Fichas Informativas de Medicamentos

Edetato calcico disodico

Clasificacion Farmacoterapéutica: Clasificacion ATC: VO3ABO03

El edetato calcico disddico (CaNa2EDTA) es un agente quelante utilizado como antidoto para la intoxicacion grave por plomo, gracias a
su alta afinidad para combinarse con iones de metales pesados.

Indicaciones Terapéuticas ~ Mecanismo de Accion ~

Tratamiento de la intoxicacion por plomo, conocida clinica- Actlia como agente quelante que se une fuertemente al
mente como saturnismo, tanto en su fase asintomatica/cronica plomo extracelular y forma un compuesto muy estable, solu-
como aguda, asi como para pacientes con niveles criticos de ble y no ionizado, que se elimina por la orina. A través de este
plomo, en donde se administra en conjunto con una terapia proceso de quelacion, el metal pesado queda estructuralmente
con dimercaprol. oculto, perdiendo completamente su actividad ionica y su ca-
*  Estos productos al ser parte del stock critico-critico no cuentan con un pacidad toxica en el organismo.

registro sanitario en Chile. \ J

Dosificacion y Administracion ~\

Sintomas y/o Valores Via de i »

v 1.500 mg/ m*/dia mediante infusion continua sobre ocho a doce horas. Su administracion debe
iniciar cuatro horas después de la primera dosis de dimercaprol.

-
(&

Encefalopatia 1.500 mg/ m?/dia mediante inyeccion IM. La dosis diaria total debe dividirse en dosis iguales y
M espaciarse entre 8 y 12 horas. Para reducir el dolor en el lugar de la inyeccion, se debe diluir con
lidocaina o procaina, el cual se debe preparar a una concentracion final de 5 mg/mL (0,5%). Su

administracion debe iniciar cuatro horas después de la primera dosis de dimercaprol.

v 1.000-1.500 mg/m?/dia mediante infusion continua sobre ocho a doce horas. Su administracion
debe iniciar cuatro horas después de la primera dosis de dimercaprol.

Sintomas sugefstlvos 1.000-1.500 mg/m?/dia mediante inyeccion IM. 1.500 mg/ m?/dia mediante inyeccion IM. La dosis
de encefalopatia o Pb diaria total debe dividirse en dosis iguales y espaciarse entre 8y 12 horas. Para reducir el dolor
»100 pg/dL IM en el lugar de la inyeccion, se debe diluir con lidocaina o procaina, el cual se debe preparar a una
concentracion final de 5 mg/mL (0,5%). Su administracion debe iniciar cuatro horas después de

la primera dosis de dimercaprol.

Plombemia entre 70y

100 pg/dL vV 1.000-1.500 mg/m?/dia mediante infusion continua sobre ocho a doce horas.
500 mg/m?2 al dia por cinco dias si los niveles de creatinina sérica estan entre 2-3 mg/dL
500 mg/m? cada 48 horas si los niveles de creatinina sérica estan entre 3-4 mg/dL.
Nefropatia plimbica v 500 mg/m? una vez a la semana si los niveles de creatinina sérica estan sobre 4 mg/dL.

Estos regimenes pueden repetirse en intervalos de un mes.

Se debe monitorizar estrictamente la funcion renal y el flujo urinario.

IV: intravenosa; IM: intramuscular
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Dosificacion y Administracion

Edetato calcico disédico

Ninos

Sintomas y/o Valores Via de L. ¥

v

Encefalopatia

1.500 mg/m?/dia mediante infusion continua sobre ocho a doce horas. Su administracion debe
iniciar cuatro horas después de la primera dosis de dimercaprol.

1.500 mg/ m?/dia mediante inyeccion IM. 1.500 mg/ m?/dia mediante inyeccion IM. La dosis dia-
ria total debe sividirse en dosis iguales y espaciarse entre 8 y 12 horas. Para reducir el dolor en

IM el lugar de la inyeccion, se debe diluir con lidocaina o procaina, el cual se debe preparar a una
concentracion final de 5 mg/mL (0,5%). Su administracion debe iniciar cuatro horas después de
la primera dosis de dimercaprol.

Sintomatico SIN
encefalopatia o
plumbemia > 69 g/
dL

1.000-1.500 mg/m?/dia mediante infusion continua sobre ocho a doce horas. Su administracion
debe iniciar cuatro horas después de la primera dosis de dimercaprol.

1.000-1.500 mg/m?/dia mediante inyeccion IM. 1.500 mg/ m?/dia mediante inyeccion IM. La dosis
diaria total debe sividirse en dosis iguales y espaciarse entre 8 y 12 horas. Para reducir el dolor
IM en el lugar de la inyeccion, se debe diluir con lidocaina o procaina, el cual se debe preparar a una

concentracion final de 5 mg/mL (0,5%). Su administracion debe iniciar cuatro horas después de
la primera dosis de dimercaprol.

Asintomatico o
plombemia entre 45y v

69 pg/dL

IV: intravenosa; IM: intramuscular

Para la administracion intravenosa, CaNa2EDTA debe diluirse
al 0,5% o0 menos, en dextrosa al 5% o cloruro de sodio 0,9%.

La via de administracion intramuscular debe considerarse para
pacientes con encefalopatia por plomoy edema cerebral, ya que la
infusion rapida puede incrementar la presion intracraneal. También
se recomienda esta via en pacientes pediatricos de corta edad.

El tratamiento se administra durante un maximo de 5 dias y, si
es necesario, se repite, normalmente tras un intervalo de al menos
2-4 dias, para permitir la redistribucion del plomo y prevenir la de-
plecion de zinc. Normalmente se recurre a dos ciclos de tratamien-
to; sin embargo, esto depende de la gravedad de la intoxicacion

1.000 mg/m?/dia mediante infusion continua sobre ocho a doce horas.

por plomo y de la tolerancia del paciente al farmaco. A partir de
entonces, no debe administrarse ningiin otro tratamiento con Ca-
Na2EDTA durante al menos 7 dias.

El CaNa2EDTA, utilizado en monoterapia, puede agravar los sin-
tomas en pacientes con niveles muy elevados de plomo en sangre.
Cuando la intoxicacién por plomo es moderada, grave, sintomati-
ca, presenta encefalopatia plimbica o las concentraciones sangui-
neas de plomo son superiores a 100 pg/dL en adultos y 69 ug/dL
en ninos, se recomienda utilizar CaNa2 EDTA en combinacién con
dimercaprol, siguiendo los protocolos de terapia combinada.

Contraindicaciones

* Pacientes que cursen con episodios de anuria o enfermedad renal activa, aguda o cronica.

* Pacientes con cuadros de hepatitis activa.

* Individuos con antecedentes documentados de hipersensibilidad al edetato de calcio y sodio 0 a sus excipientes.

* No utilizar en combinacion con Glucdsidos Cardiacos (Digoxina/Digitalicos), ya que la administracion intravenosa de sales de cal-
cio en pacientes digitalizados eleva de manera considerable el riesgo de desarrollar arritmias graves, las cuales pueden tener un

desenlace fatal.
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Precauciones y Advertencias

Edetato calcico disédico

Se han reportado casos graves de errores de medicacion debi-
doala confusion entre el edetato calcico disodico (CaNa2EDTA),
y el edetato disddico (Na2EDTA). Es fundamental no confundir
ambos compuestos, ya que la administracion erronea del ede-
tato disodico en una terapia de quelacion produce episodios
graves de hipocalcemia que pueden derivar en un paro cardia-
co y resultar mortal. Para prevenir estos desenlaces fatales,
los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
de Estados Unidos (CDC) recomiendan que el edetato disédi-
co nunca se utilice para el tratamiento de quelacion en nifos.
Asimismo, el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos
(ISMP) recomienda confirmar minuciosamente el diagnostico,
para ayudar a distinguir entre ambos farmacos antes de proce-
der a dispensar 0 administrar cualquiera de ellos.

Cuando es recomendable administrar Dimercaprol (toxicidad

grave y encefalopatia plimbica), siempre se debe utilizar un
sitio de inyeccion distinto al de CaNa2EDTA.

CaNa2EDTA se excreta casi en su totalidad porvia renal, y pue-
de producir nefrotoxicidad dosis dependiente (gj. proteinuria y
hematuria microscopica), por lo que es importante establecer
un flujo urinario y mantener una correcta hidratacion antes de
la administracion de la primera dosis, teniendo precaucion con
los pacientes con encefalopatia, ya que se debe evitar el exceso
de liquidos. Una vez establecido el flujo urinario, la administra-
cion adicional de liquidos intravenosos se limita a los requeri-
mientos basales de agua y electrolitos.

Se recomienda realizar un seguimiento y suspender la terapia
de manera inmediata si el paciente desarrolla anuria o si se
constata el cese del flujo de orina por un periodo de 12 horas
(oliguria severa).

En pacientes con encefalopatia 0 edema cerebral, se elige la via
intramuscular, porque la via intravenosa puede aumentar la pre-
sion craneal, con consecuencias letales. Asimismo, si se admi-
nistra CaNa2EDTA via intravenosa, se debe hacer mediante una
infusion lenta, para evitar el aumento de la presion intracraneal.

Ve

Interacciones

Considerar que la coadministracién con diuréticos tiazidicos o analogos conlleva un elevado riesgo de inducir cuadros de hipercalce-
mia, debido a que estos diuréticos disminuyen de manera sinérgica la excrecion urinaria natural de calcio.

El farmaco interfiere de manera directa con la accion hipoglucemiante de las preparaciones de insulina zinc, al actuar como agente

quelante sobre el metal estabilizador.

La infusion es incompatible y no debe mezclarse con dextrosa al 10%, Ringer Lactato, anfotericina B inyectable, ni clorhidrato de

hidralazina.

Reacciones Adversas Observaciones

Clasificacion Organo o Sistema

Trastornos renales y urinarios

Trastornos generales

Alteraciones en el lugar de
administracion

Trastornos cardiovasculares

Trastornos del metabolismoy de la
nutricion, y del sistema hematolégico

Trastornos hematoldgicos

Necrosis tubular renal aguda, proteinuria, glucosu-
ria, hematuria microscopica.

Fiebre, malestar general, cefalea, vomitos, debili-
dad, congestion nasal.

Flebitis severa (via IV) y dolor local (via IM).

Hipotension transitoria, irregularidades del ritmo
cardiaco.

Déficit de zinc y otros iones por quelacion, hipercal-
cemia,

Anemiay depresion transitoria de médula dsea.

La necrosis tubular es el efecto adverso mas grave y
es dosis-dependiente.

Reacciones excepcionales que ocurren horas tras la
inyeccion, asociadas casi siempre a infusiones de-
masiado rapidas.

Frecuente, producto del alto efecto irritante tisular
del farmaco.

Se recomienda monitorizacion electrocardiografica
y hemodinamica.

Los niveles de zinc deben ser monitoreados.

La administracién prolongada del CaNa2 EDTA a do-
sis altas puede producir depresion transitoria de la
médula dsea.
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Embarazo y Lactancia

e Embarazo: Dado que no existen estudios clinicos en humanos y que se desconoce su riesgo teratogénico, se recomienda su utiliza-
cioén durante la gestacion Gnicamente si es estrictamente necesario, luego de realizar un analisis beneficio/riesgo.

¢ Lactancia: Se debe evitar la lactancia durante el curso del tratamiento, debido a la falta de evidencia clinica sobre la excrecion del

Edetato calcico disédico

farmaco o sus complejos quelados a través de la leche materna.

Ante la sospecha de una reaccion adversa a edetato calcico di-
sodico, ademas de prestar al paciente la atencion médica que éste
requiera, recuerde que, cada vez que un profesional de la salud
tome conocimiento de una RAM, debe notificarla al Centro Nacio-
nal de Farmacovigilancia del Instituto de Salud Piblica, entidad
encargada de la vigilancia de la seguridad de los productos farma-

céuticos. Por su parte, si lo desea, el paciente o cuidador también
podra informar los efectos adversos.

Las notificaciones de este y otros medicamentos deben ser ca-
nalizadas a través del portal (nico del Sistema de Vigilancia Inte-
grada (SVI).

Para més informacion, consulte AQUI.
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