B. PROSPECTO



Prospecto: informacion para el paciente

Rybrevant 1600 mg solucion inyectable
Rybrevant 2240 mg solucion inyectable
Rybrevant 2400 mg solucion inyectable
Rybrevant 3520 mg solucion inyectable

amivantamab

' Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizard la deteccion de nueva
informacién sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccidn 4 incluye informacidn sobre cdmo comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a recibir este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.
. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Rybrevant y para qué se utiliza

Qué es Rybrevant

Rybrevant es un medicamento contra el cancer. Contiene el principio activo «amivantamaby, que es
un anticuerpo (un tipo de proteina) disefiado para reconocer y unirse a objetivos especificos en el
organismo.

Para qué se utiliza Rybrevant

Rybrevant se utiliza en adultos con un tipo de cadncer de pulmén llamado «céncer de pulmén no
microcitico». Se utiliza cuando el cancer se ha extendido a otras partes del organismo y ha sufrido
ciertos cambios en un gen llamado «EGFR».

Se le puede prescribir Rybrevant:

. como primer medicamento que recibe para su cancer en combinacion con lazertinib, o

. en combinacién con quimioterapia (carboplatino y pemetrexed) tras el fracaso de un tratamiento
previo que incluyera un inhibidor de la tirosina cinasa (TKI) del EGFR, o

o como primer medicamento que recibe para su cancer en combinacion con quimioterapia
(carboplatino y pemetrexed), o

o cuando la quimioterapia haya dejado de funcionar contra su cancer.

Como actia Rybrevant

El principio activo de Rybrevant, amivantamab, se dirige a dos proteinas presentes en las células
tumorales:

. el receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR), y

. el factor de transicion epitelial mesenquimal (MET).

Este medicamento actia uniéndose a estas proteinas. Esto puede ayudar a ralentizar o detener el
crecimiento del cancer de pulmoén. También puede ayudar a reducir el tamafio del tumor.



Rybrevant se puede administrar en combinacion con otros medicamentos contra el cancer. Es
importante que lea también los prospectos de estos otros medicamentos. Si tiene alguna duda sobre
estos medicamentos, consulte a su médico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a recibir Rybrevant

No use Rybrevant si

. es alérgico a amivantamab o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

No use este medicamento si le ocurre lo anterior. Si no esta seguro, hable con su médico o enfermero

antes de usar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Informe a su médico o enfermero antes de empezar a recibir Rybrevant si:

o ha padecido inflamacién de los pulmones (una afeccion llamada «enfermedad pulmonar
intersticial» o «neumonitisy).

Informe inmediatamente a su médico o enfermero si sufre alguno de los siguientes efectos

adversos mientras se le administra este medicamento (para mas informacion ver la seccion 4):

. Cualquier efecto adverso durante la inyeccion del medicamento.

. Dificultad repentina para respirar, tos o fiebre que puedan indicar la presencia de una
inflamacion de los pulmones. La afeccion puede poner en peligro su vida, por lo que los
profesionales sanitarios le vigilaran para controlar los posibles sintomas.

o Cuando se utiliza con otro medicamento llamado lazertinib se pueden producir efectos adversos
que pueden poner en peligro su vida (debido a la formacion de coagulos de sangre en las venas).
Su médico le dara medicamentos adicionales para ayudar a prevenir los codgulos de sangre
durante el tratamiento y le vigilara para controlar posibles sintomas.

o Problemas en la piel. Para reducir el riesgo de problemas en la piel y su gravedad, use ropa
protectora, apliquese protector solar de amplio espectro UVA/UVB vy utilice regularmente
cremas hidratantes (preferiblemente a base de ceramidas u otras formulaciones que aporten una
hidratacién duradera de la piel y no incluyan componentes secantes) en la cara y en todo el
cuerpo (excepto en el cuero cabelludo) mientras esté usando este medicamento. También tendra
que mantenerse alejado del sol y seguir haciéndolo durante los 2 meses siguientes a la
suspension definitiva del tratamiento. Su médico le puede recomendar empezar a usar uno o
varios antibioticos y un antiséptico para lavarse las manos y los pies para reducir el riesgo y la
gravedad de los problemas cutaneos, y le puede tratar con (un) medicamento(s) o enviar a ver a
un especialista de la piel (dermatdlogo) si tiene reacciones cutaneas durante el tratamiento.

o Problemas oculares. Si tiene problemas de vision o dolor ocular, poéngase en contacto con su
médico o enfermero inmediatamente. Si usa lentes de contacto y tiene algun sintoma ocular
nuevo, deje de usarlas e informe a su médico inmediatamente.

Niios y adolescentes
No administrar este medicamento a nifios o adolescentes menores de 18 afios. Esto se debe a que no se
conoce si el medicamento es seguro y eficaz en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Rybrevant
Informe a su médico o enfermero si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Anticonceptivos
o Si puede quedarse embarazada, debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento con Rybrevant y durante los 3 meses siguientes a la interrupcion del mismo.



Embarazo

o Si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico o enfermero antes de recibir este medicamento.
o Es posible que este medicamento pueda ser perjudicial para el feto. Si se queda embarazada

mientras esta en tratamiento con este medicamento, informe inmediatamente a su médico o
enfermero. Usted y su médico decidiran si el beneficio de tomar el medicamento es mayor que
el riesgo para el feto.

Lactancia

No se sabe si Rybrevant pasa a la leche materna. Consulte a su médico antes de que le administren este
medicamento. Usted y su médico decidiran si el beneficio de la lactancia es mayor que el riesgo para
su bebé.

Conduccién y uso de maquinas
Si se siente cansado, mareado, o si tiene los ojos irritados o la vision se ve afectada después de usar
Rybrevant, no conduzca ni utilice maquinaria.

Rybrevant contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio™.

Rybrevant contiene polisorbato

Este medicamento contiene 0,6 mg de polisorbato 80 por ml, lo que equivale a 6 mg por vial de 10 ml,
8,4 mg por vial de 14 ml, 9 mg por vial de 15 ml o 13,2 mg por vial de 22 ml. Los polisorbatos pueden
provocar reacciones alérgicas. Informe a su médico si tiene alguna alergia conocida.

3. Cémo se administra Rybrevant

Cuanto Rybrevant se administra

Su médico determinara cual es la dosis correcta de Rybrevant solucion para inyeccion subcutanea para
usted. La dosis de este medicamento dependera de su peso corporal al inicio del tratamiento. Recibira
tratamiento con Rybrevant una vez a la semana durante las primeras 4 semanas; después, una vez cada
2, 3 0 4 semanas, dependiendo del tratamiento que el médico elija para usted.

Dosis recomendada de Rybrevant solucion para inyeccion subcutdnea cuando se administra en
solitario o en combinacion con lazertinib

Cada 4 semanas:

. 1 600 mg para las primeras 4 dosis y después 3 520 mg cada 4 semanas si pesa menos de 80 kg.
. 2 240 mg para las primeras 4 dosis y después 4 640 mg cada 4 semanas si su peso es superior o
igual a 80 kg.
Cada 2 semanas:
. 1 600 mg a la semana durante las primeras 4 dosis, después cada 2 semanas si pesa menos de
80 kg.
o 2 240 mg a la semana durante las 4 primeras dosis, después cada 2 semanas si su peso es

superior o igual a 80 kg.

Dosis recomendada de Rybrevant solucion para inyeccidén subcutdnea cuando se administra en
combinacion con quimioterapia (carboplatino v pemetrexed)

Cada 3 semanas:

. 1 600 mg para la primera dosis, después 2 400 mg a la semana durante las siguientes 3 dosis, y
después cada 3 semanas si pesa menos de 80 kg.
o 2 240 mg para la primera dosis, después 3 360 mg a la semana durante las siguientes 3 dosis, y

después cada 3 semanas si su peso es superior o igual a 80 kg.
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Coémo administrar el medicamento

Un médico o un enfermero le administrara Rybrevant solucion para inyeccion subcutanea en forma de
inyeccion bajo la piel (inyeccion subcutanea) durante aproximadamente 5 minutos por inyeccion. Se
administra en la zona del estbmago (abdomen), en ninguna otra parte del cuerpo, y nunca en zonas del
abdomen en las que la piel esté enrojecida, sensible, dolorida o endurecida, ni en zonas en las que
tenga tatuajes o cicatrices.

Si experimenta dolor durante la inyeccion, el médico o el enfermero puede interrumpir la inyeccion y
administrar el resto de la inyeccion en otra zona del abdomen.

Medicamentos administrados durante el tratamiento con Rybrevant
Antes de cada inyeccion de Rybrevant, le administraran medicamentos que ayudan a reducir la
posibilidad de reacciones relacionadas con la administracion. Estos pueden incluir:

o medicamentos para una reaccion alérgica (antihistaminicos)
o medicamentos para la inflamacion (corticosteroides)
o medicamentos para la fiebre (como el paracetamol).

También es posible que le administren medicamentos adicionales en funcidn de los sintomas que
presente.

Si recibe mas Rybrevant del que debe

Este medicamento se lo administrara su médico o enfermero. En el improbable caso de que se le
administre una cantidad excesiva (una sobredosis), su médico le examinara para ver si tiene efectos
secundarios.

Si olvid6 su cita para la administracion de Rybrevant
Es muy importante acudir a todas las citas. Si no acude a una cita, concierte otra lo antes posible.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Informe inmediatamente a su médico o enfermero si nota los siguientes efectos adversos graves:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

o Cuando se administra junto con «lazertiniby» o quimioterapia (carboplatino y pemetrexed), se
puede producir un coagulo de sangre en las venas, especialmente en los pulmones o las piernas.
Los signos pueden incluir dolor agudo en el pecho, dificultad para respirar, respiracion rapida,
dolor en las piernas e hinchazoén en los brazos o las piernas.

. Signos de una reaccion relacionada con la inyeccidon - como escalofrios, sensacion de falta de
aire, ganas de vomitar (nduseas), enrojecimiento, molestias en el pecho y fiebre. Esto puede
ocurrir especialmente con la primera dosis. Es posible que su médico le dé otros medicamentos,
0 que sea necesario detener la inyeccion.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

o Signos de una inflamacion en los pulmones — como dificultad repentina para respirar, tos o
fiebre. Esto podria provocar un dafio permanente («enfermedad pulmonar intersticial»). Puede
que su médico quiera detener la administracion de Rybrevant si tiene este efecto secundario.

o Signos de cornea inflamada, que es la parte frontal del ojo(keratitis) , como dolor en el ojo,
sensibilidad a la luz, enrojecimiento, cambios en la vision o legaiias. Si experimenta estos
sintomas, deje de utilizar las lentes de contacto hasta que hable con su médico.
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):

o Erupcion potencialmente mortal con ampollas y descamacion de la piel en gran parte del cuerpo
(necrolisis epidérmica toxica).
o Inflamacion dentro del ojo que puede afectar a la vision (uveitis).

Otros efectos adversos

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

erupcion cutdnea

problemas en las ufias

cifra baja de un tipo de globulos blancos (neutropenia)®

nivel bajo de la proteina «albuminay en la sangre

sensacion de mucho cansancio

nauseas

llagas en la boca

problemas en el higado®

hinchazén causada por la acumulacion de liquido en el organismo (edema)
cifra baja de «plaquetas» (células que ayudan en la coagulacion de la sangre)®
estrefiimiento

diarrea

apetito disminuido

sensacion extrafia en la piel (como hormigueo o cosquilleo)?

aumento del nivel de la enzima hepatica «alanina aminotransferasa» en la sangre
aumento del nivel de la enzima hepatica «aspartato aminotransferasa» en la sangre
piel seca

picor

vomitos

nivel bajo de potasio en sangre

otros problemas en los ojos

nivel bajo de calcio en la sangre

dolores musculares

sensacion de mareo

espasmos musculares®

fiebre

dolor de vientre

aumento del nivel de la enzima hepatica «fosfatasa alcalina» en la sangre
nivel bajo de magnesio en la sangre

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

o hemorroides

irritacion o dolor en el lugar de la inyeccion

ulcera (herida) en la piel

problemas con la vision

enrojecimiento, hinchazon, descamacion o dolor a la palpacion, principalmente en las manos o
los pies (sindrome de eritrodisestesia palmoplantar)

crecimiento de las pestaiias

o urticaria.”

2 Solamente observado en combinacion con lazertinib
b Solamente observado en combinacién con carboplatino y pemetrexed

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a



través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Rybrevant
Rybrevant solucion para inyecciéon subcutanea se conservara en el hospital o centro médico.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y la etiqueta del
vial después de «CAD». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en el uso de la jeringa preparada durante un periodo
maximo de 24 horas a una temperatura de 2 °C a 8 °C seguido de un periodo méximo de 24 horas a
una temperatura de 15 °C a 30 °C. Desde el punto de vista microbioldgico, a menos que el método de
preparacion de la inyeccion evite el riesgo de contaminacion microbiana, el producto se debe utilizar
inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacion durante
el uso son responsabilidad del usuario.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Su profesional sanitario desechara
los medicamentos que ya no se utilicen. De esta forma, ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Rybrevant

o El principio activo es amivantamab. Un ml de solucion contiene 160 mg de amivantamab. Un
vial de 10 ml de solucion inyectable contiene 1 600 mg de amivantamab. Un vial de 14 ml de
solucién inyectable contiene 2 240 mg de amivantamab. Un vial de 15 ml de solucién
inyectable contiene 2 400 mg de amivantamab. Un vial de 22 ml de solucion inyectable contiene
3 520 mg de amivantamab.

. Los demés componentes son hialuronidasa humana recombinante (rHuPH20), sal disodica
dihidratada del (EDTA), acido acético glacial, L-metionina, polisorbato 80 (E433), acetato de
sodio trihidratado, sacarosa y agua para inyectables (ver «Rybrevant contiene sodio» y
«Rybrevant contiene polisorbato» en la seccion 2).

Aspecto del producto y contenido del envase

Rybrevant solucion para inyeccién subcutanea es un liquido entre incoloro y color amarillo pélido.
Este medicamento se presenta en un envase de carton que contiene 1 vial de vidrio de 10 ml de
solucion, 1 vial de vidrio de 14 ml de solucion, 1 vial de vidrio de 15 ml de solucién o 1 vial de vidrio
de 22 ml de solucion.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Responsable de la fabricacion
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101


http://www.notificaram.es/

2333 CB Leiden
Paises Bajos

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/T¢él: 0800 93 377
info_belux@its.jnj.

Bbbarapus

»JK0oHCHH & J[>koHChH boirapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EAMGdo

Janssen-Cilag ®oppokevtiky Movorpoéomnn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /433 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Lietuva

UAB “JOHNSON & JOHNSON”
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Teél/Tel: 800 29 504
info_belux@its.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: 0800 242 42 42
info_nl@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800



Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvépoc Xat{nmovaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Fecha de la dltima revision de este prospecto:02/2026

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Esta informacion esta destinada inicamente a profesionales sanitarios:
Rybrevant formulacion subcutanea debe ser administrado por un profesional sanitario.

Para evitar errores de medicacion, es importante comprobar las etiquetas de los viales para garantizar
la administracion de la formulacion (formulacion intravenosa o subcutanea) y la dosis correctas al
paciente conforme a la prescripcion. Rybrevant formulacion subcutanea se debe administrar
unicamente en forma de inyeccidn subcutdnea, en la dosis especificada. Rybrevant formulacion
subcutanea no esta destinado para administracion intravenosa.

Este medicamento no se debe mezclar con otros medicamentos, excepto los indicados a continuacion.

Prepare la solucion inyectable subcutanea utilizando una técnica aséptica como se indica a
continuacion:

Preparacion

o Determine la dosis necesaria y el(los) vial(es) de Rybrevant formulacion subcutanea
apropiado(s) en funcion del peso del paciente en el momento de referencia.
o Para la administracion cada 4 semanas, los pacientes < 80 kg reciben 1 600 mg y los pacientes

> 80 kg reciben 2 240 mg a la semana desde la semana 1 hasta la semana 4, y después los
pacientes < 80 kg reciben 3 520 mg y los pacientes > 80 kg reciben 4 640 mg cada 4 semanas a
partir de la semana 5.

o Para la administracion cada 2 semanas, los pacientes < 80 kg reciben 1 600 mg y los pacientes
> 80 kg reciben 2 240 mg una vez a la semana desde la semana 1 hasta la semana 4, y después
cada 2 semanas a partir de la semana 5.

. Para la administracion cada 3 semanas, los pacientes < 80 kg reciben 1 600 mg y los pacientes
> 80 kg reciben 2 240 mg el dia 1 de la semana 1; después, los pacientes < 80 kg reciben
2 400 mg y los pacientes > 80 kg reciben 3 360 mg a la semana desde la semana 2 hasta la
semana 4 y después cada 3 semanas a partir de la semana 7.

. Saque el(los) vial(es) de Rybrevant formulacion subcutanea apropiado(s) de la nevera (2 °C a
8 °C).

o Compruebe que la solucion de Rybrevant es de incolora a color amarillo palido. No utilizar si se
observan particulas opacas, cambio de color u otras particulas extrafias.

o Equilibrar Rybrevant formulacion subcutanea a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) durante
un minimo de 15 minutos. No calentar Rybrevant formulacion subcutanea de ningtin otro modo.
No agitar.

o Extraiga el volumen de inyeccion necesario de Rybrevant formulacion subcutanea del vial con

una jeringa de un tamafio adecuado utilizando una aguja de transferencia. Las jeringas mas
pequetias requieren menos fuerza durante la preparacion y la administracion.

o Cada volumen de inyeccion no debe superar los 15 ml. Divida las dosis que requieran mas de
15 ml en volumenes aproximadamente iguales en varias jeringas.
. Rybrevant formulacion subcutanea es compatible con agujas hipodérmicas de acero inoxidable,

jeringas de polipropileno y policarbonato, y equipos de perfusion subcutanea de polietileno,
poliuretano y policloruro de vinilo. También se puede utilizar una solucion de cloruro de sodio
9 mg/ml (0,9 %) para irrigar un equipo de perfusion subcutanea si es necesario.

. Sustituya la aguja de transferencia por los accesorios apropiados para transporte o
administracion. Se recomienda usar una aguja de calibre 21G a 23G o un equipo de perfusion
subcutanea para facilitar la administracion.

Conservacion de la jeringa preparada

La jeringa preparada se debe administrar de inmediato. Si la administracion inmediata no fuera
posible, conserve la jeringa preparada refrigerada durante un periodo maximo de 24 horas a una
temperatura de entre 2 °C y 8 °C seguido de un periodo maximo de 24 horas a una temperatura
ambiente de entre 15 °C y 30 °C. La jeringa preparada se debe desechar si se conserva durante mas de
24 horas refrigerada o mas de 24 horas a temperatura ambiente. Si se conserva en la nevera, la
solucion debe estar a temperatura ambiente antes de la administracion.
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Trazabilidad
Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el numero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Eliminacién
Este medicamento es de un solo uso. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los
materiales que hayan estado en contacto con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.
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