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GLUCANTIME®
antimoniato de meglumina

APRESENTACAO
Solugao injetavel: 50 ampolas com 5 mL de solugdo aquosa a 300 mg/mL.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada ampola (5 mL) contém:

1,5 g* de antimoniato de meglumina (antimoniato de N-metilglucamina).
Excipientes: metabissulfito de potassio, sulfito de sddio, dgua para injetaveis.

CADA AMPOLA DE 5 ML CONTEM 405 MG DE ANTIMONIO PENTAVALENTE (Sb*%),
CORRESPONDENDO A 81 MG/ML.

* 1,5 g ndo deve ser utilizado para célculo do medicamento. A prescricdo é baseada no antimdnio pentavalente
(Sb*®). Cada 1,5 g de antimoniato de meglumina contém 405 mg de Sb*>.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de Leishmaniose tegumentar americana ou cutdneo-mucosa e tratamento
da Leishmaniose visceral ou calazar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
GLUCANTIME provoca destrui¢do do parasita causador da leishmaniose.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GLUCANTIME ndo deve ser utilizado nos seguintes casos: alergia ao principio ativo antimoniato de meglumina e
aos demais componentes do produto. E, também, em pacientes com insuficiéncia nos rins, cora¢ao ou figado.

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes com: insuficiéncia nos rins, coracao ou figado.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este produto contém sulfitos que podem provocar ou intensificar reagdes do tipo alérgicas.

O antimoniato de meglumina tem sido associado a baixa resposta em pacientes com as defesas comprometidas, com
leishmaniose visceral, incluindo pacientes com sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS) ou infeccdo com o
virus HIV. Foi observada resposta clinica com anfotericina B em pacientes HIV-positivos com leishmaniose visceral
que ndo responderam ao antimoniato de meglumina. No entanto, recomenda-se um intervalo minimo de 10 dias apds
a utilizagdo de antimonial pentavalente para se administrar anfotericina B. Evitar a administragdo concomitante de

antimoniato de meglumina a outras drogas com caracteristicas toxicas para o coracdo, figado, pancreas e rim.

Deve-se administrar dieta rica em proteina durante o periodo de tratamento com GLUCANTIME, e se possivel, deve
ser precedido de correcdo da falta de ferro ou de qualquer outra deficiéncia especifica.
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Evitar atividades fisicas intensas durante o tratamento.

Durante todo o tratamento, monitorizar as fung6es do coragdo, do figado, e rim. Em caso de verificacdo de qualquer
alteracdo, deve-se interromper o tratamento com GLUCANTIME e proceder avaliagdo clinica e laboratorial. Em
pacientes acima de 50 anos estes cuidados devem ser intensificados.

Devido ao risco de intolerancia ao antimonio, é aconselhavel monitorizar os testes de rastreio do ECG, hepaticos e da
funcao renal ao longo do periodo de tratamento.

Voceé sera solicitado a realizar testes de funcéo hepatica e renal durante o tratamento, devido ao risco de intolerancia
ao antimonio, que é o componente do GLUCANTIME.
Pare de usar GLUCANTIME e contacte imediatamente um médico se sentir algum dos seguintes sintomas:

* nauseas ou vOmitos, febre, sensacdo de cansago, perda de apetite, urina de cor escura, fezes de cor clara,
amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos, comichdo, erup¢do cutdnea ou dor na parte superior do
estbmago.

Estes sintomas podem ser sinais de problemas no figado.

O antimoniato de meglumina pode causar prolongamento do intervalo QT e arritmia grave. E aconselhéavel
monitorizar o tracado do ECG e deve ser tomado precaugdo quando se utiliza antimoniato de meglumina em doentes
com factores de risco conhecidos para prolongamento do intervalo QT, tais como:

- Desequilibrio eletrolitico ndo corrigido (ex: hipocalemia, hipomagnesemia);

- Sindrome congénita de QT longo;

- Doenga cardiaca (ex.: infarto do miocarido, bradicardia);

- Uso concomitante de medicamentos que sdo conhecidos por prolongar o intervalo QT (ex.: antiarritimicos Classe
1A e 111, alguns antidepressivos triciclicos, alguns macrolideos, alguns antipsicoticos, outros antiparasitarios).

Reacdes de hipersensibilidade (incluindo choque anafilatico e hipersensibilidade tipo 1V); as vezes graves, foram
relatados com o uso de antimonato de meglumina. Se ocorrerem sinais e sintomas de reac@es alérgicas, o tratamento
com GLUCANTIME deve ser interrompido e o tratamento sintomético apropriado deve ser iniciado (vide item 3.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?).

Se vocé tiver uma reagio alérgica (vide item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?), contacte
imediatamente o seu médico ou profissional de salde ou dirija-se imediatamente a emergéncia do hospital mais
préximo.

Gravidez e Amamentacdo

N&do é recomendada a administracdo de GLUCANTIME durante a gravidez. Pacientes gravidas devem ser
encaminhadas para servicos especializados (Centros de Referéncia).

Na auséncia de estudos, a amamentagdo ndo é recomendada durante o tratamento com GLUCANTIME. No entanto,
0 médico devera avaliar o risco/beneficio da suspensdo da amamentagdo nas situagcdes em que o uso de substitutos
para a nutricdo adequada da crianga ndo esteja garantido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Informar ao seu médico se estiver amamentando.

O antimoniato de meglumina pode ser administrado durante a gravidez se o médico considerar que os beneficios
superam o risco potencial.
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INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

Uma vez que a interagdo entre antimdnio pentavalente e outros farmacos sdo grandemente desconhecidas, é
recomendado cuidado especial quando usar o antimoniato de meglumina em combinagéo com outros medicamentos,
em particular com farmacos que também aumentam o intervalo QT em eletrocardiograma como quinidina,
procainamida, disopiramida, sotalol, amiodarona, probucol, hidrato de cloral, antidepressivos ftriciclicos,
antraciclinas, trimetoprima/sulfametoxazol, tetraciclina, eritromicina, pentamida, cetoconazol, e o anti-histaminico
terfenadina.

Drogas conhecidas por prolongar o intervalo QT

O antimoniato de meglumina deve ser utilizado com cautela em pacientes que utilizem medicamentos que
prolongam o intervalo QT (por exemplo, antiarritmicos de Classe A e 11, alguns antidepressivos triciclicos, alguns
macrélidos, antipsicoticos, outros antiparasitarios).

Medicamento-exame laboratorial e testes de diagnéstico

Em pacientes com idade acima de 50 anos, pacientes com doencas do coracdo, doencgas nos rins, doencas do figado e
Doenca de Chagas, deveré ser feita rigorosa avaliagdo clinica antes e durante o tratamento, com realizacdo de
eletrocardiograma duas vezes por semana, hemograma e exame sanguineo para avaliacdo das funcdes dos rins
(creatitina e ureia), pancreas (amilase e lipase) e figado (transaminases, bilirrubina e fosfatase alcalina). Esses
pardmetros sanguineos devem ser monitorados semanalmente, para orientar a reducdo da dose ou a suspensdo do
medicamento com indicacdo de terapia alternativa.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
GLUCANTIME deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

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 medicamento
GLUCANTIME é um liquido limpido de coloragdo levemente amarela a amarela-amarronzada.

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?

Siga as orientacdes do seu médico, respeitando os horarios, as doses e a durac¢éo do tratamento.

A prescri¢do deve ser baseada na administracdo de antiménio pentavalente. Cada ampola de 5 mL corresponde a 405
mg de antimonio pentavalente. Cada mL contém 81 mg/mL de antimdnio pentavalente.

O célculo de dosagem ¢é realizado em mg/Kg/dia/Sh*s: Recomenda-se ndo ultrapassar 3 ampolas. Em situagdes

especiais que seja necessario a utilizacdo de uma dose maior, 0 tratamento deve ser realizado em servicos
especializados (Centros de Referéncia).
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e Leishmaniose visceral:

Administracdo parenteral (intravenosa ou intramuscular) de 20 mg/Kg/dia de antiménio pentavalente (Sb*®) durante
20 dias consecutivos.
Em caso de recorréncia, a critério médico, o tratamento pode ser reiniciado imediatamente com a mesma dose diaria.

Persistindo os sintomas, € necessario encaminhar o paciente para servicos especializados (Centros de Referéncia).
e  Leishmaniose tegumentar:
- LesBes Cuténeas:

Nas formas cuténea localizada e disseminada, a dose recomendada varia entre 10 a 20 mg de Sh*>/Kg/dia. Sugere-se
15 mg de Sb**/Kg/dia tanto para o adulto quanto para criancas durante 20 dias consecutivos. Se ndo houver
cicatrizacdo completa no periodo de trés meses (12 semanas) do término do tratamento, 0 esquema devera ser
repetido, prolongando-se, desta vez, a duracdo da série para 30 dias. Em caso de ndo resposta, utilizar uma das
drogas de segunda escolha.

Na forma difusa, a dose é de 20 mg de Sb**/Kg/dia durante 20 dias consecutivos. Sdo frequentes as mdltiplas
recidivas, sendo necessério encaminhar o paciente para servicos especializados.

- LesBes Mucosas:

Em todas as formas de acometimento mucoso, a dose recomendada é de 20 mg de Sh**/Kg/dia durante 30 dias
consecutivos, de preferéncia em ambiente hospitalar. Se ndo houver cicatrizagdo completa no periodo de trés meses
(12 semanas) do término do tratamento, 0 esquema devera ser repetido apenas uma vez. Em caso de ndo resposta,
utilizar uma das drogas de segunda escolha.

Modo de aplicacéo:

As aplicacdes devem ser feitas por via parenteral (intravenosa ou intramuscular).

A via intramuscular pode apresentar o inconveniente da dor local. Sugere-se, entdo, alternancia dos locais de
aplicacdo, preferindo-se a regido glatea.

A injecdo intravenosa deve ser feita lentamente (por pelo menos 5 minutos) e preferencialmente através de uma
agulha fina para evitar o risco de tromboflebite. Esta é a melhor via, pois permite a aplicagdo de doses mais
adequadas e ndo tem o inconveniente da dor local.

ANTIMONIATO DE MEGLUMINA (antimoniato de N-metilglucamina)
Apresentacdo = Frascos com 5 mL, contendo 81 mg Sh*® por mL
Exemplos para calculo das doses:
Pacientes com 60 Kg:
e 10 mg/ Sh*S/Kg/dia
10 x 60 = 600 mg Sh*5/dia + 81 = 7,40 mL ou aproximadamente, 1 ampola e meia
e 15 mg/Sh+5/Kg/dia
15 x 60 = 900 mg Sh*5/dia + 81 = 11,1 mL ou aproximadamente, 2 ampolas mais 1/3 ampola
e 20 mg/Sb**/Kg/dia
20 x 60 = 1.200 mg Sb**/dia +~ 81 = 14,8 mL ou aproximadamente, 3 ampolas

N&o h& estudos dos efeitos de GLUCANTIME administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para garantir a eficicia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via intravenosa ou intramuscular,
conforme recomendado pelo médico.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da
dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada dos dados disponiveis).

Perturbacdes gerais e alteragdes no local de administragéo

Reacdo febril transitéria acompanhada de calafrios ou sensacdo de desmaio com sudorese, pode ocorrer tosse
associada a antimonia e vomitos no inicio do tratamento; Mal-estar geral, edema facial, tromboflebite quando
administrado de forma inadequada.

Distarbios respiratérios, torécicos e do mediastino
Dispneia.

Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Erupcéo cuténea.

Disturbios do sistema nervoso
Dor de cabeca.

Distarbios hepatobiliares

Incomum: Niveis anormais de enzimas hepaticas.

Frequéncia desconhecida: Os niveis de enzimas hepéticas mostram um aumento no exame laboratorial e, as vezes,
juntamente com testes de funcdo renal elevados, incluindo ureia no sangue e creatinina sérica.

Distarbios cardiacos
As alteracdes nos tracados de ECG sdo dose-dependentes e geralmente reversiveis. Na maioria dos casos, a onda T
Inversdo e prolongamento do intervalo QT precedem o aparecimento de arritmias graves.

Distarbios musculosqueléticos e dos tecidos conjuntivos
Artralgia, mialgia.

Distarbios do metabolismo e da nutri¢do
Anorexia.
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Distirbios gastrointestinais
No inicio do tratamento podem ocorrer nauseas e vomitos associados com antiménio; dor abdominal, pancreatite.

Disturbios renais e urinarias
AlteracGes nos testes de funcdo renal, insuficiéncia renal aguda.

Disturbios do sistema imunolégicoFrequéncia desconhecida: Reagdes de hipersensibilidade (incluindo choque
anafilatico (reacdo alérgica grave) e hipersensibilidade do tipo V) (vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTQ?).

Reac0es alérgicas (que podem ocorrer imediatamente ou varios dias ap6s a administragdo do medicamento), que

podem ser fatais. Os sintomas podem incluir erupcdo cutanea, comichdo, dificuldade em respirar, falta de ar, inchaco
da face, labios, garganta ou lingua, pele fria e Umida, palpitacGes, tontura, fraqueza ou desmaio. Contacte
imediatamente o seu médico ou profissional de salde ou dirija-se imediatamente a emergéncia do hospital mais
préximo.

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

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

Sintomas

Caso a dose total administrada for muito alta, podem ocorrer: altera¢cbes no figado (ictericia grave), nos rins
(insuficiéncia renal aguda), no coragdo (bradicardia, prolongamento do intervalo QT, achatamento ou inversdo da
onda T em eletrocardiograma), hematopoiéticas (anemia, agranulocitose), neurolégicas (polineuropatias).

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
orientagoes.

DIZERES LEGAIS
USO SOB PRESCRICAO MEDICA
PROIBIDA VENDA AO COMERCIO

MS 1.8326.0322
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF - SP n° 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca registrada

1B200122
p WEM M7,

Atendimento ao consumidor g =

@ sac.brasil@sanofi.com RN

0800-703-0014
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 21/02/2022.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas %
29/8/2013 0721926/13-1 (10458) — 01/12/2011 439317/11-1 1489 - 22/07/2013 Composigao VP/VPS 300 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO INJ CX 50 AMP VD
NOVO — NOVO - Inclusdo 7. Cuidados de INCX5 ML
Inclusdo Inicial de local de Armazenamento do
de Texto de fabricacdo do Medicamento
Bula — RDC farmaco
60/12 Dizeres legais
18/02/2014 0126584/14-9 MEDICAMENTO 18/02/2014 0126584/14-9 MEDICAMENTO 10. SUPERDOSE VP/VPS 300 MG/ML SOL
NOVO - NOVO - INJ CX 50 AMP VD
Notificacdo de Notificacdo de Dizeres legais INCX5 ML
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 - RDC 60/12 -
10451 - ANVISA 10451 - ANVISA
04/02/2015 0102436/15-1 MEDICAMENTO 04/02/2015 0102436/15-1 MEDICAMENTO Dizeres legais VP/VPS 300 MG/ML SOL
NOVO - NOVO - INJ CX 50 AMP VD
Notificagdo de Notificagdo de INCX5 ML
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 - RDC 60/12 -
10451 - ANVISA 10451 - ANVISA
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30/03/2017

0510584/17-6

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

30/03/2017

0510584/17-6

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12 -

30/03/2017

VP
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

VPS
3.
CARACTERISTIC
AS
FARMACOLOGIC
AS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS

VP/VPS

300 MG/ML SOL
INJ CX 50 AMP VD
INCX5 ML




13/09/2019 2165506/19-5 10451 - 29/03/2019 0291725/19-4 1440- 03/06/2019 Dizeres legais VP/VPS 300 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO INJ CX 50 AMP VD
NOVO - NOVO - INCX5 ML
Notificacdo de Solicitacdo de
Alteracdo de transferéncia de
Texto de Bula - titularidade de
RDC 60/12 registro
(incorporagao
de empresa)
09/09/2019 2130060/19-7 11005 - RDC 09/09/2019
73/2016 -
NOVO -
Alteracdo de
razdo social do
local de
fabricacdo do
medicamento
23/09/2019 2239831/19-7 10451 - 23/09/2019 2239831/19-7 10451 - 23/09/2019 VP VP/VPS 300 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 3. QUANDO NAO INJ CX 50 AMP VD
NOVO - NOVO - DEVO USAR ESTE INCX5 ML

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
VPS
4.CONTRAINDICA-
COES
5.ADVERTENCIAS E
PRCAUCOES

9.REAGOES ADVERSAS




Notificacdo de
Alteracdo de

Alteracdo de
Texto de Bula -

9.REAGOES ADVERSAS

4343311/20-1 10451 - 08/12/2020 4343311/20-1 10451 - VP/VPS 300 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS INJ CX 50 AMP VD
NOVO - NOVO - INCX5 ML
Notificacdao de VPS

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE

ME CAUSAR?

VPS
5.ADVERTENCIAS E
PRCAUCOES

Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 - - 10451 - VP 300 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO INJ CX 50 AMP VD
NOVO - NOVO - SABER ANTES DE INCX5 ML
Notificacdo de USAR ESTE

9.REAGOES ADVERSAS
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