MODELO DE BULA

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.

DIMERCAPROL®

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solucao injetavel. Caixas com 5 ampolas de 1 mL.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

dimercaprol .........ccccvvveieiiieeiiei, 100 mg
VEICUIO 0.S.P. wevveeeeeiiiiiiiiiieeeee e 1 ampola

(benzoato de benzila, 6leo de amendoim)

INFORMAQC)ES AO PACIENTE

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 — 30°C) e ao abrigo da luz.

Prazo de validade: vide cartucho. Nao use medicamento com prazo de validade vencido.
Siga corretamente as instru¢cdes de seu médico quanto ao emprego do produto, ndo
interrompendo ou modificando o tratamento sem antes consulta-lo. Informe-o também se

estiver gravida, amamentando ou se engravidar durante o tratamento.

Qualquer reacdo desagradavel deve ser comunicada ao médico. Podem ocorrer:
palpitacdes, dor no local da inje¢do, aumento da pressao, halito desagradéavel.

Informe-o também caso vocé tenha problema de figado ou de rim, pressao alta, alergia ao
dimercaprol ou se estiver tomando suplementos vitaminicos ou minerais que contém ferro.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Alguns metais pesados, especialmente arsénico, ouro, chumbo e mercurio formam ligantes

com grupos sulfidrila do sistema enzimatico piruvato-oxidase e inibem a fungéo normal das
enzimas que dependem dos grupos sulfidrila livres para sua a¢do. O dimercaprol possui



maior afinidade pelo metal que a enzima e, portanto, reverte a inibicdo enzimatica pela
quelacdo do metal e evita ou reverte os efeitos toxicos pela regeneracdo dos grupos
sulfidrila. O complexo dimercaprol-metal resultante é relativamente estavel e rapidamente
excretado.

Em adicdo, em intoxicacao por chumbo, dimercaprol promove uma rapida, porém de curta
duracdo, reducdo nas concentracdes de chumbo nos eritrécitos. Seu uso conjunto com
edetato dissodico de calcio aumenta a quantidade de agente quelante necessaria para
excrecéo significativa do metal pesado.

ApOGs a administragdo intramuscular, as concentragdes plasmaticas maximas Ss&o
alcancadas em 30 a 60 minutos. A distribuicdo se faz por todos os tecidos, inclusive
cérebro. A duracdo de acdo é de aproximadamente 4 horas. Aproximadamente 50% da
dose é rapidamente metabolizada a metabdlitos inativos, os quais sdo eliminados pela
urina. O complexo dimercaprol-metal é eliminado pelos rins e trato biliar.

INDICACOES

DIMERCAPROL® esta indicado no tratamento de intoxicagbes por arsénico, ouro e
mercurio. Em intoxica¢des agudas por sais de mercurio, o tratamento é mais eficaz quando
iniciado dentro de 1 a 2 horas ap0s a intoxicacéo; sua eficacia cessa em aproximadamente
6 horas.

Também esta indicado no tratamento de intoxicagdes por chumbo quando utilizado em
conjunto com edetato dissédico de calcio.

O uso em intoxicacbes por outros metais pesados como antiménio e bismuto é
questionavel.

CONTRA-INDICACOES

Contra-indicado em pessoas com insuficiéncia hepética (exceto nos casos de
ictericia pos-arsenical, a qual requer reducdo da dose).

DIMERCAPROL® estad contra-indicado no tratamento de intoxica¢gdes por ferro,
cadmio, selénio, prata ou uranio pois os complexos desses metais com dimercaprol
sdo mais téxicos que os metais isoladamente e podem causar nefrotoxicidade.
Também esta contra-indicado em intoxicagdes por mercurio organico (o dimercaprol
aumenta a distribuicdo do mercurio no cérebro) e em intoxicagdes por hidreto de
arsénio (AsH).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

DIMERCAPROL® deve ser usado com muito cuidado em pacientes com: hipertenséao
arterial, hipersensibilidade ao dimercaprol e insuficiéncia renal. O medicamento
deve ser interrompido ou usado com extremo cuidado se, durante o tratamento, o
paciente desenvolver insuficiéncia renal aguda.

DIMERCAPROL® pode induzir hemolise em pacientes com deficiéncia da glicose-6
fosfato desidrogenase. Portanto, seu uso deve ser feito avaliando-se a relagdo
risco/beneficio.



A alcalinizacdo da urina pode proteger os rins durante o tratamento pela
estabilizacdo do complexo dimercaprol-metal.

Uso durante a gravidez e lactacdo: ndo existem estudos de reproducdo adequados e
bem controlados. Nado se sabe se o dimercaprol € excretado no leite materno.
Portanto, DIMERCAPROL® né&o deve ser usado durante a gravidez e lactagéo, a
menos que, ajuizo médico os beneficios potenciais superem 0s possiveis riscos.

REACOES ADVERSAS

As reacdes mais freqlentes sdo: taquicardia, aumento da pressédo arterial, dor no
local dainjec&o e hélito desagradavel.

Menos frequentemente pode ocorrer tremores, dor abdominal, dor na regido lombar,
abscessos (geralmente estéreis) no local da injecdo. Para evitar a formacédo de
abscessos, deve-se administrar as injecdes por via intramuscular profunda,
alternando-se os locais de aplicacéo.

INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos que contém ferro ndo devem ser administrados conjuntamente com
DIMERCAPROL®, pois resultam na formacdo de complexo toxico. A administracdo de
ferro, quando necesséaria pode ser feita no minimo 24 horas apds a interrup¢do do
tratamento com dimercaprol.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

A injecdo deve ser administrada somente por via intramuscular profunda.

Para o tratamento de intoxicagdes leves por arsénico ou ouro: 2,5 mg/kg, 4 vezes ao dia
durante 2 dias; 2 vezes no terceiro dia e 1 vez ao dia por 10 dias.

Para o tratamento de intoxicacdes graves por arsénico ou ouro: 3 mg/kg a cada 4 horas
durante 2 dias; 4 vezes no terceiro dia e 2 vezes ao dia por 10 dias.

Para o tratamento de intoxicacdo por mercurio: 5 mg/kg inicialmente, seguido por 2,5
mg/kg, 1 ou 2 vezes ao dia durante 10 dias.

Para encefalopatia aguda causada por chumbo, administra-se uma dose de 4 mg/kg de
DIMERCAPROL®. Apo0Os a primeira dose administra-se DIMERCAPROL® e edetato
dissodico de calcio em locais diferentes a intervalos de 4 horas. Em intoxicagbes menos
severas, a dose pode ser reduzida para 3 mg/kg apos a primeira dose. O tratamento deve
ser mantido por 2 a 7 dias, dependendo da resposta clinica.

O sucesso do tratamento depende do seu rapido inicio, dose e intervalo de administracfes
adequados. Outras medidas de suporte devem sempre ser usadas em conjunto com
DIMERCAPROL®.

SUPERDOSAGEM



A administracdo de doses acima das recomendadas pode resultar nas seguintes reacoes,
as quais séo geralmente transitorias: ndusea e, as vezes, vomitos, cefaléia, sensacédo de
queimacdo nos labios, boca, garganta e pénis, sensacdo de constricdo ou de dor na
garganta, peito ou maos, conjuntivite, lacrimejamento, espasmo palpebral, rinorréia,
salivagéo, formigamento das méaos, transpiracao na testa, maos e outras areas, sonoléncia,
convulsdes, dor abdominal e, ocasionalmente, abscessos estéreis dolorosos. Muitos
desses sintomas sdo geralmente acompanhados por sensacao de ansiedade, fraqueza e
inquietude e sdo geralmente aliviados pela administracdo de um anti-histaminico.

Nauseas e vomitos podem ser evitados pela hidratagdo do paciente com liquidos por via
parenteral. Apds melhora clinica, o paciente pode receber liquidos pela via oral.
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