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MITOMICINA

A Mitomicina é manipulada atendendo a dose especificada na prescricdo médica, conforme a concentragdo
usual.

Conforme a Resolu¢cdo RDC N’ 68, de 28/11/2014; a Mitomicina foi classificada como antimicrobiano.
Portanto, é necessario a retengdo da receita, conforme RDC N° 20, de 05/05/2011.
APRESENTACAO

Frasco-ampola contendo p¢ liofilizado.
Frasco de colirio de polietileno contendo po liofilizado ou a solugéo do farmaco.

Uso topico oftalmico
Injecio ocular

Concentragdo usual: 0,02% (0,2mg/mL) a 0,04% (0,4mg/mL)

COMPOSICAO

Mitomicina C

Veiculo gsp (manitol, 4gua destilada)

INDICACAO

A mitomicna tdpica ¢é utilizada em oftalmologia no pré-operatério da exérese de pterigios recidivados; como
coadjuvante em casos selecionados de trabeculectomias; como modulador em cirurgias refrativas; no tratamento
das neoplasias intra-epiteliais corneanas; melanose conjuntival primaria adquirida com atipia; nas cirurgias de
dacriocistorrinostomias; ¢ na atenuacdo dos periodos de exacerbagdo da ceratoconjuntivite primaveril (3).

PRECAUCOES

Observar o prazo de validade.
Suspender o uso se houver mudanga de cor ou odor.

Se o dispositivo conta-gotas tocar nos dedos, na superficie das palpebras ou no olho, este frasco devera
ser descartado.

RECONSTITUICAO
Para reconstituir o produto, adicionar, com auxilio de agulha e seringa estéril, a 4gua destilada estéril ao frasco-

ampola ou frasco de polietileno (através do orificio do batoque) contendo a mitomicina pd. Agitar o frasco
suavemente, até que o po se dissolva completamente. A solugdo apresenta coloragdo azul-violeta.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

IT Mitomicina 16/10/2025 — Revisdo N°: 05 — pag. 1/2




MANIPULAGOES PARENTERAIS

(I TOPHARMA®

Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem original.

A mitomicina em po liofilizado, deve ser armazenada a temperatura ambiente (entre 15°C ¢ 30°C) ao abrigo da
luz. Observar o prazo de uso, que ¢ de 06 meses apds a data de fabricagao.

A mitomicina diluida (quando reconstituida com agua destilada estéril), deve ser armazenada sob refrigeragdo
(entre 2°C e 8°C). Observar o prazo de uso, que ¢ de 14 dias.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

EFEITOS COLATERAIS

O evento dermatologico mais importante € necrose e consequente morte do tecido, fato que acontece quando a
droga extravasa durante a aplicagdo. O extravasamento pode ocorrer com ou sem sensagdo concomitante de
queimagdo ou ardor.
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