Para pacientes do sexo feminino: 0,85 x valor para o sexo masculino

Cle de creatinina Dose de inducat Dose de mar,

=70 mL/min 5mg/kg a cada 12h 5 mg/kg/dia

50-69 mL/min 2,5 mg/kg a cada 12h 2,5 mg/kg/dia

24-49 mL/min 2,5 mgkg/dia 1,25 mg/kg/dia

10-24 mL/min 1,25 mg/kg/dia 0,625 mg/kg/dia

< 10 mL/min 1,25 mg/kg 0,625 mg/kg
3x/semana depois da hemodilise 3x/semana

Recomendam-se modificagdes da dose em pacientes com disfuncéo renal, a creatinina sérica ou clearance de creatinina devem ser monitorados
cuidadosamente.

- Pacientes com leucopenia, leucopenia grave, anemia e trombocitopenia: granulocitopenia (neutropenia), anemia e trombocitopenia sao observados em pacientes
tratados com ganciclovir sédico. A toxicidade clinica do ganciclovir sédico também inclui leucopenia. Redugao de dose deve ser considerada em pacientes com
leucopenia, neutropenia grave, anemia e/ou trombocitopenia. Recomenda-se que seja feito com freqliéncia hemograma completo com contagem de plaquetas.

- Pacientes idosos: como pacientes idosos tém disfuncao renal com frequéncia, ganciclovir sédico deve ser administrado a pacientes idosos com especial
consideragao pela sua condicao renal (vide “Doses especiais: pacientes com disfungéo renal’).

- Criangas: a eficacia e seguranca do ganciclovir sddico em pacientes pediatricos nao esta estabelecida, incluindo o uso de ganciclovir sédico para tratamento
de infeccdes congénitas ou neonatais por CMV. O uso do ganciclovir sédico em criancas requer extremo cuidado devido ao potencial carcinogénico a longo
prazo e toxicidade na reprodugao. Os beneficios do tratamento devem ser considerados em relagéo aos riscos (vide “Farmacocinética em situagdes clinicas
especiais”).

Reconstituicao e Administragao

O ganciclovir sédico po liéfilo deve ser reconstituido injetando 10 mL de dgua para injegao dentro do frasco. Nao usar dgua bacteriostatica para injecao que contém
parabenos (parahidroxibenzoatos), uma vez que sao incompativeis com o p¢ estéril do ganciclovir sédico e pode causar precipitacao.

1. O frasco dever ser agitado para dissolver o medicamento.

2. A solucao reconstituida deve ser inspecionada quanto a presenca de particulas antes de se proceder a preparagéo final. Se houver particulas despreze a
solugéo.

3. A solucao reconstituida no frasco é estavel & temperatura ambiente por 12 horas. Nao deve ser refrigerada.

Preparacéo e administracéo da solucdo para infuséo intravenosa:

Com base no peso do paciente, calcula-se a dose apropriada de volume que deve ser retirado do frasco (concentragdo equivalente a 50 mg/mL de ganciclovir)
e adiciona-se a um liquido de infuséo. Soro fisioldgico, dextrose 5% em agua, solugéo de Ringer ou Ringer lactato sao quimico ou fisicamente compativeis com
ganciclovir sédico. Infusées com concentracdes maiores que 10 mg/mL ndo séo recomendadas.

ganciclovir sédico nao deve ser misturado com outros produtos intravenosos.

Pelo fato do ganciclovir sédico ser reconstituido em 4gua para injegéo, a solugdo de infuséo deve ser usada o mais rapido possivel, dentro das 12 horas de
diluicao para diminuir o risco de contaminacao bacteriana.

A solugao para infusao deve ser colocada sob refrigeracéo (2°C e 8'C). Nao recomenda-se congelar.

Atengao - ndo aplicar a injecdo por via intravenosa rapido ou em “bolus”. A toxicidade do ganciclovir sédico pode aumentar por causa do nivel plasmatico
aumentado.

Se for aplicado por via intramuscular ou subcutanea pode resultar numa grave irritacao do tecido por causa do pH elevado (aproximadamente 12°).

As doses recomendadas, freqiiéncia, ou taxa de infusao nao devem ser excedidas.

InstrucGes para manuseio: precaugdes devem ser tomadas no manuseio de ganciclovir sédico. Como o ganciclovir sédico tem mostrado atividade carcinogénica e
mutagénica, deve-se tomar precaucoes em seu manuseio. Evitar inalagao ou contato direto com o pé contido nos frascos de ganciclovir sédico ou contato direto
da pele e mucosas com a solugao reconstituida. As solucdes de ganciclovir sédico sao alcalinas (pH aproximadamente 12). Em caso de contato de ganciclovir
sodico com a pele, ou membranas mucosas, lavar minuciosamente com agua e sab&o. Em casos de exposicao aos olhos, limpar com 4gua.

SUPERDOSAGEM

Efeitos adversos com superdosagem de solucao endovenosa de ganciclovir sédico incluem pancitopenia irreversivel, mielossupressao persistente, neutropenia
reversivel ou granulocitopenia, danos hepaticos, renais e convulsGes. Didlise e hidratagéo podem reduzir a concentragao plasmatica da droga em pacientes que
tenham recebido superdosagem de ganciclovir sodico.

PACIENTES IDOSOS
O ganciclovir sédico deve ser administrado a pacientes idosos com especial consideragao pela sua condicéo renal (vide “Farmacocinética em situagdes especiais”
e “Doses especiais: pacientes com disfuncao renal’).
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PG lidfilo para solucéo injetéavel

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Pé lidfilo injetavel: embalagens contendo 50 frascos-ampola com 500 mg de ganciclovir sédico acompanhados de 50 ampolas de solugo diluente com 10 mL.

USO ADULTO
Uso Intravenoso por Infusdo

Composicao

Cada frasco-ampola contém:
ganciclovir *
Excipiente q.s.p.
Excipiente: hidréxido de sédio.

* Equivalente a 546 mg de ganciclovir sédico, apés reconstituigéo.

500 mg
1 frasco-ampola

Cada ampola de solugéo diluente contém:
Agua para injecao

INFORMAGOES AO PACIENTE

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C). Proteger da luz.
A solucao reconstituida no frasco é estavel a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por 12 horas. Nao deve ser refrigerada.

10mL

Prazo de validade
Desde que observados os devidos cuidados de conservacao, o prazo de validade de ganciclovir sédico é de 24 meses, contados a partir da data de fabricagao
impressa em sua embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Cuidados de administracéo

Para a reconstituicao de ganciclovir sddico pé liéfilo injeta-se 10 mL de dgua para injegao dentro do frasco. O frasco deve ser agitado para dissolver o medicamento.
A solugéo reconstituida deve ser inspecionada quanto a presenca de particulas antes de se proceder a preparagéo final. A solugdo reconstituida no frasco é
estavel a temperatura ambiente por 12 horas. Apés este prazo, despreze qualquer solug@o nao utilizada.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O ganciclovir sédico é uma droga antiviral, ativa contra o citomegalovirus. O po liofilizado, estéril, apés reconstituicao, destina-se a administracéo intravenosa
somente. O nome quimico do ganciclovir & 9-(1,3-dihidroxi-2-propoximetil) guanina. O ganciclovir tem sido referido, também, como DHPG.

O ganciclovir sédico é preparado como um po liofilizado estéril com uma solubilidade em agua excedendo 100 mg/mL. A reconstituicdo recomendada com 10
mL de 4gua para injecao proporciona uma solucao alcalina (pH aproximadamente 12). Posterior diluicdo em uma solugéo intravenosa apropriada deve ser feita
antes da infusao (vide “Posologia e Administracdo”).

Farmacologia

O ganciclovir é um nucleosideo sintético anélogo da 2'-desoxiguanina, a qual inibe a replicacao dos herpes virus, tanto in vitrocomo in vivo. Entre os virus humanos
sensiveis ao ganciclovir incluem os citomegalovirus (CMV), os virus herpes simples 1 e 2 (HSV-1, HSV-2), o herpes virus humano tipo 6, o virus de Epstein-Barr
(EBV) e o virus da Varicela Zoster (VZV). Os estudos clinicos tém se limitado & avaliagdo da eficacia na infecgo por citomegalovirus.

Nas células infectadas o ganciclovir é inicialmente fosforilado a ganciclovir monofosfato. Depois de ocorrer a fosforilagao diversas quinases celulares produzem
0 ganciclovir trifosfato. Em células infectadas pelo CMV existe um alto nivel de quinases celulares e ganciclovir trifosfato quando comparadas a celulas nao
infectadas. Portanto, existe uma fosforilacao preferencial do ganciclovir em células infectadas pelo virus. Nessas células infectadas pelo virus, o ganciclovir trifosfato
é metabolizado lentamente, com 60-70% permanecendo intracelular depois de 18 horas da remogéo do ganciclovir do fluido extracelular.

Acredita-se que a atividade antiviral do ganciclovir é o resultado da inibicao da sintese do DNA viral por dois meios conhecidos: (1) inibicao competitiva da
incorporacéo da desoxiguanosina trifosfato (DGTP) ao DNA pela DNA polimerase e (2) a incorporacao do ganciclovir trifosfato ao DNA viral causa um subsequiente
término ou alongamento muito limitado do DNA viral.

A possibilidade de resisténcia viral deve ser considerada em pacientes que demonstrem pouca resposta clinica ou excrecao viral persistente.

Farmacocinética

Absorcédo

Apds uma hora de infusdo intravenosa de 5mg/kg de ganciclovir, a area sob a curva de concentragao em relagdo ao tempo (AUC) total variou entre 22,1 + 3,2
mg.h/mL (n = 16) e 26,8 £ 6,1 mg.h/mL (n = 16) e C_, oscilou entre 8,27 + 1,02 mg.h/mL e 9,0 + 1,4 mg.h/mL (n = 16).

Distribuicao

O volume de distribuicdo de ganciclovir apés administragéo intravenosa foi estimado em 0,74 + 0,15 I/kg (n = 98). Concentrages no liquido cefalorraquidiano
obtido 0,25 - 5,67 horas depois da dose em 3 pacientes que receberam 2,5 mg/kg de ganciclovir por via intravenosa a cada 8 ou 12 horas variaram de 0,31
a 0,68 mg/mL representando 24 - 70% da concentracao plasmatica. A percentagem de ganciclovir ligado a proteinas plasmaticas foi entre 1-2% sobre uma
concentragao de 0,5 e 51 mg/mL.



Metabolismo e eliminacéo

Quando administrado por via intravenosa o ganciclovir exibe uma farmacocinética linear estendendo-se de 1,6 - 5,0 mg/kg.

A excrecao renal da droga inalterada, por filtracao glomerular e secregéo tubular, é a maior via de eliminacao do ganciclovir e em pacientes com funcéo renal
normal, mais de 90% do ganciclovir administrado foi recuperado nao metabolizado na urina. O clearance sistémico do ganciclovir por via intravenosa foi de 3,52
+0,80 mL/min/kg (n = 98) enquanto o clearance renal foi de 3,2 + 0,8 mL/min/kg (n = 47), representando 91 + 11% do clearance sistémico (n = 47). A meia-vida
foi de 3,5 + 0,9 horas (n = 98).

Farmacocinética em situacdes especiais

« Disfungao renal: a farmacocinética do ganciclovir por via intravenosa foi avaliada em 10 pacientes imunocomprometidos com disfuncao renal que
receberam doses de 1,25 - 5 mg/kg.

+ Em estudos de pacientes com disfuncao renal grave, a hemodialise reduziu os niveis plasmaticos da droga em aproximadamente 50%.
+ [dosos: ndo existem dados disponiveis para adultos com mais de 65 anos.

+ Criangas: a farmacocinética do ganciclovir foi também estudada em 10 criangas, com idades de 9 meses a 12 anos. As caracteristicas farmacocinéticas
do ganciclovir foram as mesmas apds dose Unica ou mulltipla (a cada 12 horas) de administracdo intravenosa (5mg/kg). O volume de distribuicao foi de 0,64
+0,22 kg, 0 C,_, foide 7,9 £ 3,9 g/mL, o clearance sistémico foi de 4,7 £ 2,2 mL/min/kg e o t, , foi de 2,4 £ 0,7 horas.

INDICAGOES
ganciclovir sédico ¢ indicado na prevengéo e tratamento de infecgdes por citomegalovirus (CMV) em pacientes imunodeprimidos e para a prevencéo de doenga
por CMV em pacientes receptores de transplante.

CONTRA-INDICACOES
ESTE MEDICAMENTO ESTA CONTRA-INDICADO A PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE AO GANCICLOVIR OU ACICLOVIR E/OU DEMAIS
COMPONENTES DA FORMULAGAO.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

FORAM OBSERVADAS EM PACIENTES TRATADOS COM GANCICLOVIR SODICO: NEUTROPENIA, ANEMIA E TROMBOCITOPENIA.

ATERAPIA COM GANCICLOVIR SODICO NAO DEVE SER INICIADA SE A CONTAGEM ABSOLUTA DE NEUTROFILOS FOR INFERIOR A 500 CELULAS/ML
OU A CONTAGEM DE PLAQUETAS FOR INFERIOR A 25.000 CELULAS/ML.

+ USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO

GANCICLOVIR SODICO DEVE SER USADO DURANTE A GRAVIDEZ APENAS SE OS BENEFICIOS JUSTIFICAREM OS RISCOS POTENCIAIS PARA O FETO.
MULHERES EM IDADE FERTIL DEVEM SER ORIENTADAS QUANTO A UTILIZAGAO EFETIVA DE ALGUM METODO ANTICONCEPCIONAL DURANTE O
TRATAMENTO. PACIENTES DO SEXO MASCULINO DEVEM SER ORIENTADOS PARA A UTILIZAGAO DE UM METODO ANTICONCEPCIONAL DE BARREIRA
DURANTE O TRATAMENTO, PELO MENOS ATE 90 DIAS APOS O TERMINO DO TRATAMENTO COM GANCICLOVIR SODICO.

NAO SE SABE SE GANCICLOVIR SODICO E EXCRETADO NO LEITE MATERNO. COMO A MAIORIA DOS MEDICAMENTOS, GANCICLOVIR SODICO NAQ
DEVE SER ADMINISTRADO DURANTE A LACTAGAQ. DESCONHECE-SE O INTERVALO MINIMO PARA AMAMENTACAO SEGURA APOS A ULTIMA DOSE
DE GANCICLOVIR SODICO.

- USO EM PORTADORES DE INSUFICIENCIA HEPATICA E/OU RENAL
SE AFUNGAO RENAL ESTIVER PREJUDICADA, RECOMENDA-SE UM AJUSTE DE DOSE BASEADO NO CLEARANCE DE CREATININA (VIDE “POSOLOGIA
E ADMINISTRAGAQ").

+ CARCINOGENESE, MUTAGENESE E PREJUIZO DA FERTILIDADE
EM TESTES PRE-CLINICOS GANCICLOVIR SODICO CAUSOU MUTAGENICIDADE, TERATOGENICIDADE E CARCINOGENICIDADE. DEVE SER
CONSIDERADO, PORTANTO, UM POTENCIAL TERATOGENICO E CARCINOGENICO EM HUMANOS.

+ EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS

PODEM OCORRER CONVULSOES, SONOLENCIA, TONTURAS, ATAXIA E/OU CONFUSAO EM PACIENTES RECEBENDO GANCICLOVIR SODICO.
SE OCORREREM, TAIS EFEITOS PODERAO ALTERAR TAREFAS QUE NECESSITEM DE CONCENTRAGAO INCLUINDO HABILIDADE PARA DIRIGIR
VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ADESAO DO GANCICLOVIR SODICO A PROTEINAS PLASMATICAS E DE APENAS 1 A 2%, INTERAGOES DE DROGAS ENVOLVENDO REPOSIGAQ
DE SITIOS DE ADESAO NAO SAO ESPERADAS.

PROBENECIDA: PODE AUMENTAR A CONCENTRAGAO SERICA DE GANCICLOVIR SODICO.

ZIDOVUDINA: A AUC DE ZIDOVUDINA PODE AUMENTAR QUANDO ADMINISTRADA JUNTO COM O GANCICLOVIR SODICO (APROXIMADAMENTE 19%) E
AAUC DO GANCICLOVIR SODICO PODE DIMINUIR (APROXIMADAMENTE 17%) QUANDO ADMINISTRADO JUNTO COM ZIDOVUDINA. TANTO ZIDOVUDINA,
COMO O GANCICLOVIR SODICO PODEM CAUSAR GRANULOCITOPENIA (NEUTROPENIA) E ANEMIA. DEVEM-SE MONITORAR ESSES EFEITOS.

DIDANOSINA: - REGIME DE INDUGCAOQ: AUMENTO DA AUC DA DIDANOSINA (CERCA DE 70%). DEVE-SE CONTROLAR RIGOROSAMENTE OS EFEITOS
ADVERSOS RELATADOS PARA DIDANOSINA. -REGIME DE MANUTENGAO: AUMENTO DA AUC DA DIDANOSINA (CERCA DE 50%). EXISTE UMA DIMINUICAO
DA AUC DO GANCICLOVIR SODICO (APROXIMADAMENTE 20%) QUANDO DIDANOSINA E ADMINISTRADA 2 HORAS ANTES DA ADMINISTRAGAO DO
GANCICLOVIR SODICO, MAS NAO EXISTE EFEITO NO GANCICLOVIR SODICO QUANDO AS DUAS DROGAS SAO DADAS AO MESMO TEMPO.

IMIPENEM-CILASTATINA: CONVULSOES GENERALIZADAS FORAM RELATADAS EM PACIENTES QUE RECEBERAM IMIPENEM-CILASTATINA E
GANCICLOVIR SODICO. ESSAS DROGAS NAO DEVEM SER UTILIZADAS CONCOMITANTEMENTE A MENOS QUE OS BENEFICIOS POTENCIAIS
SOBREPONHAM-SE AOS RISCOS. PODE HAVER AUMENTO DE TOXICIDADE COM OUTRAS DROGAS MIELOSSUPRESSORAS OU ASSOCIADA A
DISFUNGAO RENAL.

MICOFENOLATO: BASEADO NOS RESULTADOS DE ADMINISTRAGAO DE DOSE UNICA NAS DOSES RECOMENDADAS DE GANCICLOVIR SODICO ORAL
E PORVIA INTRAVENOSA E MICOFENOLATO E OS EFEITOS CONHECIDOS DA DISFUNGAO RENAL NA FARMACOCINETICA DO GANCICLOVIR SODICO
(VIDE “FARMACOCINETICA", “POSOLOGIA E ADMINISTRAGAQ", E “PRECAUGOES E ADVERTENCIAS’) E MICOFENOLATO, A CO-ADMINISTRAGAO
DESSES AGENTES (QUE COMPETE PELO MECANISMO DE SECREGAO TUBULAR RENAL) RESULTARA NUM AUMENTO DA CONCENTRAGAO DE
GANCICLOVIR SODICO E MPAG (METABOLITO INATIVO DO MICOFENOLATO). EM PACIENTES COM DISFUNGAO RENAL QUE RECEBEM GANCICLOVIR
SODICO E MICOFENOLATO, A DOSE RECOMENDADA PARA O GANCICLOVIR SODICO DEVE SER QBSERVADA E OS PACIENTES CUIDADOSAMENTE
MONITORADOS. NENHUMA ALTERACAO SUBSTANCIAL NA FARMACOCINETICA DO MPA (METABOLITO ATIVO DO MICOFENOLATO) E ANTECIPADA
E NAO HA NECESSIDADE DE AJUSTE DE DOSE.

REACOES ADVERSAS
0S SEGUINTES EFEITOS ADVERSOS PODEM OCORRER EM PACIENTES TRATADOS COM GANCICLOVIR SODICO. ALGUNS DELES PODEM SER
DEVIDOS A DOENGA DE BASE.

-SISTEMA HEMATOLOGICO E LINFATICO: LEUCOPENIA, ANEMIA, EOSINOFILIA, ANEMIA HIPOCROMICA, DEPRESSAO MEDULAR, PANCITOPENIA
E TROMBOCITOPENIA;

-SISTEMA DIGESTIVO: DOR ABDOMINAL, CONSTIPACAO, DIARREIA, DISPEPSIA, DISFAGIA, ERUCTACAO, INCONTINENCIA FECAL, FLATULENCIA,
HEMORRAGIA, ALTERAGOES NOS EXAMES DE FUNGAO HEPATICA, ULCERACAO DE MUCOSA, NAUSEAS, DISTURBIOS DA LINGUA, VOMITOS E
PANCREATITE;

-EFEITOS SISTEMICOS: AUMENTO DO ABDOMEM, ANOREXIA, ASTENIA, CELULITE, DOR NO PEITO, EDEMA, FEBRE, DOR DE CABECA, INFECGAOQ,
ABSCESSO NO LOCAL DA INJECAO, HEMORRAGIA NO LOCAL DA INJECAO, HEAQAO INFLAMATORIA NO LOCAL DA INJEGAO, FLEBITE NO LOCAL
DA INJEGAO, MAL-ESTAR, DOR, REAGAO DE FOTOSSENSIBILIDADE E SEPSE;

-CARDIOVASCULAR: ARRITMIA, TROMBOSE VENOSA PROFUNDA, HIPERTENSAO, HIPOTENSAO, FLEBITE, VASODILATAGAO E ENXAQUECA;
‘RESPIRATORIO: AUMENTO DA TOSSE E DISPNEIA;

-SISTEMA NERVOSO CENTRAL: SONHOS E PENSAMENTOS ANORMAIS, ALTERACAQ DA MARCHA, ANSIEDADE, ATAXIA, COMA, CONFUSAO,
DEPRESSAO, TONTURAS, BOCA SECA, EUFORIA, HIPERESTESIA, INSONIA, REACAO MANIACA, NERVOSISMO, PARESTESIA, PSICOSE, CONVULSOES,
SONOLENCIA E TREMOR;

-PELE E ANEXOS: ACNE, ALOPECIA, HERPES SIMPLES, ERUPGAO MACULOPAPULAR, PRURIDO, ERUPGAO CUTANEA, SUDORESE E URTICARIA;

-SENTIDOS ESPECIAIS: ALTERAGAO DA VISAO, AMBLIOPIA, CEGUEIRA, CONJUNTIVITE, SURDEZ, DOR OCULAR, GLAUCOMA, DESCOLAMENTO DE
RETINA, RETINITE, PERVERSAO DO PALADAR E DISTURBIOS NO HUMOR VITREO;

-METABOLICO/NUTRICIONAL: AUMENTO DE FOSFATASE ALCALINA, AUMENTO DE CREATININA, AUMENTO DE CREATININA-FOSFOQUINASE,
HIPOGLICEMIA, HIPOCALEMIA, AUMENTO DE DESIDROGENASE LACTICA, AUMENTO DE SGOT E SGPT.

EM PACIENTES TRANSPLANTADOS TRATADOS COM GANCICLOVIR SODICO A ELEVAGAQ DA CREATININA SERICA (>2,5 MG/DL) FOIMUITO FREQUENTE.
EM RECEPTORES DE MEDULA OSSEA, ANEUTROPENIA (<1000 CELULAS/ML) FOI MAIS FREQUENTE EM PACIENTES TRATADOS COM GANCICLOVIR
SODICO DO QUE NO GRUPQ CONTROLE.

DOR DE CABEGA, CONFUSAQ E SEPSE OCORREM COM FREQUENCIA EM PACIENTES TRATADOS COM GANCICLOVIR SODICO.

EFEITOS ADVERSOS COM INCIDENCIA INFERIOR A 1% CONSIDERADOS COMO POSSIVELMENTE RELACIONADOS AO GANCICLOVIR SODICO FORAM
LISTADOS ABAIXO EM ORDEM DECRESCENTE DE FREQUENCIA DENTRO DE CADA SISTEMA DO ORGANISMO.

‘EFEITOS SISTEMICOS: DOR NO LOCAL DA INJEGAQ, FEBRE, INFECGAO, CELULITE, EDEMA, ALTERACOES EM TESTES LABORATORIAIS, DISTENSAO
ABDOMINAL, DOR NO PEITO, CALAFRIOS, DOR MAMARIA, FOTOFOBIA, MAL ESTAR E AINDA EDEMA, ABSCESSO, HEMORRAGIA E FLEBITE NO
LOCAL DA INJEGAO;

-SISTEMA DIGESTIVO; FLATULENCIA, DISPEPSIA, ANORMALIDADE NOS TESTES DE FUNGAO HEPATICA, ERUCTACAOQ, ULCERAS ORAIS, CONSTIPAGAO,
DISFAGIA, INCONTINENCIA FECAL, ALTERACOES NA LINGUA E HEMORRAGIA;

-SISTEMA RESPIRATORIO: DISPNEIA E AUMENTO NA TOSSE;

-SISTEMA NERVOSO CENTRAL: PARESTESIA, CONVULSOES, SONOLENCIA, VERTIGEM, PENSAMENTOS E SONHOS ANORMAIS, ANSIEDADE,
EUFORIA, REAGAO MANIACA, INSONIA, ALTERAGCOES NA MARCHA, ATAXIA, CONFUSAO, BOCA SECA, DEPRESSAQ, COMA, PSICOSE, TREMOR E
IRRITABILIDADE;

-PELE E ANEXOS: ERUPGAO CUTANEA, PRURIDO, ALOPECIA, SUDORESE, ACNE, ERUPGAO MACULOPAPULAR, HERPES SIMPLES E URTICARIA;

-ORGAOS E SENTIDOS ESPECIAIS: VISAO ALTERADA, ALTERAGAO DE PALADAR, DORES OCULARES, AMBLIOPIA, DIMINUIGAO NA ACUIDADE VISUAL,
CONJUNTIVITE, DORES OCULARES, DIMINUIGAO NA AUDIGAO, DESLOCAMENTO DE RETINA, RETINITE E GLAUCOMA;

-ALTERACOES METABOLICAS E NUTRICIONAIS: AUMENTO DE CREATININA, FOSFATASE ALCALINA, TGO, TGP, CREATININA FOSFOQUINASE,
DESIDROGENASE LACTICA E HIPOPOTASSEMIA;

-SISTEMA CARDIOVASCULAR: TROMBOFLEBITE PROFUNDA, ENXAQUECA, VASODILATAGAQ, ARRITMIA, HIPERTENSAO E HIPOTENSAO;

-SISTEMA UROGENITAL: FUNGCAO RENAL ALTERADA, DIMINUIGAO DO CLEARANGE DE CREATININA, HEMATURIA, AUMENTO DE UREIA, FALENCIA
RENAL, AUMENTO DA FREQUENCIA URINARIA E INFECGAO DO TRATO URINARIO;

-MUSCULO ESQUELETICO: MIALGIA E MIASTENIA.

ADMINISTRAGAO E POSOLOGIA

Posologia

Dose padrao para tratamento de retinite por CMV:

Terapia de inducéo: 5 mg/kg administrada por infus&o intravenosa durante 1 hora, a cada 12 horas por 14-21 dias em pacientes com fungao renal normal.
Manutengéo: 5 mg/kg administrado por infusao intravenosa durante 1 hora, 1 vez por dia por 7 dias por semana ou 6mg/kg 1 vez ao dia por 5 dias por
semana.

Dose padrao para prevencao em receptores de transplante:

Tratamento de inducdo: 5 mg/kg dado por infusao intravenosa durante uma hora, a cada 12 horas por 7-14 dias em pacientes com funcao renal normal.
Tratamento de manutengao: 5 mg/kg administrado por infuséo intravenosa durante uma hora, uma vez por dia por uma semana ou 6 mg/kg uma vez ao dia em
5 dias por semana.

Doses especiais:
- Pacientes com disfuncéo renal: a dose do ganciclovir sddico deve ser modificada como mostrado na tabela a seguir:
- Clearance de creatinina pode ser calculado pela creatinina sérica pela seguinte formula:

Pacientes do sexo masculino = (140 - idade/anos) x (peso corporal/kg

72 x creatinina sérica



