Ganciclovir, polvo para uso parenteral, 500 mg,

vial

Nivel de prescripcion:

1]

Cadigo institucional:

50

Principio activo:

Ganciclovir. (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Polvo para uso parenteral.

Concentracion:

500 mg.

Caédigo ATC:

JO5ABO06. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

0.5 g. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

Tratamiento de la enfermedad por citomegalovirus:

Adultos y poblacion pediatrica = 12 afos de edad con funcién renal normal:
Tratamiento de induccidn: 5mg/kg administrados mediante perfusién intravenosa
durante una hora, cada 12 horas durante 14-21 dias.

Tratamiento de mantenimiento: En pacientes inmunodeficientes con riesgo de sufrir
una recaida se puede administrar la terapia de mantenimiento de 5 mg/ kg
administrada mediante perfusion intravenosa durante. Una hora, una vez al dia
durante los 7 dias de la semana o 6 mg/ kg una vez al dia durante 5 dias a la
semana. La duracién del tratamiento de mantenimiento se debe determinar

individualmente, se deben consultar las guias de tratamiento locales.
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Tratamiento de la progresion de la enfermedad: En cualquier paciente en el cual la
enfermedad por citomegalovirus progrese, tanto durante el tratamiento de
mantenimiento o si el tratamiento con ganciclovir se ha retirado, puede ser tratado
de nuevo utilizando la posologia del tratamiento de induccion.

Poblacién pediatrica desde el nacimiento a <12 afios de edad: no se puede hacer
una recomendacion posoldgica.

Prevencion de la enfermedad por citomegalovirus utilizando tratamiento preventivo:
Adultos y poblacién pediatrica 212 afios de edad con funcion renal normal:
Tratamiento de induccion: 5 mg/kg administrados mediante perfusion intravenosa
durante una hora, cada 12 horas durante 7-14 dias.

Tratamiento de mantenimiento: 5 mg/ kg administrados mediante perfusion
intravenosa durante una hora, una vez al dia durante los 7 dias de la semana o 6
mg/kg una vez al dia durante 5 dias a la semana.

La duracion del tratamiento de mantenimiento se basa en el riesgo de enfermedad
por citomegalovirus, se deben consultar las guias de tratamiento locales.
Poblacion pediatrica desde el nacimiento a < 12 afios de edad:

no se puede hacer una recomendacién posologica.

Prevencion de enfermedad por citomegalovirus utilizando profilaxis universal:
Adultos y poblacion pediatrica >16 afnos de edad: 5 mg/ kg administrados mediante
perfusion intravenosa durante una hora, una vez al dia durante los 7 dias de la
semana o 6 mg/kg una vez al dia durante 5 dias a la semana. La duracion se basa
en el riesgo de enfermedad por citomegalovirus, se deben consultar las guias de
tratamiento locales.

Poblacion pediatrica desde el nacimiento a < 16 afios de edad:

La dosis una vez al dia recomendada de ganciclovir, administrada mediante
perfusién intravenosa durante una hora, esta basada en el area de superficie
corporal, obtenida mediante la formula de Mostellar para el calculo de ASC, vy el

aclaramiento de creatinina obtenido mediante la formula de Schwartz (CLSCr).
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La duracion del tratamiento con profilaxis universal se basa en el riesgo de
enfermedad por citomegalovirus y se debe determinar individualmente. (Accord
Healthcare, S.L.U., 2023)

Via de administracion:

Intravenosa.

Indicaciones de uso:

Ganciclovir esta indicado en adultos y adolescentes 212 afios de edad para el:
Tratamiento de la enfermedad por citomegalovirus en pacientes inmunodeprimidos;
Prevencion de la enfermedad por citomegalovirus utilizando tratamiento preventivo
en pacientes con inmunosupresion iatrogénica (por ejemplo, después de un
trasplante de érgano o de una quimioterapia antineoplasica).

Ganciclovir también esta indicado desde el nacimiento para la:

Prevencion de la enfermedad por citomegalovirus utilizando profilaxis universal en
pacientes con inmunosupresién iatrogénica (por ejemplo, después de un transplante
de 6rgano o de una quimioterapia antineoplasica). (Accord Healthcare, S.L.U.,
2023)

Reacciones adversas:

>10%

Neutropenia con RAN <1000/mm3 (25-50%)

Trombocitopenia (20%)

1-10%

LFT elevadas, Anemia, Confusion, Dolor de cabeza, Nauseas vomitos, Neuropatia,
parestesia, Prurito

Desprendimiento de retina, Erupcion, Septicemia, Debilidad

Frecuencia no definida:

Trastornos sanguineos y linfaticos: pancitopenia, insuficiencia de la médula ésea.
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Trastornos cardiacos: arritmias.

Trastornos del oido y del laberinto: tinnitus, dolor de oido, sordera.

Trastornos oculares: discapacidad visual, trastornos del vitreo, dolor ocular,
conjuntivitis, edema macular.

Trastornos gastrointestinales: dolor abdominal, dispepsia, flatulencia, estrefiimiento,
ulceracion bucal, disfagia, distension abdominal, pancreatitis, perforacion
gastrointestinal, eructos, sequedad de boca.

Trastornos generales y afecciones en el lugar de administracion: fatiga, inflamacion
en el lugar de inyeccion, edema, dolor, malestar general, astenia, dolor toracico,
insuficiencia multiorganica.

Sangre Trastornos del sistema inmunolégico: Hipersensibilidad Infecciones e
infestaciones: Infecciones por candida, incluida candidiasis oral, infeccion de las
vias respiratorias superiores, influenza, infecciones del tracto urinario, celulitis.
Investigaciones: aumento de la fosfatasa alcalina en sangre, funcién hepatica
anormal, aumento de la aspartato aminotransferasa, aumento de la alanina
aminotransferasa, disminucion del aclaramiento de creatinina.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién: Disminucion de peso.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: dolor de espalda, mialgia,
artralgia, espasmos musculares, calambres en las piernas, miastenia.

Trastornos del sistema nervioso: dolor de cabeza, insomnio, mareos, parestesia,
hipoestesia, convulsiones, somnolencia, disgeusia (alteracion del gusto), temblor.
Trastornos psiquiatricos: depresion, estado de confusion, ansiedad, agitacién,
trastorno psicético, pensamientos anormales, suefos anormales.

Trastornos renales y urinarios: insuficiencia renal, funcioén renal anormal, frecuencia
urinaria, hematuria.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: tos, disnea.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: dermatitis, alopecia, piel seca, urticaria,
erupciéon cutanea.

Trastornos vasculares: hipotension, hipertension, flebitis, vasodilatacion.
(Medscape, a)
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Precauciones de uso:

Se observaron granulocitopenia (neutropenia), anemia, trombocitopenia vy
pancitopenia; no se recomienda si el recuento absoluto de neutréfilos (RAN) <500
células/mcL, hemoglobina <8 g/dL o recuento de plaquetas <25 000 células/mcL.
Tenga precaucion en pacientes con citopenias preexistentes y en pacientes que
reciben farmacos mielosupresores o irradiacion; la granulocitopenia (neutropenia)
generalmente ocurre durante la primera o segunda semana de tratamiento, pero
puede ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento.

Los recuentos de células generalmente comienzan a recuperarse entre 3 y 7 dias
después de suspender el medicamento. Se ha demostrado que los factores
estimulantes de colonias aumentan los recuentos de neutrdfilos y gldbulos blancos
en pacientes que reciben solucion intravenosa para el tratamiento de la retinitis por
citomegalovirus.

La insuficiencia renal se debe utilizar con precaucién en pacientes con insuficiencia
renal porque la vida media y las concentraciones, plasmaticas/séricas de ganciclovir
aumentaran debido a la reducciéon del aclaramiento renal; se han informado niveles
elevados de creatinina sérica en pacientes de edad avanzada y en receptores de
trasplantes que reciben medicamentos nefrotdxicos concomitantes (p. ej.,
ciclosporina y anfotericina B); Es esencial controlar la funcién renal durante el
tratamiento, especialmente en pacientes de edad avanzada y en pacientes que
reciben agentes concomitantes que pueden causar nefrotoxicidad. (Medscape, b)
(Accord Healthcare, S.L.U., 2023)

Contraindicaciones:
Reaccién de hipersensibilidad (p. ej., anafilaxia) al ganciclovir, valganciclovir o

cualquier componente de la formulacion. (Medscape, c)
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Interacciones:

Serias:

Abacavir, bacitracina, imipenem/cilastatina, imipenem/cilastatina/relebactam,
ropeginterferdn alfa 2b, talimogene laherparepvec, trilaciclib, zidovudina.
Monitorear de cerca:

Acalabrutinib, diclorfenamida, didanosina, doxorrubicina, doxorrubicina liposomal,
elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/tenofovir  DF,  emtricitabina,  hidroxiurea,
ifosfamida, lamivudina, micofenolato, peramivir, pivmecilinam, pretomanido,
probenecid, temocilina, tenofovir DF, ticarcilina, ublituximab, vadadustat,
voclosporina.

Menor:

Aceclofenaco, acemetacina, Aciclovir, aminohipurato de sodio, anfotericina B
desoxicolato, aspirina, aspirina rectal, aspirina/acido citrico/bicarbonato de sodio,
balsalazida, bendroflumetiazida, cefadroxilo, cefamandol, cefpiroma, ceftibuteno,
celecoxib, cefalexina Clorotiazida, clorpropamida, clortalidona, trisalicilato de, colina
y magnesio, ciclopentiazida Dapsona, diclofenaco, diflunisal, entecavir, etodolaco,
fenoprofeno, flucitosina, flurbiprofeno, Hidroclorotiazida, ibuprofeno, ibuprofeno
intravenoso, indapamida, indometacina, ketoprofeno, ketorolaco, ketorolaco
intranasal, lornoxicam, meclofenamato, Acido mefenamico, meloxicam,
mesalamina, metilclotiazida, metolazona, nabumetona, naproxeno, oxaprozina,
parecoxib,pentamidina, Piroxicam, escaramujos, salicilatos (no asa), salsalate,
sulfametoxazol, sulfasalazina, sulindac, acido, tolfenamico, tolmetina, valganciclovir,
vinblastina, vincristina, vincristina liposomal

corteza de sauce. (Medscape, d)
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Embarazo y lactancia:

Embarazo: Se ha demostrado que se produce transferencia placentaria de
ganciclovir segun experimentos ex vivo con placenta humana y en al menos un
informe de caso en una mujer embarazada; sin embargo, no se dispone de datos
adecuados en humanos para establecer si el ganciclovir supone un riesgo para los
resultados del embarazo.

Lactancia: No hay datos disponibles sobre la presencia de ganciclovir en la leche
humana, los efectos en el lactante o los efectos en la produccién de leche.
Ganciclovir estuvo presente en la leche de ratas lactantes después de la
administracién. No se recomienda la lactancia materna durante el tratamiento
debido a la posibilidad de reacciones adversas graves en los lactantes. (Medscape,

e)
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