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Folheto informativo: Informagao para o doente

Ganciclovir Accord 500 mg p6 para concentrado para solucdo para perfusao
Ganciclovir

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doencga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Ganciclovir Accord e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Ganciclovir Accord
3. Como tomar Ganciclovir Accord

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Ganciclovir Accord

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Ganciclovir Accord e para que € utilizado

O que € Ganciclovir Accord
Ganciclovir Accord contém a substancia ativa ganciclovir. Esta pertence a um grupo chamado
medicamentos antiviricos.

Para que € utilizado Ganciclovir Accord

Ganciclovir Accord € utilizado para tratar doencas causadas por um virus chamado
citomegalovirus (CMV) em doentes adultos e adolescentes com 12 ou mais anos que t€ém um
sistema imunitdrio fraco. E também usado para prevenir a infecio por CMV depois de um
transplante de 6rgao ou durante a quimioterapia em adultos e criancas desde o nascimento.

* O virus pode afetar qualquer parte do corpo. Isto inclui a retina na parte posterior do olho - isto
significa que o virus pode causar problemas de visdo.

* O virus pode afetar qualquer pessoa, mas é um problema particularmente em pessoas com um
sistema imunitdrio fraco. Nestas pessoas o virus CMV pode provocar uma doencga grave. Um
sistema imunitdrio fraco pode ser causado por outras doencas (tais como SIDA) ou medicamentos
(tais como quimioterapia e imunossupressores).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ganciclovir Accord

Nao utilize Ganciclovir Accord se:

* se tem alergia ao ganciclovir, valganciclovir ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6)

* se estd a amamentar (ver a subseccio Amamentacio)
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Nao utilize Ganciclovir Accord se alguma das situagdes acima se aplicar a si. Se ndo tiver certeza,
fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ganciclovir Accord.
Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ganciclovir Accord se:

* tem alergia ao aciclovir, valaciclovir, penciclovir ou famciclovir - estes sdo outros
medicamentos utilizados para infecdes virais;

* tem uma baixa contagem de glébulos brancos, glébulos vermelhos ou plaquetas - o seu médico
ird fazer-lhe andlises ao sangue antes de comecar o seu tratamento e durante o tratamento;

* tem tido problemas com as suas contagens de células sanguineas causadas por medicamentos no
passado;

* tem problemas nos rins - o seu médico terd de dar-lhe uma dose mais baixa e verificar as suas
contagens de células sanguineas mais frequentemente durante o tratamento;

* estd a fazer radioterapia.

Se alguma das situacdes acima se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ganciclovir Accord.

Esteja atento aos efeitos indesejaveis

Ganciclovir Accord pode causar alguns efeitos indesejdveis graves sobre os quais precisa de
informar imediatamente o seu médico. Esteja atento aos efeitos indesejaveis graves listados na
seccdo 4 e informe o seu médico se tiver qualquer um destes efeitos enquanto estiver a tomar
Ganciclovir Accord. O seu médico poderd dizer-lhe para parar de tomar Ganciclovir Accord e
pode necessitar de tratamento médico urgente.

Exames e andlises

Enquanto estiver a utilizar Ganciclovir Accord o seu médico ird fazer exames ao sangue
regulares. Isto € para verificar se a dose que estd a utilizar € correta para si. Durante as primeiras
2 semanas, estes exames ao sangue serdo feitos com frequéncia. Depois os exames serao feitos
com menos frequéncia.

Criangas e adolescentes

A informacao sobre o Ganciclovir Accord ser seguro ou eficaz em criancas com menos de 12
anos ¢é limitada. Bebés e lactentes que receberam Ganciclovir Accord para prevengao da doenca
por CMV, serdo submetidos a exames de sangue regulares.

Outros medicamentos e Ganciclovir Accord
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

* imipenem/cilastatina - usado para infecdes bacterianas,

* pentamidina - usado para infecdes parasitarias ou pulmonares,

* flucitosina, anfotericina B - usado para infe¢cdes flingicas,

* trimetoprim, trimetoprim/sulfametoxazol, dapsona - usado para infe¢Ges bacterianas,

* probenecida - usada para a gota,

* micofenolato de mofetil, ciclosporina, tacrolimus - usado apés um transplante de 6rgao,

* vincristina, vinblastina, doxorrubicina — usados para o cancro,

* hidroxiureia - usado para um problema chamado policitemia, anemia falciforme e cancro,
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* didanosina, estavudina, zidovudina, tenofivir ou quaisquer outros medicamentos usados para o
VIH,
* adefovir ou outros medicamentos usados no tratamento de Hepatite B.

Se alguma das situagdes acima se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar Ganciclovir Accord.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Gravidez

Ganciclovir Accord ndo deve ser utilizado durante a gravidez a menos que os beneficios para a
mae superem os possiveis riscos para o feto.

Se estd gravida ou pensa estar gravida, ndo utilize este medicamento exceto se o médico lhe
indicar. Isto porque Ganciclovir Accord pode prejudicar o feto.

Contracecdo
Nio deve engravidar enquanto estiver a utilizar este medicamento. Isto porque pode prejudicar o
feto.

Mulheres

Se é uma mulher que pode engravidar — utilize contrace¢ao enquanto estiver a utilizar Ganciclovir
Accord. Faca isso também durante, pelo menos, 30 dias apds ter parado de utilizar Ganciclovir
Accord.

Homens

Se € um homem cuja parceira pode engravidar - utilize um método contracetivo de barreira (como
preservativos) enquanto estiver a utilizar Ganciclovir Accord. Faca isso também durante, pelo
menos, 90 dias ap6s ter parado de utilizar Ganciclovir Accord.

Se vocé ou a sua parceira engravidar, enquanto estiver a utilizar Ganciclovir Accord, fale com o
seu médico imediatamente.

Amamentagao

Nao utilize Ganciclovir Accord se estiver a amamentar. Se o seu médico quer que comece a
utilizar Ganciclovir Accord, deve parar de amamentar antes de comecar a utilizar o medicamento.
Isto porque Ganciclovir Accord pode passar para o leite materno.

Fertilidade

Ganciclovir Accord pode afetar a fertilidade. Ganciclovir Accord pode parar temporariamente ou
permanentemente a producdo de esperma em homens. Se planeia ter filhos, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar Ganciclovir Accord.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode sentir-se sonolento, tonto, confuso e instavel, ou pode perder o equilibrio ou ter convulsdes
durante a utilizacdo de Ganciclovir Accord. Se isto acontecer, ndo conduza ou utilize quaisquer
ferramentas ou maquinas.

Ganciclovir Accord contém sédio
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Ganciclovir Accord contém 46 mg de sédio (o principal componente do sal de cozinha/mesa) em
cada dose de 500 mg. Isto € equivalente a 2,3% da ingestao didria mdxima recomendada de sdio
para um adulto.

3. Como tomar Ganciclovir Accord

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Utilizar este medicamento

Ganciclovir Accord ser-lhe-4 administrado por um médico ou enfermeiro. Serd administrado
através de um tubo na sua veia. Isto € chamado uma perfusao intravenosa e

habitualmente demora uma hora.

A dose de Ganciclovir Accord varia de um doente para outro. O seu médico ird determinar a
dose que necessita. Vai depender:

* do seu peso (em criangas, a sua altura também pode ser tida em consideracio)

* da sua idade

* de como os seus rins estido a funcionar

* das suas contagens sanguineas

* do motivo pelo qual estd a utilizar o0 medicamento.

A frequéncia com que terd de utilizar Ganciclovir Accord e a duragdo da sua utilizacao
também ird variar.

* Habitualmente, ird comecar por uma ou duas perfusdes a cada dia.

* Se tiver duas perfusdes por dia, ird continuar por um periodo até 21 dias.

* Seguidamente, o médico pode prescrever a perfusdo, uma vez por dia.

Pessoas com problemas de rins ou de sangue

Se tiver quaisquer problemas de rins ou de sangue o seu médico poderd sugerir uma

dose menor de Ganciclovir Accord e verificar as suas contagens de células sanguineas mais
frequentemente durante o tratamento.

Se utilizar mais Ganciclovir Accord do que deveria

Se pensa que lhe foi administrado demasiado Ganciclovir Accord fale com o seu médico ou
dirija-se ao hospital imediatamente. Pode ter os seguintes sintomas caso utilize

demasiado:

* dor de estdbmago, diarreia e vomitos

* tremores ou convulsdes

* sangue na urina

* problemas nos rins ou figado

* alteracdes nas contagens das células do sangue.

Se parar de utilizar Ganciclovir Accord
Nao pare de utilizar Ganciclovir Accord sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
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4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas. Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis com este
medicamento:

Efeitos indesejaveis graves

Informe o seu médico imediatamente se tiver qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis
graves - o seu médico poderd dizer-lhe para parar de tomar Ganciclovir Accord e pode necessitar
de tratamento médico urgente:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

* baixas contagens de glébulos brancos - com sinais de infecdo, tais como dor de garganta,
tlceras na boca ou febre

* baixas contagens de glébulos vermelhos — os sinais incluem sentir falta de ar ou cansaco,
palpitacdes ou pele pélida.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

* infe¢do no sangue (sépsia) — sinais incluem febre, calafrios, palpitagdes, confusao e fala
arrastada

* baixo nivel de plaquetas — os sinais incluem hemorragia ou ter nédoas negras mais facilmente
do que o habitual, sangue na urina ou fezes ou sangramento nas gengivas; a hemorragia pode ser
grave

* contagem de células sanguineas gravemente baixa

* pancreatite — os sintomas s@o dor de estdbmago grave que se espalha até as costas

* crises convulsivas

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

* faléncia da medula 6ssea na producio de células sanguineas

* alucinacdes — ouvir ou ver coisas que nao sdo reais

* pensamentos ou sentimentos estranhos/anormais, perda de contacto com a realidade
* insuficiéncia renal

Raras: podem afetar até 1 em 1000 pessoas
* reacdo alérgica grave - os sinais podem incluir, pele vermelha e com comichdo, inchago da
garganta, face, 1dbios ou boca, dificuldade em engolir ou respirar.

Informe o seu médico imediatamente se vocé tiver algum dos efeitos indesejaveis acima.

Outros efeitos indesejaveis
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver qualquer um dos seguintes efeitos
indesejaveis:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

* candidiase e candidiase bucal

* infecdo do trato respiratério superior (exemplo: sinusite, amigdalite)
* perda de apetite

* dor de cabeca

* tosse

* diarreia
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* sensacdo de falta de ar

e sentir-se ou estar doente
e dor abdominal

e eczema

* sensagdo de cansaco

« febre.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

* gripe

* infe¢@o urindria — os sinais incluem febre, urinar com mais frequéncia, dor ao urinar
* infecdo da pele e dos tecidos sob a pele

* reacdo alérgica leve — os sinais podem incluir pele vermelha com comichao

* perda de peso

* sentir-se deprimido, ansioso ou confuso

» dificuldade em dormir

* entorpecimento ou fraqueza nas maos ou pés, o que pode afetar o seu equilibrio
» alteracdes na sensibilidade ao tato, formigueiro, cocegas, picadas ou sensacio de
ardor

* alteracdes no paladar

* arrepios

* infe¢@o no olho (conjutivite), dor nos olhos ou problemas visuais

* dor de ouvido

* pressao arterial baixa, o que pode fazé-lo sentir tonturas ou desmaios

* problemas a engolir

* obstipacdo, flatuléncia, indigestdo, dor de estdmago, distensao do abdémen

* tlceras na boca

* resultados anormais em exames laboratoriais ao figado e rim

* suores noturnos

* comichao, erupcio cutanea

* perda de cabelo

* dor nas costas, dores musculares ou nas articulagdes, espasmos musculares

* sensacdo de tonturas, fraqueza ou mal-estar geral

* uma reacdo na pele onde o medicamento foi injetado - tais como inflamacao, dor e inchago.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

* sentir-se agitado

* tremor, agitacao

* surdez

* batimento cardiaco irregular

* urticéria, pele seca

* sangue na urina

* infertilidade nos homens - consulte a sec¢ao "Fertilidade"
* dor no peito

Os efeitos indesejaveis em criangas e adolescentes
Baixa contagem de células sanguineas sdo mais provaveis em criangas, especialmente em bebés e

lactentes.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ganciclovir Accord
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

P6: Nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao. Nao utilize este
medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apés "EXP". O prazo de
validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Ap0s reconstituicdo:

A estabilidade quimica e fisica durante a utilizagdo foi demonstrada para o produto reconstituido
durante 12 horas a temperatura ambiente (Inferior a 25 °C) ap6s dissolucdo com dgua para
preparacdes injetdveis. Nao refrigerar ou congelar.

Do ponto de vista microbioldgico, a solug@o reconstituida deve ser utilizada imediatamente. Se
ndo for utilizado imediatamente, o tempo de conservagao e as condi¢des antes da utiliza¢do sdao
da responsabilidade do utilizador.

Ap6s diluicdo em solugdes de perfusdo (cloreto de sédio a 0,9%, dextrose a 5%, solugdo de
Ringer ou solucdo de lactato de Ringer para injetdveis):

A estabilidade quimica e fisica durante a utilizagcdo foi demonstrada durante 24 horas a 2 - 8 °C
(n2o congelar).

Do ponto de vista microbioldgico, a solu¢do para perfusido de Ganciclovir Accord deve ser
utilizada imediatamente. Se ndo for utilizada imediatamente, o tempo de conservagao e as
condicdes antes da utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e ndo devem ser superiores a
24 horas a 2°C a 8°C, a menos que a reconstituicdo e diluicao tenham sido realizadas em
condicdes assépticas controladas e validadas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o meio ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
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Qual a composi¢ao de Ganciclovir Accord

- A substéncia ativa € ganciclovir. Cada frasco para injetdveis contém 500 mg de ganciclovir
como ganciclovir sédico. Apés reconstituicao do p6, 1 ml da solugdo contém 50 mg de
ganciclovir.

Qual o aspeto de Ganciclovir Accord e conteido da embalagem

Ganciclovir Accord é um p6 branco liofilizado estéril para concentrado para solucio para
perfusao, fornecido num frasco de vidro para injetdveis de dose tinica, com rolha de borracha de
clorobutilo fecho de aluminio com tampa de pléstico. A solu¢do de Ganciclovir Accord
reconstituida com dgua para preparacdes injetdveis € uma solucao incolor.

Os frascos para injetaveis de Ganciclovir Accord sao fornecidos em embalagens de 1, 5 ou 25.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 6* planta,
08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante

Laboratorio Reig Jofre, S.A.
Gran Capitan 10

08970 Sant Joan Despi
Espanha

Laboratori Fundacié DAU

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona

Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 02/2021
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A informacgdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
INSTRUCOES PARA UTILIZACAO E MANUSEAMENTO

Por favor consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para a informaciao completa
sobre a prescrigao.

Modo de administracio

Atencdo:

O ganciclovir tem que ser administrado por perfusio intravenosa ao longo de 1 hora numa
concentracdo que nio exceda 10 mg/ml. Nao administrar por injecdo intravenosa rdpida ou em
bolus porque os niveis plasmaticos excessivos resultantes podem aumentar a toxicidade do
ganciclovir.

Nao administrar por injecio intramuscular ou subcutianea pois pode provocar irritagdo grave dos
tecidos devido ao pH elevado (~11) das solug¢des de ganciclovir.

Nao deve ser excedida a posologia, a frequéncia e a velocidade de perfusido recomendadas.

Ganciclovir Accord é um p6 para solugdo para perfusdo. Apds reconstituicao, Ganciclovir Accord
€ uma solucdo incolor, praticamente livre de particulas visiveis.

A perfusdo deve ser administrada numa veia com fluxo sanguineo adequado, preferencialmente
através de uma canula de plastico

Deve ter-se cuidado na manipulacdo do Ganciclovir Accord.

Uma vez que Ganciclovir Accord € considerado um potencial teratdgeno e cancerigeno em
humanos, deve ser manuseado com cuidado. Evitar a inalacdo ou contacto direto do p6 contido
nos frascos para injetdveis ou contacto direto da solucio reconstituida com a pele e membranas
mucosas. As solugdes do Ganciclovir Accord sdo alcalinas (pH~11). Em caso de contacto, lavar
abundantemente com dgua e sabao e lavar os olhos abundantemente com dgua corrente.

Preparacio do concentrado reconstituido:

Deve ser utilizada uma técnica asséptica em toda a reconstitui¢io do liofilizado de Ganciclovir
Accord.

1. A tampa flip-off deve ser removida para expor a porcao central da tampa de borracha. Retirar
10 ml de 4gua para preparagdes injetdveis com uma seringa e em seguida injetar lentamente
através do centro da rolha de borracha para o interior do frasco para injetdveis apontando a agulha
na direcio da parede do frasco. Nao utilize 4gua para preparacdes injetdveis bacteriostatica
contendo parabenos (parahidroxibenzoatos), uma vez que estes sdo incompativeis com
Ganciclovir Accord.

2. O frasco para injetdveis deve ser rodado suavemente, a fim de assegurar o humedecimento
completo do produto.

3. O frasco para injetdveis deve ser girado/rodado suavemente durante alguns minutos para se
obter uma solucio reconstituida transparente.
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4. A solucdo reconstituida deve ser verificada cuidadosamente para garantir que o produto estd
em solucgdo e praticamente livre de particulas visiveis antes da diluicio com solvente compativel.
A solu¢do de Ganciclovir Accord reconstituida com dgua para prepragdes injetdveis € uma
solu¢do incolor.

Preparacio da solucdo final diluida para perfusdo

Com base no peso do doente deve retirar-se do frasco para injetdvel o volume adequado com uma
seringa e diluir posteriormente numa solu¢do de perfusido adequada. Adicionar um volume de 100
ml de solvente a solucdo reconstituida. Nao sdo recomendadas concentracdes de perfusao
superiores a 10 mg/ml. As solugdes de cloreto de sédio, dextrose a 5%, solucdes de Ringer ou
lactato de Ringer sdo consideradas quimica ou fisicamente compativeis com Ganciclovir Accord.

Ganciclovir Accord ndo deve ser misturado com outros produtos de administrag¢do intravenosa.
A solucgdo diluida deve entdo ser administrada por perfusio intravenosa durante 1 hora, conforme
indicado na sec¢do 4.2. Nao administrar por injecdo intramuscular ou subcutinea pois pode
causar irritacdo do tecido grave devido ao pH elevado (~11) da solu¢@o de ganciclovir.

Eliminagao

Para utilizac¢do tnica. Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de
acordo com as exigéncias locais.



