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GANCICLOTRAT . ..
ganciclovir sédico Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A
P4 liofilizado para solucio injetavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACKUTICA E APRESENTACAO
P9 liofilizado para solugdo injetavel 500 mg: embalagemcontendo frasco-ampola +ampola de diluente de
10 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

GANCICIOVII SOAICO. ...ttt 546 mg*
Equivalente a 500 mg de ganciclovirbase

Cada ampola de diluente contém:
AGUA PATA INJELAVEIS ...eeeeieeciii sttt 10 mL

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GANCICLOTRAT ¢ indicado nas seguintes situagdes:

- paraa prevengao e tratamento de infecgdes por citomegalovirus (CM V) em pacientes imunodeprimidos;
- paraa prevengioda doenca por CMVem pacientes receptores de transplante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GANCICLOTRAT ¢é um medicamento antiviral que interrompea reproducdo do citomegalovirus e a sua
invasdoemcélulas saudaveis. Isso pode prevenira doenca causada pelo CMVem pacientes com sistema
imunologico debilitado ou podediminuir a progressdo 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 formula.

4. O QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
GANCICLOTRAT deve sersempre utilizado conforme prescrito pelo seumédico.

Hipersensibilidade cruzada
Devido a semelhanca entre a estrutura quimica de ganciclovire de aciclovire penciclovir,uma reac¢ao de
hipersensibilidade cruzada entre esses medicamentos (ou seus pro-farmacos, valaciclovirou famciclovir,
respectivamente) € possivel.

Uso na gravidez e amamentacgio

O ganciclovir possui efeitos no sistema reprodutor. Quando usado emhomens, pode diminuiro nimero de
espermatozoides no sémen, que pode vira ser temporario ou irreversivel. Nas mulheres, ndo apenas pode
causarinfertilidade, como o uso durante a gravidezpode causar malformagdes do feto.

E muito importante que tanto homens quanto mulheres que possam vir a ter filhos utilizem métodos
efetivos de prevencdo durante e por no minimo 30 dias apds o término do tratamento com
GANCICLOTRAT; os homens devemcontinuar utilizando preservativos durante e porno minimo 90 dias
apos o término do tratamento.



Em estudos experimentais emanimais verificou-se que o ganciclovir prejudica a fertilidade, pode provocar
defeitos de nascimento ou outros efeitos no desenvolvimento do embrido/feto, no curso da gestagdo ou no
desenvolvimento periou p6s-natal.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezna vigéncia do tratamento ou apds seu término. Vocé deve
informar ao médico se estiveramamentando. Durantea gravidezou duranteo periodo de amamentagéo,
GANCICLOTRAT deve serutilizado somenteap6s cuidadosaavaliagao dos riscos/beneficios feita pelo seu
médico.

Vocé deve ser orientado pelo seu médico a respeito dos possiveis riscos ao feto e a utilizar medidas
contraceptivas durante e porno minimo 30 dias apos o tratamento. Recomenda-se que homens sexualmente
ativos utilizempreservativo durante e porno minimo 90 dias apds o término do tratamento. O ganciclovir
pode causarinibigdo temporaria ou permanente da espermatogénese (formacaodos espermatozoides) em
individuos do sexo masculino.

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

Mielossupressao (inibigdo da medula dssea)

Caso vocé possua citopenia hematolégica (diminuigcdo das células sanguineas) preexistente ou umhistorico
de citopenia hematologicarelacionada ao medicamento ou receba radioterapia seumédico deve ter cautela
nautilizagdo de GANCICLOTRAT.

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

- tem algum problema renal;

- possuioutras doengas ou alergias.

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

O GANCICLOTRAT pode causardiminuicdona contagemdos globulos brancos, uma condigao 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 comelas de forma satisfatoria. Isso ¢
importante caso vocétenha tido dis fungdo da medula dssea, seja decorrentede exposicao a radiagdo, ou
apos ingestdo de medicamentos que causamdanos a sua medula ou como reagdo a outros medicamentos.
Vocé deve perguntar ao seumédico quais sdo os sinais que possamindicar que esse tipo de problema esteja
acontecendo comvocé. Os sinais iniciais mais comuns inclueminfec¢des da gengiva, gargantae do sistema
respiratdrio superior.

O GANCICLOTRAT pode também suprimir a produ¢do de plaquetas, que sdo importantes para a
coagulac¢do. Uma diminui¢do das plaquetas aumentara o risco da ocorréncia de hematomas e sangramentos.
Caso ocorra, vocé deve procurar o seumédico imediatamente.

Algumas pessoas podem apresentar anemia com o uso de GANCICLOTRAT, ou seja, diminui¢do do
numero de células vermelhas nosangue, quepode causaruma sensacdode perda de forga e falta de arapds
esforco.

Cuidado ao dirigir veiculos e operar maquinas
Durante o tratamento com GANCICLOTRAT, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atenc¢do podemestar prejudicadas.

Idos os
Como pacientes idosos témdis fun¢dorenal comfrequéncia, GANCICLOTRAT deve seradministrado a
esses pacientes comespecial considerago a suacondigdo renal.

Criancas
O uso emcriancas deve ser cuidadosamente avaliado pelo pediatra. Os beneficios do tratamentodevems er
considerados emrelagdo aos riscos.

Nao foram realizados estudos clinicos em criancas na faixa etariade 0 a 12 anos.

Pacientes com problemas nos rins

Recomenda-se que a creatinina sérica (relativo ao soro) e a depuragio (purificagdo dosanguepelosrins) de
creatinina sejammonitoradas cuidadosamente.

Até o momento, ndo ha informagoes de que GANCICLOTRAT possacausar doping. Em caso de duvidas,
consulte o seumédico.



Interacoes medicamentos as

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

Portanto, informe ao seu médico caso vocg 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, combinag¢des de trimetoprima/sulfas, outras drogas antivirais/anticancerigenas, ou
imipenem-cilastatina. Deve-se ter cuidado especial se vocé ja estiver emtratamento comzidovudina (ZDV,
AZT). A administra¢do conjunta desse farmaco com ganciclovir pode levar a uma severa redugio na
contagemde seus globulos brancos.

Informe ao seu médico ou cirurgiiao-dentista,se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto emsua embalagemoriginal e conservar emtemperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partirda data de fabricagdo (vide cartucho).

O profissional de satide saberd como armazenar o medicamento apos aberto.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectofisico (pd): pd branco alevemente amarelado comaspecto aerado.
Aspectofisico (apés reconstitui¢io): solucao limpida de incolora levemente amarela, isenta departiculas
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 seradministrado porinfusdo via intravenosa durante 1 hora.
O profissional da satide sabera como preparar o medicamento.

Dose padrio para tratamento de retinite por citomegalovirus e para prevencio em receptores de
trans plante

Terapia de inducfo: 5 mg/kg a cada 12 horas em pacientes com fun¢do renal normal, por 14— 21 dias
para o tratamento da retinite ¢ 7— 14 dias para a prevencaoemreceptores de transplante.

Tratamento de manutencio: 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 comdisfunciorenal: as doses de indugdo e manutengcdo de GANCICLOTRAT devemser
ajustadas de acordocomo valorda depuracdo de creatina (esse valor avalia a fung¢ao renal).

e Idosos: como pacientes idosos tém disfun¢do renal com frequéncia, GANCICLOTRAT deve ser
administrado a esses pacientes comespecial atengdo pela sua condi¢do renal e considerandoumajuste de
dose.

Seu médico sabera a dose certano seucaso, conversecomele.

Sigaaorientaciio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZFR QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seumédico sabera quando devera seraplicada a proxima dose de GANCICLOTRAT.

Em casode davidas, procure orientacio do farmacéuticoou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Alémdos efeitos benéficos de GANCICLOTRAT, é possivel que ocorramefeitos indesejaveis durante o
tratamento com este medicamento, mesmo quando administrado como prescrito. O médico pode
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interromper o tratamento temporaria ou permanentemente, dependendo dassuas condi¢des. Vocé deve
verificartodos os possiveis efeitos adversos do usode GANCICLOTRAT como 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%) ¢ muito raro (<0,01%).

Pacientes HIV positivo

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento):
neutropenia (diminui¢do de neutrofilos, umtipo de globulos brancos), anemia, diarreia, nausea, vomito, dor
abdominal, redugdo de apetite, dor de cabeca, febre, candidiase (infecgdo fungica), dermatite, infecg¢do do
trato respiratorio superior, tosse, dispneia (dificuldade para respirar) e fadiga.

Reaciio comum (ocorre entre 1 e 10% dos pacientes que utilizam es te medicamento): sepse(infeccao
geral grave), gripe, infeccdo do trato urinario, celulite, trombocitopenia (diminuigdo do ntimero de
trombocitos no sangue, elementos importantes para a coagulagio), leucopenia (diminui¢do do nimero de
globulos brancos), pancitopenia [(diminuicao global de elementos celulares do sangue (globulos brancos,
vermelhos e plaquetas)], hipersensibilidade, redugéo de peso, depressio, estado de confusio, ansiedade,
insOnia, neuropatia periférica (dis funcdo do sistema nervoso levando a sintomas como formigamento e
dor), tontura, parestesia (sensagdes 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, hipotensao, dispepsia (dificuldade de digestdo), flatuléncia, dor abdominal
superior, constipacio, ulceragdona boca, disfagia (incapacidade ou dificuldadepara engolir), distensdo
abdominal, pancreatite, aumento da fosfatase alcalina (substancia produzida por muitos tecidos, como
figado e 0ssos), fun¢do hepatica anormal, aumento deaspartato aminotransferase, aumento de alanina
aminotrans ferase, sudoresenoturna , prurido (coceira), erupcio cutanea , alopecia (queda temporaria de
pelos e cabelos), dornas costas, mialgia (dor muscular, localizada ou ndo), artralgia (dorna articulagao),
espasmos musculares, comprometimento renal, reducdo do clearance de creatinina renal, aumento da
creatinina sérica (substancia queindica insuficiéncia renal), reacdo no local da inje¢do, dor, calafrios, mal-
estare astenia.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo,
faléncia da medula 6ssea, transtorno psicotico, pensamento anormal, alucinagdes, surdez, arritmias
cardiacas, pele seca, insuficiéncia renal, hemattria, infertilidade masculina, dor toracica.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia
aplastica, agranulocitose, granulocitopenia, reagdo anafilatica.

Outros eventos adversos importantes solistados a seguir

Esplenomegalia (aumento do volume do bago), esofagite (inflamagdo da mucosaque recobre o interior do
esOfago), gastrite, distirbios gastrointestinais, mal-estar geral, amnésia (perda de memoria) disttirbios
emocionais, sindrome hipercinética (caracterizada por hiperatividade, falta de atengdo e falta de
envolvimento nas tarefas), hipertonia (aumento do tonus muscular e da rigidez), diminui¢ao da libido,
contragdes mioclonicas (incontrolaveis e repentinas), hepatite, ictericia (pele e mucosas amareladas), pele
seca, dorde ouvido, zumbido, enxaqueca, hipertensio (pressdoalta), hipotensdo (pressdo baixa), edema
(inchago), hipopotassemia (diminuigdo de potassio no sangue), hipocalcemia (diminui¢cdo da concentragéo
de calcio no sangue), hiperglicemia (aumento da taxa de glicose no sangue), impoténcia hematuria (sangue
naurina),e dormusculoesquelética.

Informe ao seu médico, cirurgio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaatravés do seuservico de atendimento.

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

Superdosecomganciclovirsddico injetavel, alguns comdesfechos fatais, foirelatada nos estudos clinicos e
durante a experiéncia ap6s a comercializagdo do produto. Emalguns casos,nenhum evento adverso foi
relatado. A maioria dos pacientes apresentou toxicidade evidenciadanos exames de sangue, alteragdes nos
exames para avaliagdo da funcdo do figado e dos rins, dor abdominal, diarreia, vomitos, convulsdes e
tremores generalizados. Doses maiores quea recomendada podemlevarauma severa redugiiona contagem
dos globulos brancos, 0 quepode causar sua hospitalizaggo.



Fm 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 7226001, se vocé precisar de
mais orientagoes.
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Anexo B
Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que alterabula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes -
Data do N° do Data do N° do Data de Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacgao ltens de Bula \(/\Q;)/ relacionadas
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
10450 — SIMLAR 'DENTF',E'C%‘UQFAS Do vP
Gerado no — Notificagdo de 2 RESULTADOS DE P6 liofilizado para
01/2022 momento do Alteracao de NA NA NA NA ’ EFICACIA solugéo injetavel
peticionamento Texto de Bula — 3. CARACTERISTICAS 500 mg
RDC 60712 FARMACOLOGICAS VPS
6. INTERACOES
MEDICA MENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS
10450 — SIMILAR 1648 - GGMED - ~
— Notificagédo de Solicitagdo de IDEI\ITFI);ISS\UQTA(;) Do VP P6 liofilizado para
06/12/2021 4803367/21-3 Alteracdo de 28/05/2021 2066213/21-1 Indicagdo de 26/11/2021 DIZERES LEGAIS VPS solugédo injetavel
Texto de Bula — Medicamento de 500 mg
RDC 60/12 Referéncia
10450 — SIMLAR
— Notificagédo de DIZERES LEGAIS VP P6 liofilizado para
16/11/2021 4531769/21-0 Alteracao de NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS solugéo injetavel
Texto de Bula — DIZERES LEGAIS 500 mg
RDC 60/12
. 10450 — SIMILAR 4. O QUE DEVO SABER VP P6 liofilizado para
3011012017 2157137/17-6 — Notificagdo de NA NA NA NA ANTES DE USAR ESTE VPS solugao injetavel
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Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

MEDCIAMENTO?

5.  ADVERTENCAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

500 mg

110172 — RDC
10450 — SIMILAR 73/2016 -
— Notificagdo de SIMILAR - VP P6 liofilizado para
11/09/2017 1936956/17-5 | Alteragao de | 12/08/2017 1693572/17-1 | Inclusdo de local | 12/08/2017 DIZERES LEGAIS VPS solugdo injetavel
Texto de Bula — de embalagem 500 mg
RDC 60/12 secundaria do
medicamento.
10450 — SIMILAR 10450 — SIMILAR
— Notificagdo de — Notificagdo de - P6 liofilizado para
11/08/2017 | 1688079/17-0 | Alteracio  de | 11/08/2017 | 1688079/17-0 | Alteracdo  de | 11/08/2017 gﬁECAﬁ'g\éE;STENC'AS Bl vps solugio injetavel
Texto de Bula — Texto de Bula — 500 mg
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — SIMILAR 10450 — SIMILAR
— Notificagdo de — Notificagdo de P6 liofilizado para
07/02/2017 | 0204878/17-7 | Alteragdo  de | 07/02/2017 | 0204878/17-7 | Alteracdo ~ de | 07/02/2017 | & POSOLOGA 'E MODO | /pg sollvAo miotavel
DE USAR
Texto de Bula — Texto de Bula - 500 mg
RDC 60/12 RDC 60/12
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICA MENTO?
10450 — SIMLAR 10450 — SIMLAR 8 QUAIS OS MALES QUE
o e ESTE MEDICAMENTO .
— Notificagdo de — Notificagdo de PODE ME CAUSAR? VP P6 liofilizado para
29/11/2016 2535737/16-9 | Alteragao de | 29/11/2016 2535737/16-9 | Alteragao de [ 29/11/2016 | ¢~ QUE DEVO FAZER SE VPS solugdo injetavel
Texto de Bula — Texto de Bula — | - 500 mg
RDC 60/12 RDC 60/12 ALGUEM = USAR _~ UMA
QUANTIDADE MAIOR QUE
A INDICADA DESTE
MEDICA MENTO?

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES




6 INTERACOES

MEDICA MENTOSAS

8. POSOLOGIA E MODO

DE USAR

9. REAGOES ADVERSAS

10. SUPERDOSE

10756 - SIMLAR
- Notificagdo de
alteragao de

10756 - SIMLAR
- Notificagdo de
alteragéo de

IDENTIFICACAO DO

VP

P6 liofilizado para

02/02/2015 0091530/15-1 texto de bula| 02/02/2015 0091530/15-1 texto de bula 02/02/2015 solugéo injetavel
~ ~ PRODUTO VPS
para adequacéo para adequagéao 500 mg
a a
Intercambialidade Intercambialidade
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
10450 — SIMILAR 10450 — SIMLAR GUARDAR ESTE
o e MEDICAMENTO? A
— Notificagdo de — Notificagao de -DIZERES LEGAIS VP P6 liofilizado para
02/02/2015 0091510/15-6 Alteragado de | 02/02/2015 0091510/15-6 Alteracdo de 02/02/2015 VES solugéo injetavel
Texto6 (()j/?ZBuIa - ;erct:og(iigula - 7 CUDADOS DE 500 mg
RDC ARMAZENAMENTO DO
MEDICA MENTO
- DIZERES LEGAIS
P ncuszo. o nolisao icl vp | P lofiizado para
_ - _ - Versé&o inicial 30 injeta
14/09/2013 0777457/13-5 de Texto de Bula 14/09/2013 0777457/13-5 de Texto de Bula 14/09/2013 VPS solucéo injetavel

—RDC 60/12

—RDC 60/12

500 mg




