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GANCICLOTRAT

ganciclovir sodico
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P¢ liofilizado para solugdo injetavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pé liofilizado para solucdo injetavel 500 mg: embalagem contendo frasco-ampola + ampola de diluente de
10 mL.

USO ENDOVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola contém:

gaNCICIOVIE SOAICO.......civiivieiiicie e 546 mg*
Equivalente a 500 mg de ganciclovir base

Cada ampola de diluente contém:
AQUA PAra INJETAVEIS ...veveiveciececie ettt 10 mL

INFORMA(;C)ES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacdes a seguir. Caso nao esteja seguro a respeito de
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GANCICLOTRAT ¢ indicado nas seguintes situacdes:

— manutencdo do tratamento da retinite (inflamagdo da retina) causada por citomegalovirus (CMV) em
pacientes portadores do virus da AIDS, desde que a retinite esteja estavel apds terapia de indugdo;

— prevengdo de doenga causada por CMV em pacientes portadores do virus da AIDS com risco de
desenvolver essa doenca;

— em pacientes que receberam transplante de 6rgdos solidos.

O citomegalovirus (CMV) é um virus que pode infectar qualquer parte do corpo, incluindo a retina do olho,
causando a retinite (inflamagdo da retina) e problemas com a acuidade visual (clareza na percepcdo da
Visdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GANCICLOTRAT ¢é um medicamento antiviral que interrompe a reproducdo do citomegalovirus e a sua
invasdo em células saudaveis. Isso pode prevenir a doenca causada pelo CMV em pacientes com sistema
imunoldgico debilitado ou pode diminuir a progressao da retinite.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar GANCICLOTRAT se tem alergia conhecida a ganciclovir, valganciclovir ou a
qualquer outro componente da férmula.

Devido & semelhanga entre a estrutura quimica do ganciclovir com aciclovir e valaciclovir, uma reagdo de
hipersensibilidade cruzada entre esses medicamentos é possivel.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

GANCICLOTRAT deve ser sempre utilizado conforme prescrito pelo seu médico.

Antes de iniciar o tratamento, certifique-se de que seu médico sabe se vocé:

- tem algum problema renal;

- possui outras doengas ou alergias.

Seu médico solicitara exames de sangue para determinar certos tipos de células sanguineas. Se vocé possui
baixo ndmero de gl6bulos brancos e plaquetas, deve-se ter cuidado especial.

GANCICLOTRAT pode causar diminuicdo na contagem dos glébulos brancos, uma condi¢do conhecida
como neutropenia, principalmente se vocé usar doses maiores que a recomendada. 1sso torna o seu
organismo mais propenso a infec¢des e menos capacitado para lidar com elas de forma satisfatoria. Isso é
importante caso vocé tenha tido disfuncdo da medula 6ssea, seja decorrente de exposi¢do a radiacdo, ou
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apos ingestdo de medicamentos que causam danos a sua medula ou como reacdo a outros medicamentos.
Vocé deve perguntar ao seu médico quais sdo os sinais que possam indicar que esse tipo de problema esteja
acontecendo com vocé. Os sinais iniciais mais comuns incluem infec¢des da gengiva, garganta e do sistema
respiratério superior.

GANCICLOTRAT pode também suprimir a producédo de plaquetas, que sdo importantes para a coagulacéo.
Uma diminuicdo das plagquetas aumentard o risco da ocorréncia de hematomas e sangramentos. Caso
ocorra, vocé deve procurar o seu médico imediatamente.

Algumas pessoas podem apresentar anemia com o uso de GANCICLOTRAT, ou seja, diminuicdo do
ntmero de células vermelhas no sangue, que pode causar uma sensacdo de perda de forcga e falta de ar apds
esforco.

Idosos
Como pacientes idosos tém disfungdo renal com frequéncia, GANCICLOTRAT deve ser administrado a
esses pacientes com especial consideracao a sua condicéo renal.

Criancas

O uso em criancas deve ser cuidadosamente avaliado pelo pediatra. Os beneficios do tratamento devem ser
considerados em relacéo aos riscos.

N&o foram realizados estudos clinicos em criancas na faixa etéria de 0 a 12 anos.

Pacientes com problemas nos rins
Recomenda-se que a creatinina serica (relativo ao soro) e a depuracdo (purificacdo do sangue pelos rins) de
creatinina sejam monitoradas cuidadosamente.

Cuidado ao dirigir veiculos e operar maquinas
Durante o tratamento com GANCICLOTRAT, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

GANCICLOTRAT possui efeitos no sistema reprodutor. Quando usado em homens, pode diminuir o
nimero de espermatozoides no sémen, que pode vir a ser total e irreversivel. Nas mulheres, ndo apenas
pode causar infertilidade, como o uso durante a gravidez pode causar malformagdes do feto.

E muito importante que tanto homens quanto mulheres que possam vir a ter filhos utilizem métodos
efetivos de prevencao durante o tratamento com GANCICLOTRAT; os homens devem continuar utilizando
preservativos durante 90 dias apés o tratamento.

Uso na gravidez e amamentacéo

Estudos experimentais em animais tém mostrado toxicidade reprodutiva, com defeitos de nascimento ou
outros efeitos no desenvolvimento do embrido/feto, no curso da gestagcdo ou no desenvolvimento peri ou
pos-natal.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Vocé deve
informar ao médico se estiver amamentando. Durante a gravidez ou durante o periodo de amamentagdo,
GANCICLOTRAT deve ser utilizado somente apds cuidadosa avaliagdo dos riscos/beneficios feita pelo seu
médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Até 0 momento, ndo ha informagdes de que ganciclovir possa causar doping. Em caso de duvidas, consulte
0 seu médico.

Interacdes medicamentosas

Antes de iniciar o tratamento, certifique-se de que seu médico sabe se vocé estd tomando outros
medicamentos (incluindo os ndo prescritos por ele). 1sso é extremamente importante, pois 0 uso de mais de
um medicamento ao mesmo tempo pode aumentar ou diminuir o efeito dos medicamentos.

Portanto, informe ao seu médico caso vocé esteja tomando outros medicamentos, incluindo didanosina,
probenecida, dapsona, pentamidina, fluocitosina, vincristina, vimblastina, adriamicina, anfotericina B,
combinacOes de trimetoprima/sulfas, outras drogas antivirais/anticancerigenas, ou imipenem-cilastatina.
Deve-se ter cuidado especial se vocé j& estiver em tratamento com zidovudina (ZDV, AZT). A
administracdo conjunta desse firmaco com GANCICLOTRAT pode levar a uma severa reducdo na
contagem de seus glébulos brancos.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista, se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

O profissional de salide sabera como armazenar o medicamento ap6s aberto.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (p0d): p6 branco a levemente amarelado com aspecto aerado.
Aspecto fisico (ap6s reconstituicdo): solugdo limpida de cor amarela, isenta de particulas estranhas
visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
GANCICLOTRAT deve ser administrado por infusdo via endovenosa durante 1 hora.
O profissional da satde saberd como preparar o medicamento.

Dose padrdo para tratamento de retinite por citomegalovirus e para prevencédo em receptores de
transplante

Terapia de inducéo: 5 mg/kg a cada 12 horas em pacientes com funcéo renal normal, por 14 — 21 dias
para o tratamento da retinite e 7 — 14 dias para a prevencdo em receptores de transplante.

Tratamento de manutencdo: 5 mg/kg, uma vez ao dia, sete dias/semana, ou 6 mg/kg, uma vez ao dia, por
cinco dias/semana.

Dosagens especiais

« Pacientes com disfuncéo renal: as doses de inducdo e manutencdo de GANCICLOTRAT devem ser
ajustadas de acordo com o valor da depuracdo de creatina (esse valor avalia a fungéo renal).

e ldosos: como pacientes idosos tém disfuncdo renal com frequéncia, GANCICLOTRAT deve ser
administrado a esses pacientes com especial atencdo pela sua condigdo renal e considerando um ajuste de
dose.

Seu médico sabera a dose certa no seu caso, converse com ele.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico saberd quando devera ser aplicada a préxima dose de GANCICLOTRAT.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Além dos efeitos benéficos de GANCICLOTRAT, é possivel que ocorram efeitos indesejaveis durante o
tratamento com este medicamento, mesmo quando administrado como prescrito. Os médicos podem
interromper o tratamento temporaria ou permanentemente, dependendo das suas condicdes. VVocé deve
verificar todos os possiveis efeitos adversos do uso de GANCICLOTRAT com o seu médico.

Pacientes HIV positivo
Reagdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento):
neutropenia (diminui¢do de neutrdfilos, um tipo de glébulos brancos), anemia, diarreia, febre, candidiase
(infeccdo fungica), tosse.



Reac¢do comum (ocorre entre 1 e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia
(diminuicdo do nimero de trombdcitos no sangue, elementos importantes para a coagulagdo), leucopenia
(diminuicdo do nimero de glébulos brancos), linfoadenopatia (aumento dos ganglios ou linfonodos), dor
abdominal, disfagia (incapacidade ou dificuldade para engolir), candidiase esofagica (infeccdo por fungo
localizada no esbfago), infeccdo no local da injecdo, sepse (infeccdo geral grave), sepse secundéria
(originaria de foco em um 6rgdo), anorexia, dor, dor toracica, hemocultura (exame que pesquisa bactéria no
sangue) positiva, inflamacdo no local da injecdo, Mycobacterium avium complex (bactéria que pode causar
infeccBes localizadas ou generalizadas), ansiedade, hipoestesia (diminuicdo de diversas formas de
sensibilidade), prurido (coceira), pneumonia por Pneumocystis carinii, tosse produtiva (com secrecao),
congestdo nasal, aumento da fosfatase alcalina (substancia produzida por muitos tecidos, como figado e
0ss0s), aumento da creatinina sérica (substancia que indica insuficiéncia renal), artralgia (dor na
articulagdo).

Pacientes transplantados

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento):
pancitopenia (diminuicdo global do nimero de células no sangue), leucopenia (diminuicdo do nimero de
glébulos brancos), cefaleia, alteracdo da mucosa, febre, diarreia, ndusea, aumento da creatinina sérica
(substancia que indica funcionamento dos rins), alteragdes da fungdo hepatica (do figado), diminuicdo da
concentragdo de magnésio no sangue, dermatite esfoliativa (inflamacéo da pele com descamac&o intensa),
taquicardia (aumento do ritmo do coracdo), hipotensdo (queda da presséo arterial), presenca de sangue na
urina.

Reacgdo comum (ocorre entre 1 e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): calafrios, sepse
(infeccdo geral grave), anorexia (diminuigdo ou auséncia de apetite), edema de face (inchago), dispepsia
(dificuldade de digestdo), distensdo abdominal, hipocalcemia (diminuicdo da concentracdo de calcio no
sangue), hipocalemia (diminuicdo de potéassio no sangue), tremor, confusdo, rinite, dispneia (dificuldade
para respirar), hemorragia ocular, mialgia (dor muscular, localizada ou néo).

Eventos adversos clinicos que ocorreram em 5% ou mais dos pacientes tomando ganciclovir EV em
um estudo em receptores de transplante cardiaco: cefaleia, infeccdo, edema (inchago), confuséo,
neuropatia periférica (disfuncdo do sistema nervoso levando a sintomas como formigamento e dor),
derrame pleural (acumulo de liquido na cavidade pleural ou toracica), hipertensdo (pressdo alta), funcéo
renal alterada e faléncia renal.

Outros eventos adversos importantes sdo listados a seguir:

Anemia aplastica (quando a medula 6ssea produz poucos glébulos brancos, vermelhos e plaquetas),
mielossupressdo (supressdo da funcdo de producdo de células sanguineas pela medula), esplenomegalia
(aumento do volume do bago), eosinofilia (aumento de eusindfilos, tipo de glébulo branco, no sangue),
eructacdo (arrotar), esofagite (inflamacdo da mucosa que recobre o interior do es6fago), incontinéncia fecal
(incapacidade de controlar as fezes), gastrite, distlrbios gastrointestinais, hemorragia gastrintestinal,
ulceracdo bucal, pancreatite, alteracdes na lingua, alteragdes relacionadas com a mielossupressdo e
comprometimento do sistema imune (de defesa), tais como infecgbes sistémicas ou locais e sepse,
sangramento com risco potencial para a vida do paciente associado com a trombocitopenia (diminuicao do
namero de trombdcitos, elementos importantes para a coagulacdo, no sangue), caquexia (perda de peso,
fraqueza, falta de apetite, atrofia muscular, ou seja, desnutricdo acentuada), desidratacdo, fadiga, mal-estar
geral, reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade a luz), rea¢des no local da injecdo, trombose (formacéo de
um coégulo de sangue no interior do vaso sanguineo), abscesso (acimulo de pus), dor, edema, hemorragia,
agitacdo, convulsdo, alucinacdo, desordens psiquicas, sonhos e pensamentos anormais, amnésia (perda de
memoria), ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos), boca seca, distlrbios emocionais, nervosismo,
euforia, sindrome hipercinética (caracterizada por hiperatividade, falta de atencdo e falta de envolvimento
nas tarefas), hipertonia (aumento do ténus muscular e da rigidez), diminuicdo da libido, contracBes
miocl6nicas (incontrolaveis e repentinas), sonoléncia, coma, hepatite, ictericia (pele e mucosas
amareladas), acne, alopecia (queda temporaria de pelos e cabelos), dermatite (inflamagdo da pele), pele
seca, herpes simples, urticaria (vergbes na pele), cegueira, surdez, dor de ouvido, dor ocular, descolamento
de retina, zumbido, visdo anormal, altera¢cdes do humor vitreo (substancia gelatinosa e viscosa do olho),
arritmia (incluindo arritmia ventricular), enxaqueca, tromboflebite (inflamagdo de uma veia) profunda,
hipertensdo (pressao alta), hipotensdo (pressdo baixa), edema (inchaco), hipopotassemia (diminuicdo de
potassio no sangue), hipocalcemia (diminuicdo da concentracdo de calcio no sangue), aumento da creatina
fosfoquinase (uma substancia muscular, se eleva no infarto do miocardio e em certas afec¢Bes do sistema
muscular) e da desidrogenase lactea (substancia usada para diagndstico de infarto, hepatite ou leucemia),
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hiperglicemia (aumento da taxa de glicose no sangue), impoténcia e aumento da frequéncia urinaria,
hematdria (sangue na urina), sindrome miasténica (doenga autoimune, caracterizada por fraqueza e fadiga
dos masculos) e dor musculoesquelética.

Outros eventos adversos ocorridos ap6s o langamento de ganciclovir sédico

Eventos adversos de relato espontaneo apds o langcamento de ganciclovir sédico em pacientes HIV positivo
ou outros pacientes imunodeprimidos, como os receptores de transplante, os quais ndo foram mencionados
anteriormente e cuja relacdo causal ndo pode ser excluida, estdo citados abaixo.

— Anafilaxia (reaco de hipersensibilidade)

— Diminuicéo da fertilidade em homens

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Superdose com ganciclovir sédico injetavel foi relatada nos estudos clinicos e durante a experiéncia apds a
comercializagdo do produto. Em alguns casos, nenhum evento adverso foi relatado. A maioria dos
pacientes apresentou toxicidade evidenciada nos exames de sangue, alteragcdes nos exames para avaliagdo
da funcdo do figado e dos rins, dor abdominal, diarreia, vomitos, convulsbes e tremores generalizados.
Doses maiores que a recomendada podem levar a uma severa redugdo na contagem dos glébulos brancos, o
que pode causar sua hospitalizacéo.

Além disso, um paciente adulto recebeu um volume excessivo de ganciclovir injetavel por injecdo dentro
dos olhos e apresentou perda temporaria da visdo, secundaria a um aumento da pressao intraocular, devido
ao volume de fluido injetado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS
Registro MS — 1.0497.0251

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP n° 49136

Fabricado na unidade fabril:

Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Séo Cristovao

Pouso Alegre — MG — CEP: 37550-000
CNPJ: 60.665.981/0005-41

Indlstria Brasileira

SAC 0800 11 1559
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Anexo B

Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP /VPS) relacionadas
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
10450 B 10450 — TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
SIMILAR - SIMILAR — g
Gerado no Notificacdo Gerado no Notificacao MDEII;:ECFI:\IQASEI[\IETGO A:)I S VP Pgrg(:(glliagg
02/02/2015 momento do de Alteracdo 02/02/2015 momento do de Alteragdo 02/02/2015 VPS P in'etéve(z;l
peticionamento | de Texto de peticionamento | de Texto de I
7. CUIDADOS DE 500 mg
Bula — RDC Bula — RDC ARMAZENAMENTO
60/12 60/12 DO
MEDICAMENTO
- DIZERES LEGAIS
10457 - 10457 —
SIMILAR - SIMILAR — P¢ liofilizado
14/09/2013 | 0777457/13-5 | Inclusdo 14/09/2013 | 0777457/13-5 | Inclusdo 14/09/2013 Vers&o inicial VP para solucdo
Inicial de Inicial de VPS injetavel
Texto de Bula Texto de Bula 500 mg
— RDC 60/12 — RDC 60/12




