Prospecto: informacion para el usuario

Epirubicina Accord 2 mg/ml soluciéon inyectable y para perfusion EFG
Epirubicina, hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el 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, farmacéutico o enfermero.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
1. Qué es Epirubicina Accord y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de empezar a usar Epirubicina Accord
Como usar Epirubicina Accord
Posibles efectos adversos
Conservacién de Epirubicina Accord
Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Epirubicina Accord y para qué se utiliza

El nombre de este medicamento es Epirubicina Accord 2 mg/ml solucién inyectable y para perfusién pero
en el resto del prospecto se nombrard como Epirubicina Accord.

Qué es Epirubicina Accord

Este es un medicamento contra el cdncer. Algunas veces, el tratamiento con un medicamento contra el
céncer se conoce como quimioterapia. Epirubicina Accord forma parte de un grupo de medicamentos
denominados antraciclinas. Estos actian sobre las células que estdn creciendo activamente, para ralentizar
o detener su crecimiento e incrementar las posibilidades de que las células mueran.

Para qué se utiliza Epirubicina Accord
Epirubicina se utiliza para tratar diversos tipos de cdanceres, sola o en combinacién con otros
medicamentos. El modo en que se usa depende del tipo de cancer que se esté tratando.

Epirubicina se utiliza en el tratamiento de cidncer de mama y estémago.

Cuando se inyecta en la vejiga a través de un tubo, Epirubicina Accord se utiliza para tratar cinceres de la
pared de la vejiga. También se puede usar después de otros tratamientos para prevenir que dichas células
crezcan de nuevo.

Consulte a un médico si no se encuentra mejor, o Si s€ encuentra peor.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Epirubicina Accord

No utilice Epirubicina Accord

e sies alérgico a la epirubicina, a cualquiera de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6) o a otros farmacos similares empleados en la quimioterapia
(antraciclinas o antracenodionas)
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si estd embarazada o en periodo de lactancia

si tiene una capacidad reducida para producir células sanguineas lo que conlleva un recuento bajo
de células sanguineas, ya que puede reducirlas ain mas

si padece una enfermedad hepética grave

si recientemente ha sufrido un ataque al corazén, presenta una actividad deficiente del muisculo
cardiaco, patrones de frecuencia cardiaca irregulares y graves, dolor repentino en el térax, una
enfermedad no inflamatoria del musculo cardiaco o si ha experimentado cualquier otro problema
cardiaco grave en el pasado, o estd recibiendo tratamiento actualmente para el mismo

si ha sido tratado previamente con epirubicina o medicamentos de quimioterapia similares, ya que
el tratamiento previo con estos firmacos puede aumentar el riesgo de padecer efectos secundarios
si padece infecciones que afectan a multiples 6rganos

si tiene infeccion urinaria

si presenta inflamacién en la vejiga

si tiene tumores invasivos que han penetrado en la vejiga

si tiene problemas de cateterizacién (su médico tiene problemas para insertar un catéter (tubo) en
su vejiga)

si hay presencia de sangre en la orina

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermera antes de usar Epirubicina Accord:

si tiene problemas de higado o de rifién

si le han administrado o le tienen que administrar alguna vacuna

si actualmente presenta toxicidad aguda como, por ejemplo

o inflamacién aguda de la boca

o recuento bajo de glébulos blancos

o recuento bajo de plaquetas o

o infecciones en general

si estd tomando o ha tomado recientemente trastuzumab (un medicamento utilizado en el

tratamiento de ciertos tipos de cdncer). Trastuzumab puede permanecer en el cuerpo hasta por 7 meses.

Dado que trastuzumab puede afectar al corazén, no debe utilizar trastuzumab hasta 7 meses después de

haber dejado de tomar trastuzumab. Si se usa trastuzumab antes de este tiempo, su funcién cardiaca debe
ser monitorizada cuidadosamente.

Esto ayudara a su médico a decidir si este medicamento es adecuado para usted.

Otros medicamentos y Epirubicina Accord

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizando recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso aquellos adquiridos sin receta, particularmente los siguientes:

Cimetidina (un medicamento empleado normalmente para ulceras y ardor de estomago). La
cimetidina puede aumentar el efecto de Epirubicina Accord.

Bloqueantes de los canales de calcio (medicamentos para el corazén).

Interferon o-2b (utilizado en el tratamiento del céncer).

Quinina (medicamento para la malaria).

Antibidticos como sulfonamida y cloramfenicol.

Antirretrovirales (medicamentos utilizados para tratar infeccién por VIH).

Difenilhidantoina (un medicamento para tratar la epilepsia).

Analgésicos como los derivados de la amidopirina.

Dexverapamilo (un medicamento empleado en el tratamiento de algunas condiciones cardiacas).
Trastuzumab utilizado en el tratamiento del cidncer. Si es posible, su médico debe evitar el
tratamiento con hidrocloruro de epirubicina hasta 7 meses después de finalizar el tratamiento con
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trastuzumab. Si se administra Epirubicina Accord antes de este plazo, se recomienda controlar la
funcién cardiaca de forma minuciosa.

e Dexrazoxano (medicamento usado para prevenir cardiotoxicidad acumulada crénica provocada
por epirubicina).

e Los pacientes en tratamiento con epirubicina no deben recibir vacunas vivas.

e Paclitaxel o docetaxel (medicamentos utilizados para tratar el cancer). Cuando se administra
paclitaxel antes que la epirubicina, puede aumentar la concentracién de epirubicina en sangre. Sin
embargo, cuando paclitaxel y docetaxel se administran de forma simultinea y después de
epirubicina, no ejercen ningtin efecto sobre la concentracién de epirubicina.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a
su médico antes de utilizar este medicamento. No debe quedarse embarazada mientras usted o su pareja
estdn siendo tratados con este medicamento. Si es una persona sexualmente activa, se aconseja utilizar un
método anticonceptivo eficaz para prevenir el embarazo durante el tratamiento, ya sea usted hombre o
mujer. Epirubicina Accord puede causar defectos congénitos, por lo que es importante que informe a su
médico si cree que estd embarazada.

Lactancia
Debe interrumpir la lactancia materna antes de iniciar el tratamiento con este medicamento, ya que puede
excretarse por la leche y posiblemente dafiar a su hijo.

Fertilidad
Varones: El tratamiento con epirubicina puede provocar esterilidad, por lo que los pacientes varones deben
considerar la posibilidad de conservar el esperma antes de someterse al tratamiento.

Mujeres: Epirubicina puede provocar la ausencia de la menstruacién o la menopausia prematura en mujeres
premenopéusicas.

Conduccion y uso de maquinas
No es necesario tomar precauciones especiales, siempre y cuando se sienta completamente recuperado tras
recibir el tratamiento en su hospital y tras consultarlo con su médico.

Epirubicina Accord contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ml; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

3. Cémo usar Epirubicina Accord

Este medicamento debe administrarse solo bajo la supervision de un médico o personal de enfermeria con
experiencia en quimioterapia.

Normalmente, este medicamento le serd administrado por un médico o una enfermera a través de un gotero
(perfusion) en una vena. Su médico decidird la dosis correcta y el niimero de dias que se le administrard el
tratamiento, que dependera del tipo de cincer que padezca, de su estado de salud, altura, y peso. A partir de
su altura y peso, el médico calculard la superficie de su cuerpo, y en funcién de ella, la dosis a administrar.
El medicamento puede administrase directamente en la vejiga para tratar el cdncer vesical o para ayudar a
prevenir su recidiva. La dosis depende del tipo de cincer de vejiga que padezca. Si la inyeccion se
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administra directamente en la vejiga, no debe beber liquido alguno en las 12 horas previas al tratamiento,
para que la orina no diluya demasiado el medicamento.

Si bien un ciclo de tratamiento puede ser suficiente, es habitual que su médico le recomiende someterse a
mds ciclos al cabo de tres o cuatro semanas. Puede que resulte necesario someterse a varios ciclos de
tratamiento antes de poder controlar su enfermedad y que usted se sienta mejor.

Comprobaciones habituales efectuadas por su médico durante el tratamiento con Epirubicina
Accord

Durante el tratamiento, su médico llevard a cabo comprobaciones habituales de su:

e Sangre: para comprobar si existen hemogramas bajos que quiza requieran tratamiento

e Funcion cardiaca: pueden producirse dafios cardiacos al administrar dosis altas de Epirubicina
Accord. Es posible que esto no se detecte durante varias semanas, por lo que quizd se requieran
pruebas habituales durante este periodo

e Higado: se realizardn anilisis de sangre para comprobar que este medicamento no afecta a su
funcionamiento de un modo pernicioso

o Niveles de acido urico en sangre: Epirubicina Accord puede incrementar los niveles de acido
trico en la sangre, lo que podria provocar gota. Podrian administrarle otro medicamento si sus
niveles de 4cido trico son demasiado altos.

Si recibe mas Epirubicina Accord de la que debiera

Las dosis altas pueden agravar los efectos secundarios como las llagas bucales o pueden reducir el nimero
de leucocitos (que luchan contra las infecciones) y plaquetas (que permiten que la sangre se coagule) en la
sangre. Si ocurre esto, quizd requiera antibidticos o transfusiones de sangre. Las ulceras bucales pueden
tratarse para que no provoquen tantas molestias mientras se curan.

Si tiene alguna duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico, farmacéutico o enfermera.
4. Posibles efectos adversos

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

Efectos adversos mas graves
Si sufre alguno de los siguientes efectos adversos, hable con su médico inmediatamente ya que puede

necesitar atencién médica urgente u hospitalizacién:
Muy frecuentes: (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

e Disminucién del recuento de glébulos blancos (que combaten las infecciones), por lo que aumenta
la posibilidad de sufrir infecciones y fiebre; (leucopenia)

e Disminucién de los trombocitos (plaquetas en la sangre que ayudan a que la sangre se coagule), lo
que podria provocar que se formen hematomas o sangre mds facilmente al lesionarse

e Reducciéon del ndmero de ciertos tipos de glébulos blancos: granulocitos y neutrdfilos
(granulocitopenia y neutropenia)

e Reduccién de ciertos tipos de glébulos blancos acompafiados de fiebre (neutropenia febril)

e Inflamacidn de la parte transparente del ojo llamada cérnea

e Fiebre alta
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Frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

e Hemorragia
e Enrojecimiento en el lugar de perfusion

Poco frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Determinados tipos de cancer sanguineo (leucemia linfatica aguda, leucemia mieloide aguda)
Infeccién pulmonar (neumonia)

Bloqueo en un vaso sanguineo

Inflamacién y dolor en las piernas o brazos debido a la inflamacién de un vaso sanguineo por la
posible presencia de un coagulo de sangre

e Formacién de codgulos de sangre en los pulmones que causan dolor en el pecho y disnea

Raros: (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

e Reaccién alérgica repentina potencialmente mortal. Los sintomas incluyen, entre otros, signos
repentinos de alergia, como erupcién cutdnea, picor o urticaria en la piel, hinchazén de la cara,
labios, lengua u otras partes del cuerpo, disnea, respiracién sibilante o dificultad para respirar.

e Dailo cardiaco (cardiotoxicidad)

Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e Afeccién potencialmente mortal que ocurre cuando la presion arterial es demasiado baja como
consecuencia de un envenenamiento de la sangre (choque séptico)

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

Infecciones

Inflamacién ocular con ojos rojos y llorosos

Recuento bajo de glébulos rojos (anemia), que puede hacer que se sienta cansado y con letargo
Sofocos

Inflamacién de una vena

Néuseas

Voémitos

Inflamacién de la mucosa bucal

Diarrea

Pérdida de cabello

Lesiones cutdneas

Coloracioén roja de la orina durante 1 o 2 dias después de la administracién de epiribucina
Ausencia de menstruacion

Inflamacién dolorosa y ulceracion de las membranas mucosas que recubren el tracto digestivo
Malestar general

Cambios en los niveles de determinadas enzimas hepaticas

Tras la administracion directa de epirubicina en la vejiga, es posible que se produzca una
inflamacidn (cistitis)

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

e Reduccién/pérdida del apetito
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Deshidratacién o pérdida de fluidos corporales

Alteracién grave del ritmo cardiaco (arritmia ventricular)

Trastornos de la conduccién del impulso cardiaco

Ciertas formas de trastornos del ritmo cardiaco (bloqueo AV, bloqueo de rama)

Disminucién de la frecuencia cardiaca (bradicardia)

Bombeo insuficiente de sangre en el corazén que puede causar dificultad para respirar,
acumulacioén de fluidos y una frecuencia cardiaca anormal.

Enrojecimiento de la piel

Dolor en el esternén, indigestion y dificultad para tragar debido a la inflamacién en el eséfago
Dolor o ardor en el tracto gastrointestinal

Inflamacién de la mucosa del tracto gastrointestinal

Ulceras en el tracto gastrointestinal

Erupcidn, picor

Decoloracién anormal de las uiias

Cambios en la piel

Decoloracién anormal de la piel

Miccién frecuente

Escalofrios

Reacciones locales como sensacién de quemazoén

Disminucién de la funcién cardiaca

Poco frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e Fiebre elevada, escalofrios, malestar general, posibles brazos y piernasfriasdebido al
envenenamiento de la sangre

Hemorragia en el tracto gastrointestinal

Urticaria

Enrojecimiento de la piel

Sensacion de debilidad

Raros: (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

e Aumento del 4cido drico en sangre
e Ausencia de espermatozoides en el esperma
e Mareo

Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e Aparicién de manchas oscuras en el interior de la boca

e Malestar abdominal

¢ Enrojecimiento de la piel u otras reacciones similares a la escaldadura cuando esta se expone a la
luz solar o los rayos ultravioleta

e Cambios en la zona de la piel sometida previamente a la radiacién

Comunicacién de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles 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 comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Epirubicina Accord

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.

Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

No utilice Epirubicina Accord después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilice Epirubicina Accord si nota cualquier signo visible de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte al farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Epirubicina Accord
El principio activo es hidrocloruro de epirubicina. Cada mililitro (ml) de solucién contiene 2 miligramos
(mg) de hidrocloruro de epirubicina.

Los demas componentes son cloruro de sodio, 4cido clorhidrico y agua para inyeccion.

Aspecto del producto y contenido del envase
La solucién inyectable o para perfusion es roja y transparente.

Tamafios de envase:

1 vial de 5 ml (10 mg/5 ml)

1 vial de 10 ml (20 mg/10 ml)

1 vial de 25 ml (50 mg/25 ml)

1 vial de 100 ml (200 mg/100 ml)

Viales de 5 y 10 ml: vial de vidrio tubular tipo I con tapén de goma revestido de teflén y sello de aluminio
blanco “flip-oft™.

Vial de 25 ml: vial de vidrio tubular tipo I con tapén de goma revestido de teflén y sello de aluminio
blanco/azul “flip-oft™.

Vial de 100 ml: vial de vidrio moldeado transparente tipo I con tapén de goma revestido de teflon y sello de
aluminio blanco/azul “flip-off”.

Puede que no estén comercializados todos los tamaiios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

Accord Healthcare, S.L.U.

World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n

Edifici Est, 6* planta
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08039 Barcelona

Responsable de la fabricacion
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice

Polonia

0

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Paises Bajos

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres

Austria

Bélgica

Reptiblica checa
Dinamarca
Estonia

Espana
Finlandia

Hungria
Irlanda
Italia
Lituania
Letonia
Paises

Noruega

Polonia

Portugal

Suecia

Repiiblica eslovaca
Reino Unido

Epirubicin Hydrochloride Accord 2 mg/ml, Lésung zur Injektion oder
Infusion

Epirubicine Accord Healthcare 2 mg/ml, solution pour injection ou
perfusion/oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder
Infusion

Epirubicin Accord 2 mg/ml, injekeni roztok nebo infuzi

Epirubicin Accord 2 mg/ml, oplgsning til injektion eller infusion
Epirubicin Accord 2 mg/ml, siiste- voi infusioonilahus

Epirubicina Accord 2 mg/ml solucién inyectable y para perfusion EFG
Epirubicin Accord 2 mg/ml, injektio- tai infuusioneste, liuos / Losning
for injektion och infusion

Epirubicin Accord 2mg/ml, oldatos injekcié vagy infizio

Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or infusion
Epirubicina Accord 2 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Epirubicin Accord 2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Epirubicin Accord 2 mg/ml, $kidums injekcijam vai infuzijam

Bajos Epirubicin Hydrochloride Accord 2 mg/ml, oplossing voor
injectie of infusie

Epirubicin Accord 2 mg/ml, opplgsning til injeksjon og infusjon
Epirubicin Accord

Epirrubicina Accord

Epirubicin Accord 2 mg/ml, Losning for injektion och infusion
Epirubicin Accord 2 mg/ml, injekcny alebo infizny roztok

Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or infusion

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Diciembre 2021

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pigina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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Esta informacion esta destinada inicamente a profesionales del sector sanitario
Incompatibilidades

Debe evitarse el contacto prolongado del medicamento con cualquier solucién de pH alcalino (incluidas las
soluciones de bicarbonato de sodio), ya que de lo contrario se producird una hidrélisis (degradacion) de la
sustancia activa. Solo deben utilizarse los diluyentes detallados en la seccion “Instrucciones de uso”.

Ni la solucién inyectable ni ninguna solucién diluida deben mezclarse con ningtin otro medicamento. Se ha
notificado incompatibilidad fisica con la heparina.

En terapias combinadas con otros antineoplasicos no es recomendable mezclarlos en la misma jeringa.
Instrucciones de uso

Administracién intravenosa: se recomienda administrar Epirubicina Accord utilizando el tubo de una
perfusion intravenosa en flujo uniforme (cloruro sédico al 0,9%). Para reducir el riesgo de trombosis o
extravasacion perivenosa, los tiempos de infusion habituales oscilan entre 3 y 20 minutos dependiendo de
la dosis y del volumen de la solucién de infusién. No se recomienda la inyeccidn directa debido al riesgo de
extravasacion, que puede producirse incluso en presencia del retorno sanguineo adecuado con aspiracién de
aguja.

Administracion intravesical: Epirubicina Accord debe diluirse en agua estéril par la inyeccién o en una
solucién salina estéril al 0,9% antes de su administracién. Epirubicina se debe instilar usando un catéter y
reteniéndolo dentro de la vejiga durante 1 a 2 horas. Durante la instilacién, el paciente se debe girar para
asegurar que la mucosa vesical de la pelvis recibe el mds amplio contacto con la solucién. Para evitar la
dilucién indebida con orina, se debe indicar al paciente que no beba ningin liquido en las 12 horas
anteriores a la instilacion. Se debe indicar al paciente que orine al final de la instilacion.

La solucién no contiene conservantes y cualquier parte no utilizada del vial se debe desechar
inmediatamente.

Directrices para la manipulacién segura y la eliminacion de agentes anti-neoplasicos:

1. La preparacioén de una solucién de perfusién deberd ser llevada a cabo por personal cualificado
bajo condiciones asépticas.

2. La preparacion de una solucion de perfusion debera hacerse en un drea aséptica designada.

Deberén usarse guantes protectores desechables adecuados, gafas de proteccion, bata y mascarilla.

4. Deberé tenerse cuidado para evitar que el medicamento entre accidentalmente en contacto con los
ojos. En caso de contacto con los ojos, lavar abundantemente con agua y/o cloruro sédico al 0,9%.
Después acuda al médico para que lo evalde a nivel clinico.

5. En caso de contacto con la piel, 1dvese bien el drea afectada con agua y jabén o solucion de
bicarbonato sédico. Sin embargo, no se restriegue la piel usando un cepillo. Livese siempre las
manos después de quitarse los guantes.

6. Los derrames o escapes deberdn tratase con solucién de hipoclorito de sodio diluido (1% de cloro
disponible), preferentemente empapdndolo primero y después lavando con agua. Deberdn
desecharse todos los materiales de limpieza como se indica a continuacion.

7. El personal embarazado no debera manejar la preparacién citotéxica.

et
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8. Deberan tenerse cuidado y precauciones adecuadas al desechar los articulos (jeringas, agujas, etc.)
usados para reconstituir y/o diluir los medicamentos citotéxicos. Cualquier producto no usado o
material de desecho debera desecharse de acuerdo con la normativa local.

Conservacion

Medicamento envasado para la venta:
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Periodo de validez después de abrir por primera vez el envase:

Los viales son para un solo uso y cualquier parte sin usar se debe desechar después del uso. Desde el punto
de vista microbioldgico, el producto se debe utilizar inmediatamente después de la primera penetracién del
tapon de goma. Si no se usa inmediatamente, los tiempos de almacenamiento y condiciones en uso son
responsabilidad del usuario.

Periodo de validez después de la dilucion:

Epirubicina Accord puede diluirse de nuevo, en condiciones asépticas, con glucosa 5% o cloruro sédico
0,9% y administrarse como una perfusion intravenosa. Desde el punto de vista microbiolégico, el producto
debe usarse inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, los tiempos de conservacién y las condiciones
previas de uso son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian exceder de 24 horas a 2-8°C, a
menos que la dilucién se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

Eliminacién

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Todo el material utilizado para la
preparacion, administracién o que se ponga en contacto con epirubicina debe someterse a la eliminacién
conforme a las directrices locales para la manipulacién de compuestos citotoxicos.

Consulte el Resumen de las Caracteristicas del Producto (Ficha Técnica) para obtener mas
informacion sobre Epirubicina Accord.
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