Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Departamento de Atencao Hospitalar Domiciliar e de Urgéncia
Coordenacao-Geral de Urgéncia

NOTA TECNICA N2 127/2025-CGURG/DAHU/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de Nota Técnica com o objetivo de orientar os profissionais de
salde e gestores sobre o uso e administracao de Fomepizol 1 g/mL, medicamento
destinado ao tratamento da intoxicacdo por metanol no d&mbito do Sistema Unico de
Saude - SUS.

2. ANTIDOTO: FOMEPIZOL
2.1. Mecanismo de acao e farmacocinética

Mecanismo de acgao: inibidor competitivo da enzima alcool
desidrogenase, blogueando a formacao de metabdlitos téxicos do metanol,
etilenoglicol, dietilenoglicol e butilglicol.

Bloqueia o metabolismo do metanol em formaldeido, que sofre oxidacao
subsequente para produzir acido féormico. O acido férmico é o principal responsavel
pela acidose metabdlica e disturbios visuais associados a intoxicacao por metanol.

Biodisponibilidade: imediatamente e completamente biodisponivel apds
administracao intravenosa.

Distribuicdo: apds infusdao intravenosa, o fomepizol distribui-se
rapidamente para a agua corporal total; o volume de distribuicdao varia entre 0,6
L/kg e 1,02 L/kg.

Metabolismo: metabolizado no figado; induz o préprio metabolismo; a
taxa de eliminacdo aumenta apds cerca de 30-40 horas.

Eliminacao: excretado na urina principalmente como metabdlitos;
apenas 1-3,5% da dose administrada é excretada na urina como farmaco inalterado;
o fomepizol é dialisavel.

Tempo de meia-vida: A meia-vida plasmatica do fomepizol varia com a
dose, mesmo em pacientes com funcao renal normal, e nao foi calculada.

2.2. Indicacao de uso

Tratamento de intoxicacao confirmada ou suspeita por metanol, sempre
em conjunto com medidas terapéuticas sintomaticas e de suporte (hidratacao,
correcdo de anormalidades metabdlicas, alcalinizacdo sérica), podendo ser
administrado em combinacao com hemodialise.

Devem ser seguidos os critérios para inicio do tratamento especifico
conforme o Fluxograma: Manejo da intoxicacao por metanol pelo consumo de
bebidas alcodlicas adulteradas.

As vantagens do fomepizol sao o menor potencial para efeitos adversos


https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/publicacoes/fluxograma-metanol.pdf/view

e a taxa de eliminacdo mais prolongada e menos variavel, o que nao requer o
monitoramento da sua concentracao plasmatica.

Se houver atraso na obtencao do fomepizol, deve ser considerada a
administracao do etanol endovenoso inicialmente, seguido de fomepizol assim que
disponivel.

2.3. Apresentacao, diluicao e estabilidade

Apresentacao: 1,5 g de fomepizol por ampola (1,5 mL contendo 1000
mg/mL de fomepizol).

Diluicao: uma ampola deve ser diluida em 100 mL de SF 0,9% ou SG 5%
(concentracao final de 15 mg/mL).

Utilize técnica asséptica rigorosa, pois o medicamento ndo contém
conservantes.

Atencao! Nao deve ser administrado puro ou por injecdo em bdlus.

Estabilidade: apés diluicao com solucdao de SF 0,9% ou SG 5%, como o
produto nao contém conservantes, o fabricante recomenda o uso dentro de 24 horas
ap6és a diluicdo. A solucao diluida é estdvel por pelo menos 24 horas quando
armazenada entre 20 e 25 °C (temperatura controlada) ou refrigerada entre 2 e 8
°C.

Observacao: a solucao injetavel de fomepizol solidifica em temperaturas
< 25 °C. Se ocorrer solidificacao, passe o frasco em dgua morna ou segure-o na mao
para liguefazer a solucao antes da diluicao. A solidificacao nao afeta a eficacia, a
seguranca ou a estabilidade do fomepizol.

2.4. Doses de ataque e manutencao
* Dose de ataque: 15 mg/kg IV, infundida em 30 minutos.
* Dose de manutencao: 10 mg/kg a cada 12h por 4 doses.

* Doses adicionais: caso a terapéutica se prolongue por mais de 48h, a
dose infundida a cada 12h pode ser aumentada para 15 mg/kg/dose.

» Hemodidlise: infundir 10 mg/kg a cada 4h.

Tabela 1. Dosagem de fomepizol em pacientes que necessitam de
hemodialise

Dose no inicio da hemodialise

Se < 6 horas desde a ultima dose |Se = 6 horas desde a ultima dose
de fomepizol de fomepizol

Administrar a préxima dose

Nao administrar dose
programada

Dose durante a hemodialise

Dose a cada 4 horas

Dose no momento da conclusao da
hemodialise

Tempo entre a ultima dose e o fim
da hemodiadlise

Nao administrar a dose no final da

<1 hora hemodidlise




Administrar metade da préxima dose

1-3 horas programada

Administrar a préxima dose

>3 horas programada

Dosagem de manutencao de
hemodialise

Administre a préoxima dose
programada 12 horas apds a ultima
dose administrada

2.5. Critérios para suspensao

Reversao sustentada da acidose metabdlica apds 12h: paciente sem uso
de bicarbonato, mantendo pH maior ou igual a 7,35, ha mais de 12 horas;

ou
A concentracao de metanol é indetectavel,
ou

A concentracao de metanol é inferior a 20 mg/L E a acidose e os sinais
de toxicidade sistémica foram resolvidos.

2.6. Efeitos adversos

Efeitos adversos comuns: dor de cabeca, ndusea, tontura, aumento da
sonoléncia, gosto ruim/metalico;

Reacdes de sensibilidade: reacdes de hipersensibilidade; erupcao
cutanea leve e eosinofilia relatadas. Monitore as manifestacdoes de uma reacao
alérgica;

Efeitos hepéticos: aumentos transitérios nas concentragcbes séricas de
transaminases relatados apds administracao repetida. Monitore as concentracdes de
enzimas hepaticas durante a terapia;

Efeitos hematoldgicos: eosinofilia relatada apds administracao repetida.
Monitore a contagem de leucécitos durante a terapia;

Efeitos locais: irritacdo venosa e fleboesclerose relatadas apds infusao
intravenosa rapida (ou seja, < 30 minutos) ou injecdo intravenosa (ou seja, mais de
5 minutos) de uma solucao de 25 mg/mL.

2.7. Contraindicacoes e populacoes especificas

Contraindicacdes: hipersensibilidade grave conhecida ao fomepizol ou
outros pirazéis.

Lactacdo: ndo se sabe se o fomepizol é distribuido no leite; cuidado se
usado em mulheres que amamentam;

Uso pedidtrico: ha dados limitados que sustentam que o fomepizol é
seqguro e eficaz em criancas, e o protocolo de dosagem é semelhante ao dos
adultos;

Uso geriatrico: o fomepizol € metabolizado pelo figado e excretado pelos
rins. As funcdes de ambos os érgaos sao geralmente reduzidas em pacientes idosos;
portanto, deve-se ter cuidado ao selecionar a dose de fomepizol para pacientes
idosos.

2.8. Interacoes medicamentosas



) E metabolizado por oxidases de funcdo mista (sistema do citocromo P-
450). E um potente indutor da eliminacao de farmacos mediada por CYP e induz o
seu proprio metabolismo.

Medicamentos que afetam as enzimas microssomais hepaticas:
inibidores ou indutores de isoenzimas CYP tém um potencial de interacdo
farmacocinética, no entanto, ndo ha estudos até o momento.

2.9. Monitoramento

* Monitore frequentemente a gasometria, pH, eletrélitos, ureia e
creatinina para determinar a resposta a terapia, além de outros exames
laboratoriais conforme indicado pelas condi¢des individuais do paciente;

* Monitore as concentracdes de enzimas hepaticas (transaminases
séricas) e as contagens de leucécitos.

3. ACESSO OPORTUNO AO ANTIDOTO

A distribuicdo do antidoto fomepizol deve priorizar os servicos de
referéncia para o atendimento a intoxicacdes graves e os pontos estratégicos da
Rede de Urgéncia e Emergéncia (RUE), que dispdoem de Ilaboratério para
monitoramento e gasometria. Essa organizacao levando em consideracao a
cobertura da populacao, permite resposta agil e adequada aos casos suspeitos ou
confirmados de intoxicacao por metanol, otimizando o uso racional do medicamento
e reduzindo complicacdes clinicas e obitos. A priorizacao dos locais estratégicos sao:

1) Hospital com leito de UTI com suporte telefonico do CIATox;
2) Hospital sem leito de UTI com suporte telefonico do CIATox;

3) UPA 24h e Pronto Atendimento (para administracdao do antidoto até
transferéncia para referéncia) com suporte telefénico do CIATox.

Além disso, é fundamental que os Centros de Informacao e Assisténcia
Toxicologica (CIATox) e as Centrais de Regulacao de Urgéncia (CRU) sejam
informados sobre os locais de armazenamento, fluxo de acesso ao antidoto e sejam
consultados na sua utilizacdo. Isso visa garantir acesso rapido ao antidoto e apoio
técnico especializado.

FELIPE AUGUSTO REQUE
Coordenador
Coordenacao-Geral de Urgéncia - CGURG/DAHUD/SAES/MS

FERNANDO AUGUSTO MARINHO DOS SANTOS FIGUEIRA
Diretor
Departamento de Atencao Hospitalar, Urgéncia e Domiciliar - DAHUD/SAES/MS

De acordo,

MOZART JULIO TABOSA SALES
Secretario
Secretaria de Atencao Especializada a Saude - SAES/MS
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Y http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

gy acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo
La 300 verificador 0050988157 e o cddigo CRC 05F22F80.
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