Composicidn

Modo de preparacién

Indicaciones

Almacenamiento

Presentacién
Elaborado por
Registrado por

Importado por

Farmacéutico patrocinante

ESPRO
{Emsnuniﬁr!-lr'op 30000 Ul

Solucion Inyectable

ESPRO NIMOTUX
5 mg/mL

(Nimotuzumab)
Solucioén inyectale
Uso hospitalario

Cada vial de 10,0 mL contiene:

Anticuerpo monoclonal humanizado anti receptor EGF 50,0 mg
Fosfato de Sodio monobésico 4,5mg
Fosfato de Sodio dibésico 18,0 mg
Cloruro de sodio 86,0 mg
Polisorbato 80 2,0 mg
Agqua para inyeccion c.s.p 10,0 mL

No agite el contenido del vial. Una agitacién vigorosa puede desnaturalizar la
proteina y afectar su actividad biolégica. Todo producto parenteral debe ser
examinado visualmente para identificar si no existe ningdn producto particu-
lado y si se conserva incoloro. Utilizando técnicas asépticas proceda a colocar
una aguja estéril en una jeringa estéril. Elimine la cubierta flip off del vial que
contiene ESPRO NIMOTUX vy limpie la parte superior con un desinfectante.
Inserte la aguja en el vial y extraiga el contenido del vial. El ESPRO NIMOTUX
a la dosis seleccionada debe ser diluido en 250 mL de solucién de cloruro de
sodio al 0,9%. Administrar por via intravenosa (vena antecubital) la solucién
salina en inyeccién continua (60 minutos).

Tratamiento adyuvante de pacientes con carcinoma de células escamosas de
cabeza y cuello en estado avanzado que sobre expresen el factor de creci-
miento epidérmico. Tratamiento de pacientes con tumores astrociticos de alto
grado de malignidad, como monoterapia 0 en combinacién con radioterapia.
Debe almacenarse entre +2 °C a +8°C de temperatura. NO CONGELAR. Des-
pués de reconstituida la solucién puede ser conservada entre +2 a +8 °C
durante 24 horas, sin que ello impligue pérdida de su actividad.

Estuche por 4 viales de 5 mg/mL contentivos de 10,0 mL.
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