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ganciclovir sddico
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

Po liofilizado para solucéo injetavel
Antivirético

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Embalagem contendo 50 frascos-ampola com 500 mg de ganciclovir sédico acompanhados de 50 ampolas de
solucéo diluente com 10 mL.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

GANCICIOVIT SOUICO™ ... ettt ettt ekt b bbbkttt b et eb b sene s 546 mg
BXCIDIEINIEE ™ ... ettt bbb bbb r et et g.s.p. 1 frasco-ampola

*Cada 546 mg de ganciclovir sédico equivalem a 500 mg de ganciclovir base e aproximadamente 45 mg (2 mEq)
de sadio.
**Excipiente: hidroxido de sédio.

Cada ampola de diluente contém:
AU ESTENTT PArA INJETAVEIS .....eieiieiieie ettt ettt s e seeneerestestesaesreneeseenneneas 10 mL

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O ganciclovir sédico é indicado nas seguintes situacées:

- Para a prevencao e tratamento de infeccdes por citomegalovirus (CMV) em pacientes imunodeprimidos;
- Para a prevencdo da doenga por CMV em pacientes receptores de transplante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ganciclovir sédico é um medicamento antiviral que interrompe a reproducéo do citomegalovirus e a sua invasdo
em células saudaveis. Isso pode prevenir a doenga causada pelo CMV em pacientes com sistema imunol6gico
debilitado ou pode diminuir a progressdo da retinite.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Voceé nao deve utilizar ganciclovir sédico se tem alergia conhecida a ganciclovir, valganciclovir ou a qualquer outro
componente da formula.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O ganciclovir sodico deve ser sempre utilizado conforme prescrito pelo seu medico.

Hipersensibilidade cruzada

Devido a semelhanca entre a estrutura quimica de ganciclovir sodico e de aciclovir e penciclovir, uma reacdo de
hipersensibilidade cruzada entre esses medicamentos (ou seus pro-farmacos, valaciclovir ou famciclovir,
respectivamente) é possivel.

Uso na gravidez e amamentacao
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Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

O ganciclovir sddico possui efeitos no sistema reprodutor. Quando usado em homens, pode diminuir o nimero de
espermatozoides no sémen, que pode vir a ser temporario ou irreversivel. Nas mulheres, ndo apenas pode causar
infertilidade, como o uso durante a gravidez pode causar malformacdes do feto.

E muito importante que tanto homens quanto mulheres que possam vir a ter filhos utilizem métodos efetivos de
prevencao durante e por no minimo 30 dias apds o término do tratamento com ganciclovir sédico; os homens devem
continuar utilizando preservativos durante e por no minimo 90 dias ap6s o término do tratamento.

Em estudos experimentais em animais verificou-se que o ganciclovir sédico prejudica a fertilidade, pode provocar
defeitos de nascimento ou outros efeitos no desenvolvimento do embrido/feto, no curso da gestacdo ou no
desenvolvimento peri ou pos-natal

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término. VVocé deve informar
ao médico se estiver amamentando. Durante a gravidez ou durante o periodo de amamentacdo, ganciclovir sddico
deve ser utilizado somente apés cuidadosa avaliacdo dos riscos/beneficios feita pelo seu médico.

Voceé deve ser orientado pelo seu médico a respeito dos possiveis riscos ao feto e a utilizar medidas contraceptivas
durante e por no minimo 30 dias ap6s o tratamento. Recomenda-se que homens sexualmente ativos utilizem
preservativo durante e por no minimo 90 dias ap6s o término do tratamento. O ganciclovir sodico pode causar
inibicdo temporaria ou permanente da espermatogénese (formacdo dos espermatozoides) em individuos do sexo
masculino.

Mielossupressao (inibicdo da medula éssea)

Caso vocé possua citopenia hematolégica (diminuigdo das células sanguineas) preexistente ou um histérico de citopenia
hematoldgica relacionada ao medicamento ou receba radioterapia, seu médico deve ter cautela na utilizagdo do
ganciclovir sédico.

Antes de iniciar o tratamento, certifique-se de que seu médico sabe se vocé:
— temalgum problema renal;
— possui outras doengas ou alergias.

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

O ganciclovir sédico pode causar diminuigdo na contagem dos glébulos brancos, uma condi¢do conhecida como
neutropenia, principalmente se vocé usar doses maiores que a recomendada. Isso torna o seu organismo mais
propenso a infecgdes e menos capacitado para lidar com elas de forma satisfatéria. 1sso é importante caso vocé tenha
tido disfuncdo da medula 6ssea, seja decorrente de exposicdo a radiacdo, ou ap0s ingestdo de medicamentos que
causam danos a sua medula ou como reacdo a outros medicamentos. Vocé deve perguntar ao seu médico quais sao
0s sinais que possam indicar que esse tipo de problema esteja acontecendo com vocé. Os sinais iniciais mais comuns
incluem infeccBes da gengiva, garganta e do sistema respiratdrio superior.

O ganciclovir sédico pode também suprimir a producdo de plaquetas, que sdo importantes para a coagulacdo. Uma
diminuicdo das plaquetas aumentara 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 ganciclovir sédico, ou seja, diminuicdo do nimero de
células vermelhas no sangue, que pode causar uma sensacao de perda de forca e falta de ar apds esforco.

Cuidado ao dirigir veiculos e operar maquinas

Durante o tratamento com ganciclovir sodico, vocé néo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e ateng8o podem estar prejudicadas.

ldosos
Como pacientes idosos tém disfuncdo renal com frequéncia, ganciclovir sodico deve ser administrado a esses
pacientes com especial consideracao a sua condicdo renal.

Criangas
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O uso em criangas deve ser cuidadosamente avaliado pelo pediatra. Os beneficios do tratamento devem ser
considerados em relagdo aos riscos.
Né&o foram realizados estudos clinicos em criangas na faixa etaria de 0 a 12 anos.

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

Até 0 momento, ndo ha informacdes de que ganciclovir sédico possa causar doping. Em caso de dlvidas, consulte
0 seu médico.

Interacfes medicamentosas

Antes de iniciar o tratamento, certifique-se de que seu médico sabe se vocé estd tomando outros medicamentos
(incluindo os nédo prescritos por ele). Isso 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, estavudina,
ciclosporina, tacrolimo, micofenolato de mofetila, doxorrubicina, vincristina, vimblastina, hidroxiureia,
probenecida, dapsona, pentamidina, fluocitosina, vincristina, vimblastina, adriamicina, anfotericina B, combinacfes
de trimetoprima/sulfas, outras drogas antivirais/anticancerigenas, ou imipenem-cilastatina. Deve-se ter cuidado
especial se vocé ja estiver em tratamento com zidovudina (ZDV, AZT). A administracdo conjunta desse farmaco
com ganciclovir sédico 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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
O profissional da salide sabera como armazenar 0 medicamento depois de aberto.

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

Caracteristicas do produto: massa liofilizada branca, isenta de particulas estranhas e, ap6s reconstitui¢do, solucao
limpida, levemente amarelada, isenta de particulas estranhas.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O ganciclovir sddico deve ser administrado por infusdo via intravenosa durante 1 hora.
O profissional da satide sabera como preparar o medicamento.

Dose padréo para tratamento de retinite por citomegalovirus e para prevencéo em receptores de transplante:
Terapia de inducdo: 5 mg/kg a cada 12 horas em pacientes com funcdo 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 disfunc¢éo renal: as doses de indugéo e manutengdo de ganciclovir sddico devem ser ajustadas de
acordo com o valor da depuracdo de creatina (esse valor avalia a fungéo renal).

* Idosos: como pacientes idosos tém disfuncdo renal com frequéncia, ganciclovir sodico deve ser administrado a
esses pacientes com especial atencdo pela sua condicéo renal e considerando um ajuste de dose.

Seu médico sabera a dose certa no seu caso, converse com ele.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Seu médico sabera quando devera ser aplicada a proxima dose de ganciclovir sddico.

Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Além dos efeitos benéficos de ganciclovir sodico, é possivel que ocorram efeitos indesejaveis durante o tratamento
com este medicamento, mesmo quando administrado como prescrito. Os médicos podem interromper o tratamento
temporéaria ou permanentemente, dependendo das suas condi¢cdes. Vocé deve verificar todos os possiveis efeitos
adversos do uso de ganciclovir sédico com o seu médico.

As seguintes categorias de frequéncia serdo utilizadas nesta se¢do: muito comum (> 10%), comum (> 1% a <
10%), incomum (> 0,1% a < 1%), raro (> 0,01% a < 0,1%) e muito raro (<0,01%).

Pacientes HIV positivo

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): neutropenia
(diminuicdo de neutréfilos, um tipo de glébulos brancos), anemia, diarreia, ndusea, vomito, dor abdominal, reducédo
de apetite, dor de cabeca, febre, candidiase (infeccdo flngica), dermatite, infeccdo do trato respiratorio superior,
tosse, dispneia (dificuldade para respirar) e fadiga.

Reacdo comum (ocorre entre 1 e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Sepse (infeccdo geral
grave), gripe, infeccdo do trato urinario, celulite, trombocitopenia (diminui¢do do nimero de trombdcitos no sangue,
elementos importantes para a coagulagéo), leucopenia (diminuicdo do nimero de glébulos brancos), pancitopenia
(diminuicdo global de elementos celulares do sangue (glébulos brancos, vermelhos e plaquetas), hipersensibilidade,
reducdo de peso, depressdo, estado de confusdo, ansiedade, insdnia, neuropatia periférica (disfuncdo do sistema
nervoso levando a sintomas como formigamento e dor), tontura, parestesia (sensa¢cfes cutaneas subjetivas, como
por exemplo, frio, calor, formigamento, etc), hipoestesia (diminuicdo de diversas formas de sensibilidade),
convulsdo, disgeusia (distarbio do paladar), comprometimento visual, descolamento de retina, moscas volantes, dor
ocular, conjuntivite, edema macular, dor de ouvido, hipotenséo, dispepsia (dificuldade de digestao), flatuléncia, dor
abdominal superior, constipacdo, ulceracdo na boca, disfagia (incapacidade ou dificuldade para engolir), distensao
abdominal, pancreatite, aumento da fosfatase alcalina (substancia produzida por muitos tecidos, como figado e
0ss0s), funcdo hepatica anormal, aumento de aspartato aminotransferase, aumento de alanina aminotransferase,
sudorese noturna, prurido (coceira), erup¢do cutanea, alopecia (queda temporaria de pelos e cabelos), dor nas costas,
mialgia (dor muscular, localizada ou nédo), artralgia (dor na articulagdo), espasmos musculares, comprometimento
renal, reducdo do clearance de creatinina renal, aumento da creatinina sérica (substancia que indica insuficiéncia
renal), reacéo no local da injecéo, dor, calafrios, mal-estar e astenia.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Agitacéo,
faléncia da medula 6ssea, transtorno psicético, pensamento anormal, alucinages, surdez, arritmias cardiacas,
pele seca, insuficiéncia renal, hematuria, infertilidade masculina, dor torécica.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Anemia
aplastica, agranulocitose, granulocitopenia, reacdo anafilatica.

Outros eventos adversos importantes sdo listados a seguir:

Esplenomegalia (aumento do volume do bago), esofagite (inflamacdo da mucosa que recobre o interior do
esdfago), gastrite, distlrbios gastrintestinais, mal-estar geral, amnésia (perda de meméria), distlrbios emocionais,
sindrome hipercinética (caracterizada por hiperatividade, falta de atengdo e falta de envolvimento nas tarefas),
hipertonia (aumento do ténus muscular e da rigidez), diminuicdo da libido, contracBes mioclonicas
(incontrolaveis e repentinas), hepatite, ictericia (pele e mucosas amareladas), pele seca, dor de ouvido, zumbido,
enxaqueca, hipertensdo (pressdo alta), hipotensao (pressao baixa), edema (inchago), hipopotassemia (diminuicédo
de potassio no sangue), hipocalcemia (diminuicdo da concentracéo de calcio no sangue), hiperglicemia (aumento
da taxa de glicose no sangue), impoténcia, hematdria (sangue na urina), e dor musculoesquelética.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Superdose com ganciclovir sddico injetavel, alguns casos com desfechos fatais, foi relatada nos estudos clinicos e
durante a experiéncia ap6s a comercializacdo do produto. Em alguns casos, nenhum evento adverso foi relatado. A
maioria dos pacientes apresentou toxicidade evidenciada nos exames de sangue, alteragdes nos exames para
avaliacdo da funcéo do figado e dos rins, dor abdominal, diarreia, vOmitos, convulsdes e tremores generalizados.
Doses maiores que a recomendada pode levar a uma severa reducdo na contagem dos glébulos brancos, o que pode
causar sua hospitalizacao.

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
orientac0es.

M.S.: 1.0043.0762
Farm. Resp.: Dra. Maria Benedita Pereira - CRF-SP 30.378

Venda sob prescri¢cdo médica.
Uso restrito a hospitais.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 18/09/2017.
Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - S&o Paulo - SP
ou

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 - Itapevi - SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sao Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92 - IndUstria Brasileira

(2 )
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Histdrico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteraces de bulas
Data do Ne° do Assunto Data do Ne° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacgdo (VP/VPS) relacionadas
10459 -
14/08/2015 | 0721039156 | GENERIC Né&o Né&o Né&o Né&o Né&o VP Pé liofilizado
0- aplicavel | aplicavel | aplicavel | aplicavel aplicavel 500 mg
Inclusdo 50 frascos
Inicial de
Texto de
Bula -
RDC 60/12
10452 -
12/07/2016 GENERIC Né&o N&o N&o N&o Dizeres VP Pé liofilizado
2062599/16 O0- aplicavel | aplicavel | aplicavel | aplicavel Legais 500 mg
-5 Notificagdo 50 frascos
de
Alteracao
de Texto de
Bula -
RDC 60/12
10452 -
07/07/2017 | 1391466/17 | GENERIC Né&o Néo Néo Néo Para que este VP P¢ liofilizado
-9 O0- aplicavel | aplicavel | aplicivel | aplicavel | medicament 500 mg
Notificacdo 0é 50 frascos
de indicado?
Alteracdo Quando néo
de Texto de devo usar
Bula - este
RDC 60/12 medicament
0?
O que devo
saber antes
de usar este
medicament
0?
Como devo
usar este
medicament
0?
Quiais 0s
males que
este
medicament
0 pode me
causar?
O que fazer
se alguém
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usar uma
quantidade
maior do que
a indicada
deste
medicament
0?
Né&o N&o 10452 - Né&o Né&o Né&o Né&o 4.0 que VP PO liofilizado
aplicavel aplicavel GENERIC | aplicavel | aplicavel | aplicavel | aplicavel | devo saber 500mg
O0- antes de usar 50 frascos
Notificacdo este
de medicament
Alteracao 0?
de Texto de
Bula -
RDC 60/12
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