realizados conforme necessidade clinica e monitoramento.

Injecdo IM: pode ser dividida em 2 a 4 doses diarias, usando solu¢do de no maximo 20%. Monitorar reagdo
local e fungéo renal.

Incompatibilidades: ndo administrar em glicose 10%, Ringer Lactato ou solugdes contendo cations divalentes
que podem precipitar o EDTA calcico dissodico.

Monitoramento: fungdo renal, diurese e eletrélitos devem ser acompanhados durante todo o tratamento.

EFEITOS ADVERSOS

O EDTA calcico dissédico pode causar nefrotoxicidade, incluindo necrose tubular, nausea, cdimbras, dor no
local de aplicagdo e tromboflebite. Também podem ocorrer febre, mal-estar, dor de cabega, mialgia, reagdes
alérgicas leves e, em alguns casos, hipotensao transitoria ou alteragdes eletrocardiograficas.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C), ao abrigo da luz direta e
do calor.

Observar o prazo de uso, que é de 06 meses apos a data de fabricagéo.

Nao use medicamento com o prazo de uso vencido. Para sua seguranca, mantenha o medicamento na
embalagem original.

O EDTA dissodico calcico injetavel é uma solug¢do limpida, incolor, apirogénica, estéril, apresentada em
ampolas de vidro incolor, Tipo I e frasco-ampola ambar, Tipo I.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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FABRICANTE

Citopharma Manipulacio de Medicamentos Especiais LTDA.

Rua: Padre Rolim, n° 531 - Bairro: Santa Efigénia — Belo Horizonte / MG.

Cep: 30.130-090 CNPJ n° 01.640.262/0001-83
Fone: (31) 3115-6000; Fax: (31) 3115-6002.

Farm. Resp.: Lucas de Melo Gongalves Pereira - CRF/MG: 41.394
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