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NEAGEL ®
GANCICLOVIR 0,15%

Poen

N

GEL OFTALMICO
Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada 100 g de gel oftdlmico contiene:

Ganciclovir 150 mg

Carbopol 940 300 mg; Manitol 5500 mg; Cloruro de benzalconio
7,50 mg; Hidréxido de sodio ¢.s.p. pH; Agua purificada c.s.
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Formula quimica: C9H13N504
Peso molecular: 255,2 g/mol

Accion terapéutica:
Antiviral topico oftalmico.
Cédigo ATC: S01AD09.

Indicaciones:
Estd indicado para el tratamiento de la queratitis superficial aguda
causada por el virus herpes simple.

Caracteristicas farmacoldgicas / Propiedades:

Accion farmacolégica:

Ganciclovir inhibe la replicacién de herpesvirus humanos, tanto
in vivo como in vitro. Es activo frente a citomegalovirus, virus del
herpes simple tipos 1y 2, virus de Epstein-Barr, virus de la varicela
zoster, Adenovirus tipos 1, 2, 4, 6, 8, 10, 19, 22 y 28, y herpesvirus
6. Su actividad se debe a la conversion intracelular de Ganciclovir en
monofosfato de Ganciclovir por accion de la timidincinasa virica (en
células infectadas por herpes simple y varicela zoster) o, posiblemen-
te, por accion de la desoxiguanosina cinasa (en células infectadas
por el virus de Epstein-Barr), y la posterior conversion celular a difos-
fato y trifosfato activos. El trifosfato de Ganciclovir inhibe la sintesis
del ADN virico mediante la inhibicién de la enzima ADN polime-
rasa, asi también por incorporacién al ADN virico. Este proceso es
selectivo para las células infectadas; la concentracion de trifosfato
de Ganciclovir puede llegar a ser incluso 100 veces superior en las
células infectadas que en las sanas.

El Ganciclovir posee un espectro de actividad similar al aciclovir, y
los tipos 1y 2 del virus del herpes simple son los mas sensibles entre
los herpesvirus. Sin embargo, el citomegalovirus es mucho mas sen-
sible al Ganciclovir que al aciclovir.

Los posibles mecanismos de resistencia incluyen una reduccion de
la fosforilacion del ganciclovir y una sensibilidad reducida de la ADN
polimerasa virica.

Farmacocinética

La biodisponibilidad oral del Ganciclovir es del 5% y aumenta hasta
el 6 6 9% si se toma junto con las comidas.

Su unién a las proteinas plasmaticas varfa entre el 1y el 2%. El
Ganciclovir se excreta en forma inalterada a través de la orina, en
su mayor parte por filtracién glomerular, aunque también por secre-
cién tubular activa.

Su semivida de eliminacién es de aproximadamente 2,5 a 4,5 horas,
tras la administracion intravenosa en pacientes con funcién renal
normal, y de 4 a 5,7 horas luego de la administracion oral.
Absorcion

Ganciclovir apenas se absorbe en el tubo digestivo tras su adminis-

tracion oral, y su absorcion sistémica es minima tras inyeccién intravitrea o
instilacién topica oftalmica.

Estudio clinico:

Un estudio clinico multicéntrico y aleatorio que incluyé 37 pacientes, evalud
la eficacia de Ganciclovir en gel (0,05% y 0,15%) versus Aciclovir 3% en
ungliento para el tratamiento de la queratitis causada por el virus Herpes
simplex.

Un 83% de los pacientes que recibieron Ganciclovir 0,15% lograron la cica-
trizacion en comparacién con el 71% de los que recibieron Aciclovir 3% (P
=0,44).

El tiempo medio de curacion fue de 6 dias en los pacientes que recibieron
Ganciclovir 0,15% versus 7 dias para los que recibieron Aciclovir 3% (P =
0,056). Hubo més pacientes en el grupo de Aciclovir que reportaron vision
borrosa durante méas de 5 min. Ademas, los individuos que recibieron
Aciclovir 3% notificaron mayores molestias. Estos resultados avalan la eficacia
del Ganciclovir gel en el tratamiento de la queratitis ulcerativa por herpes sim-
plex y destacan su excelente tolerabilidad, cuando éste fue comparado con el
ungtiento de Aciclovir.

Posologia y Modo de administracion:

La dosis recomendada de NEAGEL® gel oftélmico es 1 gota 5 veces por dia
sobre la cornea del ojo afectado hasta que la Ulcera corneal se haya reepi-
telizado completamente. Luego de la reepitelizacion el tratamiento continda
durante 7 dias aplicando 1 gota 3 veces por dia. Si no hay signos de mejoria
luego de 7 dias de tratamiento o no ha ocurrido una completa reepitelizacion
después de los 14 dias de tratamiento deberén ser considerados otros trata-
mientos. Habitualmente la duracién del tratamiento no excede los 21 dfas.
Instilar en el fondo del saco conjuntival inferior del ojo a tratar. Mantenga la
canula del tubo hacia abajo entre dos instilaciones. Colocar el tubo vertical-
mente con la canula hacia abajo, para evitar una acumulacion de aire a nivel
de la abertura, lo que implicaria el riesgo de perturbar la correcta formacion
de gotas.

En caso de administrarse simultdneamente mas de un farmaco tépico oftalmi-
co, deberan efectuarse las administraciones con un intervalo de 10 minutos
entre una y otra aplicacion.

Contraindicaciones:
NEAGEL® estd contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibi-
lidad al Ganciclovir o a cualquier otro componente de la formulacién.

Advertencias:

No inyectar. No ingerir. Producto destinado inicamente para uso oftalmico.
No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

Utilizar el producto sélo si el envase se halla intacto.

Mantener el envase cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse reacciones oculares, particularmente conjuntivitis
y reacciones palpebrales deben buscar inmediatamente el asesoramiento
médico.

Uso de lentes de contacto

NEAGEL® contiene cloruro de benzalconio que puede ser absorbido por los
lentes de contacto. Debe recomendarse a los pacientes no utilizar lentes de
contacto si presentan sintomas o signos de queratitis herpética o mientras
estén usando NEAGEL®.

Contaminacion de los productos topicos oftdlmicos

El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contamina-
cion del pico del pomo, se debe evitar tocar con el envase parpados, pestafias
y zonas adyacentes del ojo, o cualquier otra superficie. El manipuleo incorrec-
to del pomo puede contaminarlo, y luego causar serios dafios oculares, con la
subsecuente disminucién de la vision. El pomo debe cerrarse inmediatamente
después de cada administracion.

Precauciones:

Carninogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad

Los efectos cancerigenos en animales solo se observaron después de la expo-
sicion sistémica a largo plazo (20 mg/kg por via oral) con 50 veces la exposi-
cién sistémica de los pacientes tratados con NEAGEL®.

Ganciclovir fue Gnicamente positivo en tres de los cinco diferentes tipos de
ensayo de genotoxicidad en el ensayo mas sensible (linfoma de ratén) a
7.500 veces la exposicion sistémica de los pacientes tratados con NEAGEL®,
y en el ensayo de micronicleo de raton a 50 mg/kg/iv correspondiente a
15.000 veces los niveles en plasma durante la terapia ocular con NEAGEL®.
Los estudios intravenosos y orales con Ganciclovir en animales resultaron en
supresion ovarica y testicular con consecuencias sobre la fertilidad.

Se observaron efectos toxicos en el sistema reproductor de perros y ratones,
por exposicion sistémica a 12 y 19 veces la exposicion sistémica de humanos,
respectivamente. Hubo reduccion de la capacidad reproductiva en ratones
machos y hembras a dosis 60 y 3000 veces mayor que la exposicion sistémica
de NEAGEL® en humanos respectivamente.

Ganciclovir no tuvo ningin efecto en el desarrollo de fetos de ratones a dosis
intravenosas diarias de 36 mg/kg, pero causé toxicidad materna / fetal y
muerte embrionaria a dosis diarias de 108 mg/kg. Los efectos teratogénicos
en conejos se produjeron a 100 veces la exposicion sistémica en pacientes
tratados con NEAGEL®.

Embarazo

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embaraza-
das. Dado que los estudios efectuados en reproduccion animal no siempre
predicen la respuesta en los seres humanos, NEAGEL® sélo debe usarse en
el embarazo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto.

Lactancia

No se ha establecido si Ganciclovir es excretado en leche humana, se
debe actuar con precaucion cuando NEAGEL® es administrado a mujeres
que se encuentran amamantando.

Empleo en pediatria

La sequridad y eficacia en pacientes pediatricos no han sido establecidas.
Empleo en geriatria

No se han observado diferencias clinicas en la seguridad y efectividad
entre los pacientes geriatricos y otros pacientes adultos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Los pacientes deben abstenerse de conducir un vehiculo o manejar
maguinaria ante la aparicion de cualquier alteracién visual u otra sinto-
matologfa visual.

Interacciones medicamentosas

No existen evidencias interacciones con otros medicamentos.

Aunque las cantidades de Ganciclovir que pasan a la circulacion general
después de su uso oftdlmico son escasas, el riesgo de interaccién con
otros medicamentos no se puede descartar. Se han observado interaccio-
nes con Ganciclovir administrado por via sistémica:

La unién de Ganciclovir a las proteinas plasméticas es de solo 1-2%, y
no se anticipan interacciones medicamentosas que impliquen despla-
zamiento del sitio de union. Es posible que los farmacos que inhiben la
replicacion de poblaciones de células que se dividen rapidamente tales
como células de la médula 6sea, espermatogonias, capas germinales de
la piel y de la mucosa gastrointestinal podrian combinar efectos téxicos
aditivos cuando se utilizan concomitantemente con, antes o después de
Ganciclovir. Debido a la posibilidad de toxicidad aditiva con la coadmi-
nistracion de farmacos tales como dapsona, pentamidina, flucistosina,
vincristina, vinblastina, adriamicina, anfotericina B, trimetoprima / com-
binaciones de sulfa o de otros analogos de nucledsidos, la combinacion
con la terapia de Ganciclovir se debe utilizar sélo si el potencial beneficio
superan a los riesgos. Dado que la zidovudina y Ganciclovir puede dar
lugar a la neutropenia, se recomienda que estos medicamentos no
deban administrarse de forma concomitante durante el tratamiento
de induccién con Ganciclovir. Las convulsiones generalizadas han sido
reportadas en pacientes tratados con Ganciclovir e imipenem - cilastatina
al mismo tiempo. También es posible que probenecid, asi como otros
farmacos que inhiben la secrecion tubular renal o resorcion, puedan
reducir el aclaramiento renal de Ganciclovir y podria aumentar la vida
media en plasma de Ganciclovir.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas mas frecuentemente informadas son queratitis
selectiva superficial, sensacion leve de ardor o picazon.

Sobredosificacion:

No existe informacion disponible de sobredosificacion en humanos. En
el caso de sobredosificacion con gel oftdlmico de Ganciclovir 0,15% se
debe instituir tratamiento sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los siguientes Centros de toxicologfa:
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional Prof. A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Presentacion:
Envase conteniendo 5 g de gel oftalmico.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

"Lea con cuidado esta informacion antes de utilizar este medicamento.
Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo. Si tiene
alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. Este medicamento
se le ha recetado solo a usted; no lo administre (o recomiende) a otras
personas, aunque tenga los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su
enfermedad o el tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por
su médico y prescripto bajo una receta médica. Si considera que alguno
de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualquier efecto
no deseado no mencionado en este prospecto, informe a su médico o a
su farmacéutico’.

(QUE ES Y PARA QUE SE USA NEAGEL®?

NEAGEL® es un antiviral topico oftdlmico.

NEAGEL® se usa para el tratamiento de la queratitis superficial aguda
causada por el virus herpes simple.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR NEAGEL®:

- Si esta embarazada o en periodo de lactancia, dado que no se han
realizado estudios adecuados y bien controlados sobre la eficacia y sequ-
ridad de NEAGEL® en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia.

- Ante su empleo en nifios, dado que la seguridad y eficacia de NEAGEL®
en estos pacientes no ha sido establecida.

- Si es alérgico a alguno de los componentes de la férmula.

- Si esté recibiendo alguna otra medicacién.

/QUE PERSONAS NO DEBEN USAR NEAGEL®?
Pacientes alérgicos a alguno de los componentes de la formula.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:
Para uso topico oftalmico solamente.

;CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA NEAGEL®?

La dosis recomendada de NEAGEL® gel oftalmico es 1 gota 5 veces por dia
sobre el ojo afectado hasta que la dlcera corneal se haya cicatrizado com-
pletamente. Luego de la curacion, el tratamiento continda durante 7 dias
més, aplicando 1 gota 3 veces por dia. Si no hay signos de mejoria luego de
7 dias de tratamiento o no ha ocurrido una completa cicatrizacion después
de los 14 dias de tratamiento deberan ser considerados otros tratamientos.
Habitualmente la duracion del tratamiento no excede los 21 dias.

Colocar la gota en el fondo del saco conjuntival inferior del ojo a tratar.
Mantenga la cdnula del tubo hacia abajo entre dos instilaciones. Colocar el
tubo verticalmente con la canula hacia abajo para evitar una acumulacién de
aire a nivel de la abertura, lo que implicarfa el riesgo de perturbar la correcta
formacién de gotas.

En caso de administrarse simultdneamente més de un farmaco topico oftalmi-
co, deberan efectuarse las administraciones con un intervalo de 10 minutos
entre una y otra aplicacion.

No inyectar. No ingerir. Producto destinado Ginicamente para uso oftalmico.
No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

Mantener el envase cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse reacciones oculares, particularmente conjuntivitis
y reacciones palpebrales deben buscar inmediatamente el asesoramiento
médico.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

El producto es envasado en condiciones estériles. Se debe manipular correc-
tamente el pico del pomo evitando el contacto con el ojo, pestafias y zonas
adyacentes o cualquier otra superficie, con el fin de evitar la contaminacion
con bacterias que cominmente provocan infecciones oculares. La utilizacion
de productos contaminados puede causar serios dafios oculares con la subse-
cuente disminucion de la vision.

Cerrar el pomo inmediatemente después del uso.

INFORMACION ADICIONAL

NEAGEL® contiene cloruro de benzalconio que puede ser absorbido por los
lentes de contacto. Se recomienda no utilizar lentes de contacto si presentan
sintomas o signos de queratitis herpética o mientras estén usando NEAGEL®.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas frecuentemente informadas son queratitis selectiva
superficial, sensacién leve de ardor o picazén.

RECORDATORIO

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas.

Condiciones de conservacion:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilan-
cia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 53.268.

Director Técnico:
Victor D. Colombari, Farmacéutico.

Fecha de ltima revision: Octubre / 2016.

Informacién al Consumidor
© 0800-333-7636
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