Ganciclovir

Guia completo do Ganciclovir: indicacdes, apresentacdes, posologia oral e intravenosa, diluicao,
ajustes renais, efeitos adversos e cuidados clinicos.

Informacdes:

e Classe: Antiviral
e Nomes comerciais: Ganvirax®, Cymevir®, Ganciclotrat®
o Apresentacoes:
o Capsula 250 mg (Ganvirax®)
o P4 liofilizado para solucdo injetavel 500 mg + ampola diluente com 10 mL de agua
para injetaveis (Ganciclotrat®, genérico)
o Solucao injetavel 1 mg/mL - bolsa com 100 mL, 250 mL ou 500 mL (Cymevir®)

Indicacobes:

e Citomegalovirose (CMV)

Retinite por citomegalovirus

Esofagite por CMV

Pneumonite por CMV

Citomegalovirose congénita

Profilaxia da doenca por CMV em receptores de transplante

Manejo de coinfeccdes e infeccdes oportunistas no HIV

Tratamento de infeccdes por CMV sintomatica em imunossuprimidos
Profilaxia secundaria em pacientes HIV positivos

Doenca disseminada por CMV

Reconstituicao, diluicao e administracao:

Reconstituicao (Ganciclotrat®, genérico): Reconstituir cada frasco-ampola de 500
mg com 10 mL de &gua para injetaveis, alcancando uma concentracao de 50 mg/mL.
Diluicao (Ganciclotrat®, genérico): Diluir em SF 0,9%, SG 5% ou Ringer lactato a uma
concentracao de, no maximo, 10 mg/mL.

Bolsa pronta (Cymevir®): Nao necessita diluicao ou reconstituicao.

Administrar por infusao EV lenta em 1 hora — infusdo rapida pode causar toxicidade.
Manter hidratacao adequada durante o tratamento EV.

Prescricao pratica: (adulto 60kg)



o Retinite por CMV estavel (oral):
o Ganciclovir 250mg — Tomar 04 capsulas, VO, de 8/8h, por tempo indeterminado
o Ganciclovir 250mg — Tomar 02 capsulas, VO, de 4/4h, por tempo indeterminado
o Este medicamento deve ser ingerido junto com a alimentacao
e Prevencao da doenca por CMV (oral):
o Ganciclovir 250mg — Tomar 04 capsulas, VO, de 8/8h
o Este medicamento deve ser ingerido junto com a alimenta¢do
o Esofagite por CMV (EV):
o Ganciclovir 500mg — Reconstituir 01 FA, diluir em 100mL SF 0,9%, SG 5% ou Ringer
lactato, EV, de 12/12h, correr em 1 hora. Dose: 5mg/kg/dose, por 14 a 21 dias
o Retinite por CMV - terapia de inducao (EV):
o Ganciclovir 500mg — Reconstituir 01 FA, diluir em 100mL SF 0,9%, SG 5% ou Ringer
lactato, EV, de 12/12h, correr em 1 hora. Dose: 5mg/kg/dose, por 14 a 21 dias
e Retinite por CMV - terapia de manutencao (EV):
o Ganciclovir 500mg — Reconstituir 01 FA, diluir em 106mL SF 0,9%, SG 5% ou Ringer
lactato, EV, de 24/24h, correr em 1 hora. Dose: 5mg/kg/dose, por 7 dias
(6] OU
o Ganciclovir 500mg — Reconstituir 01 FA, diluir em 1006mL SF 0,9%, SG 5% ou Ringer
lactato, EV, por 5 dias na semana, correr em 1 hora. Dose: 6mg/kg/dose
e Prevencao em receptores de transplante (EV):
o Ganciclovir 500mg — Reconstituir 01 FA, diluir em 100mL SF 0,9%, SG 5% ou Ringer
lactato, EV, de 12/12h, correr em 1 hora. Dose: 5mg/kg/dose, por 7 a 14 dias
e CMV congénito (Pediatria - neonatos e lactentes):
o Ganciclovir solugéo injetadvel 1lmg/mL — Administrar mL, EV, de 12/12h, correr em 1
hora, por 6 semanas. Dose: 6mg/kg/dose
e Infeccao por CMV sintomatica (Pediatria):
o Inducao: Ganciclovir solucdo injetdvel 1mg/mL — Administrar mL, EV, de 12/12h,
correr em 1 hora, por 2 a 3 semanas (até resolucao da viremia e dos sintomas). Dose:
5mg/kg/dose (pode ser aumentada para 7,5mg/kg/dose se necessario)

o Manutencao cronica: Ganciclovir solucdo injetdvel 1mg/mL — Administrar _ mL,
EV, de 24/24h, 5 a 7 dias por semana, duragao indeterminada. Dose: 5mg/kg/dia

Ajuste de Dose

Insuficiéncia Renal

Via Oral:

CICr (mL/min) Dose recomendada
=70 1.000 mg (4 cépsulas) 3x/dia OU 500 mg (2 capsulas)
6x/dia
50-69 1.500 mg 1x/dia OU 500 mg 3x/dia
25-49 1.000 mg 1x/dia OU 500 mg 2x/dia
10-24 500 mg 1x/dia

<10 500 mg 3x/semana apds hemodidlise



Via Intravenosa (Inducao):

CICr (mL/min)

50-69
25-49
10-24

<10
Via Intravenosa (Manutencao):
CICr (mL/min)
50-69
25-49

10-24

<10

Contraindicacdes

Grupos Especiais

Dose recomendada
5 mg/kg a cada 12h
2,5 mg/kg a cada 12h
2,5 mg/kg a cada 24h
1,25 mg/kg a cada 24h

1,25 mg/kg 3x/semana apds hemodidlise

Dose recomendada
5 mg/kg a cada 24h
2,5 mg/kg a cada 24h
1,25 mg/kg a cada 24h
0,625 mg/kg a cada 24h

0,625 mg/kg 3x/semana apdés hemodidlise

Hipersensibilidade ao ganciclovir, valganciclovir ou a qualquer componente da férmula
Neutropenia absoluta (contagem absoluta de neutréfilos < 500 céls./mm3)
Trombocitopenia (contagem de plaquetas < 25.000 céls./mm?3)

Uso concomitante com imipenem-cilastatina (risco de convulsoes)

e Uso na gestacao: Categoria C. Uso s6 se o beneficio justificar o risco.

e Uso na lactacao: Uso com cautela
e Uso pediatrico: Qualquer idade

e Uso em idosos: Uso permitido, com cautela (ajustar dose conforme funcao renal)

Efeitos Adversos

o Hematoldgicos: Neutropenia, anemia, trombocitopenia, pancitopenia
e Gastrointestinais: Nauseas, vomitos, diarreia, anorexia, dor abdominal
e Neurologicos: Cefaleia, alteracdes comportamentais, confusdo, psicose, convulsées,

tremores, neuropatia periférica

e Renais: Nefrotoxicidade, aumento de creatinina



e Outros: Febre, exantema, prurido, flebite no local da infusao, alteracdes de
transaminases

Cuidados e Observacoes

e Administrar EV em 1 hora para prevenir toxicidade e flebite.

Monitoramento obrigatdrio:

o Hemograma completo, incluindo contagem de plaquetas, em todos os pacientes
(durante o tratamento)

o Funcdo renal (creatinina sérica ou clearance de creatinina), especialmente em
pacientes com alteracao da funcao renal
o Monitoramento mais frequente em portadores de disfuncao renal

e Manter hidratacdao adequada durante o uso EV.

e Avia oral é indicada apenas para terapia de manutencao em pacientes com retinite
por CMV estavel ou para prevencao da doenca por CMV.

e Capsulas nao devem ser partidas e devem ser ingeridas junto com a alimentacao.

e O medicamento é teratogénico e carcinogénico em estudos animais — orientar
contracepcao durante e apds o tratamento.

o Evitar uso concomitante com imipenem-cilastatina (risco de convulsdes) e outros
medicamentos mielossupressores.

e Em pacientes HIV positivos com coinfeccao por CMV, a terapia de manutencao deve ser
mantida até paciente estar em uso de TARV por pelo menos 6 meses, com CD4 adequado
para a idade por pelo menos 6 meses.

e Excrecao: Predominantemente renal (filtracao glomerular e secrecao tubular ativa).

e Nao administrar por via intramuscular ou subcutanea devido ao pH alcalino da
solucao (pH 11).

o Isolamento de contato pode ser necessario em casos de infeccao ativa por CMV.
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