Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Mitomycin medac, 40 mg, jauhe jaliuotin liuosta varten, virtsarakkoon
mitomysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kayttimisen, sillii se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mitomycin medac on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Mitomycin medac -valmistetta
Miten Mitomycin medac -valmistetta kdytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mitomycin medac -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN e

1. Miti Mitomycin medac on ja mihin siti kéytetiisin

Mitomycin medac on syopélidke (sytostaatti), eli se estda tai viivastyttdd merkittdvasti aktiivisten
solujen jakautumista vaikuttamalla eritavoin niiden aineenvaihduntaan. Hoito syopaladkkeilld
perustuu silhen, ettd syopasolut jakautuvat normaaleihin soluihin verrattuna nopeammin, koska niiden
kasvua ei voi hallita.

Kaiyttoaiheet

Valmistetta kiytetdan virtsarakon sisdisesti (intravesikaalisesti) pinnallisen virtsarakon syovian
uusiutumisen ehkdisemiseksi sen jilkeen, kun sydvin vaurioittamaa kudosta on poistettu virtsaputken
kautta (transuretraalinen resektio).

Mitomysiinid, jota Mitomycin medac sisdltid, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilts,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Mitomycin me dac -valmistetta

Mitomysiinid saa kdyttdd ainoastaan tarkasti kiyttdaiheiden mukaisesti ja lddkérien toimesta, joilla on
kokemusta tdmén tyyppisestd hoidosta.

Ali kiiyti Mitomycin me dac —valmis tetta

. jos olet allerginen mitomysiinille taitdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6),

. imetyksen aikana: sind et saa imettdd mitomysiinihoidon aikana,

. jos virtsarakkosi seindmé on puhjennut,

. jos sinulla on virtsarakon tulehdus (kystiitti).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkéirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Mitomycin
medac -valmistetta.
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Erityistd varovaisuutta on noudatettava kiytettdessd Mitomycin medac -valmistetta

. jos yleinen terveydentilasi on heikko,

. jos sinulla on keuhkojen, maksan tai munuaisten toimintahdirio,

. jos saat sddehoitoa,

. jos sinua hoidetaan muilla sytostaateilla (solujen kasvua ja jakaantumista estivilld aineilla),
. jos sinulle on kerrottu ettd sinulla on luuydindepressio (eli luuytimesi ei pysty valmistamaan

tarvitsemiasi verisoluja). Se saattaa pahentua (erityisesti jos olet ifkés tai saat mitomysiinihoitoa
pitkddn); infektio saattaa pahentua véhéisen solumidrdn vuoksi ja voi aiheuttaa kuolemaan
johtavia tiloja,

. jos kykenet tulemaan raskaaksi, silli mitomysiini saattaa vaikuttaa kykyysi saada lapsia
tulevaisuudessa.

Jos sinulle tulee vatsan tai lantion alueen kipua heti sen jilkeen, kun Mitomycin medac -valmistetta on
annettu virtsarakkoon, tai useiden vilkkkojen tai kuukausien kuluttua valmisteen antamisesta, kerro
asiasta heti ladkarille. Ladkarin on ehka tehtdva vatsan alueen kaikukuvaus kipujesi syyn
selvittdmiseksi.

Mitomysiini on aine, joka voi aiheuttaa merkitsevid periytyvid muutoksia perimdén, ja se voi
mahdollisesti aiheuttaa syopéd ihmisille.

Vilti kosketusta thoon ja limakalvoille.

Lue ohjeet, jotka koskevat koskien yleistd hygieniaa virtsarakkoon tapahtuvan annon jilkeen:

On suositeltavaa virtsata istuen, jotta virtsaa ei roisku sekd pestd kddet ja sukuelinten alue virtsaamisen
jilkeen. Tdmi koskee erityisesti ensimméistd virtsauskertaa mitomysiinin annon jilkeen.

Lapset januoret
Mitomycin medac -valmisteen kidyttoa lapsille ja nuorille ei suositella.

Muut lédike valmis teet ja Mitomycin me dac
Yhteisvaikutuksia muiden ldékevalmisteiden kanssa ei tiedetd olevan, jos mitomysiinid annetaan
virtsarakkoon (intravesikaalinen anto).

Injektiona tai infuusiona suoneen (laskimoon) tapahtuvan annon jilkeiset mahdolliset
haittavaikutukset

Kéytettdessd muita hoitomuotoja (etenkin muita syopélddkkeitd, sddehoitoa), jotka myos vaikuttavat
haitallisesti luuytimeen kun niitd kdytetddn samanaikaisesti, on mahdollista, ettd luuytimeen
kohdistuva haitallinen vaikutus voimistuu.

Yhdistelmé vinka-alkaloidien tai bleomysiinin (sytostaattien ryhméén kuuluvien lddkkeiden) kanssa
voi voimistaa keuhkoihin kohdistuvaa haitallista vaikutusta.

Munuaissairauden erityisen muodon (hemolyyttis-ureeminen oireyhtymé) lisdantynyttd riskid on
ilmoitettu esiintyneen potilailla, jotka ovat saaneet samanaikaisesti laskimoon annettua mitomysiinid
ja 5-fluorourasiilid tai tamoksifeenii.

Eldimilld tehdyistd tutkimuksista on raportoitu, ettd mitomysiinin vaikutus hivida, jos sitd annetaan
yhdessd B6-vitamiinin kanssa.

Sinua ei saa rokottaa eldvilld rokotteilla mitomysinihoidon aikana, koska silloin eldvén rokotteen
aiheuttaman infektion riski saattaa lisdantya.

Adriamysiinin (doksorubisiinin, sytostaattien ryhméén kuuluvan ladkkeen) haitallinen vaikutus
syddmeen voi voimistua mitomysiinin ansiosta.
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Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Mitomysiini voi aiheuttaa perinndllisen vaurion periméén ja silld voi olla haitallista vaikutusta alkion
kehitykseen.

Sinun ei pidé tulla raskaaksi mitomysiinihoidon aikana. Jos tulet raskaaksi, sinulle pitd4 tarjota
Ladkérin tdytyy arvioida hoidon hyddyt verrattuna lapseen kohdistuvien haitallisten vaikutusten
riskiin, jos mitomysiinihoito on tarpeen raskauden aikana.

Imetys

On todenndkoistd, ettd mitomysiini kulkeutuu ihmisen rintamaitoon. Rintaruokinta on lopetettava
Mitomycin medac -hoidon ajaksi.

Hedelmdllisyys/ehkdisy miehille ja naisille

Jos olet sukukypséssé idssé oleva potilas, sinun on kiytettidva ehkdisymenetelmid tai luovuttava
seksuaalisesta kanssakdymisestd solunsalpaajahoidon ajaksi ja 6 kuukauden ajaksi hoidon jilkeen.

Mitomysiini voi aiheuttaa perinndllisen vaurion perimddan. Jos olet mitomysiinihoitoa saava mies,
sinua neuvotaan sen vuoksi olemaan siittiméttd lasta hoidon ajan ja 6 kuukauden ajan hoidon jilkeen,
sekd hakemaan ohjeita sperman sdilyttimistd varten ennen hoidon aloittamista silli mitomysiinihoito
saattaa aiheuttaa palautumatonta hedelméattomyytta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ohjeiden mukaisestikin kdytettynd tima lidke voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua ja siten
lyhentdd reaktionopeutta sellaisessa méérin, ettd ajokyky tai koneiden kdyttokyky heikkenee. Tadma
pitee erityisesti, jos kiytit samanaikaisesti alkoholia.

3. Miten Mitomycin medac -valmistetta kiytetéiin

Mitomycin medac -valmistetta saavat antaa vain koulutetut hoitoalan ammattilaiset.
Tama ladke on tarkoitettu kdytettdvaksi virtsarakkoon (rakonsisdisend instillaationa) luottamisen
jalkeen.

Ladkari maaraa sinulle sopivan annoksen.

Mitomycin medac vieddén tyhjidn virtsarakkoon alhaisella paineella katetrin avulla.
Terveydenhuollon ammattilainen tyhjenta virtsarakkosi katetrilla ennen hoitoa. Ali kily we:ssé juuri
ennen kiyntid terveydenhuollon ammattilaisen luona. Ladkkeen pitdd pysya rakossa 1-2 tunnin ajan.
Jotta timé onnistuisi, sinun ei pidd juoda likaa nestettd ennen hoitoa, sen aikana eiké jilkeen.
Liuoksen ollessa virtsarakossasi sen on oltava riittdvdsséd kosketuksessa rakon koko limakalvopintaan,
ja likkuminen auttaa hoidon onnistumisessa. Tyhjennd rakko 2 tunnin kuluttua istuma-asennossa
roiskumisen vélttdmiseksi.

Jos kiytit enemmén Mitomycin medac -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos sinulle on vahingossa annettu maarattyd suurempi annos mitomysiinid, saatat saada oireita, kuten
kuumetta, pahoinvointia, oksentelua ja verihdiriditd. Laddkéri saattaa antaa sinulle tukihoitoa
mahdollisten oireiden hoitamiseksi.
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Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4., Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Virtsarakkoon instillaation jilkeen esiintyviit mahdollis et haittavaikutukset

Kerro heti ldédkérille, jos huomaat minkd tahansa seuraavista reaktioista (joita on havaittu hyvin
harvoin virtsarakkoon instillaation jilkeen), silli mitomysiinihoito tdytyy silloin lopettaa:

. vaikea allerginen reaktio, jonka oireita ovat esim. pyorrytys, ihottuma tai nokkosihottuma,
kutina, huulten, kasvojen ja hengitysteiden turvotus, johon lLittyy hengitysvaikeuksia,

tajuttomuutta,

. vaikea keuhkosairaus, jonka oireita ovat hengéstyneisyys, kuiva yské ja rahinat sisddn
hengittdessd (interstitiaalinen keuhkosairaus),

. vaikea munuaisten vajaatoiminta: munuaissairaus, jolloin virtsaaminen on véahiisté tai puuttuu
kokonaan.

Yleiset: saattaa esiintyi enintéin yhdellid 10:stéi he nkilostéi

. virtsarakon tulehdus (kystiitti), johon saattaa littyd verta virtsarakossa/virtsassa
. kivulias virtsaaminen (dysuria)

. tihed virtsaamistarve yolld (nokturia)

. liallinen tihed virtsaaminen (pollakisuria)

. verta virtsassa (hematuria)

. virtsarakon seindmén paikallinen Arsytys

. paikallinen ihottuma (paikallinen eksanteema)

. allerginen ihottuma

. mitomysiini-kontaktista aiheutuva ihottuma (kosketusdermatiitti)

. kdmmenien ja jalkapohjien puutuminen, turvotus ja kivulias punaisuus (palmaaris-plantaarinen
eryteema)

Harvinaiset: saattaa esiintyi enintééin yhdelld 1 000:sta he nkilosti
. ihottumaa koko kehossa (yleistynyt eksanteema)

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyi e nintéin yhdelld 10 000:sta he nkilosti
. virtsarakon tulehdus, johon lLittyy virtsarakon kudoksen vaurio (nekrotisoiva kystiitti)
. allerginen (eosinofiilinen) virtsarakon tulehdus (kystiitti)

. virtsateiden ahtauma (stenoosi)

. virtsarakon pienentynyt kapasiteetti

. kalsiumin aiheuttamat kovettumat virtsarakon seiniméssé (virtsarakon seinimén kalsifikaatio)

. virtsarakon seinimin kudoksen osittainen muuttuminen sidekudokseksi (virtsarakon seindmén
fibroosi)

. valkosolujen miardn vihentyminen (leukopenia), joka lisdd infektioiden riskid

. verihiutaleiden méaéran vihentyminen (trombopenia), joka aiheuttaa mustelmia ja verenvuotoa

. systeemiset allergiset reaktiot

. keuhkosairaus, jonka oireita ovat hengéstyneisyys, kuiva yski ja rahinat sisddn hengittdessa
(interstitiaalinen keuhkosairaus)

. kohonnut maksaentsyymien taso (kohonneet transaminaasit)

. hiustenldhtd (alopesia)

. pahoinvointi ja oksentelu

. ripuli

. munuaistauti (munuaisten vajaatoiminta) jolloin virtsaaminen on vihdisti tai puuttuu kokonaan

. kuume
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Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin
Jos mitomysiinid pddsee vahingossa muualle kuin virtsarakkoon:

. virtsarakon vaurio

. méarkdpesike (absessi) vatsassa

. (rasva-) kudoksen kuolio (nekroosi) ympardivilld alueella
. virtsarakkofisteli.

Injektiona tai infuusiona verisuoneen (laskimoon) tapahtuvan annon jilkeiset mahdolliset
haittavaikutukset

Hyvin yleiset: saattaa esiintyi useammalla kuin yhdelléi 10:sti henkilosti

. verisolujen tuoton estyminen luuytimessd (luuydinsuppressio)

. valkosolujen méérin vihentyminen (leukopenia), joka lisdd infektioiden riskid

. verihiutaleiden méaérdn vihentyminen (trombopenia), joka aiheuttaa mustelmia ja verenvuotoa
. pahoinvointi ja oksentelu

Yleiset: saattaa esiintyi enintdén yhdella 10:stéi he nkilosti

. keuhkosairaus, jonka oireita ovat hengéstyneisyys, kuiva yski ja rahinat sisdén hengittdessa
(interstitiaalinen keuhkosairaus)

. hengitysvaikeudet (dyspnea), yski, hengéstyneisyys

. ihottuma (eksanteema)

. allerginen ihottuma

. mitomysiini-kontaktista aiheutuva ihottuma (kosketusdermatiitti)

. kdmmenien ja jalkapohjien puutuminen, turvotus ja kivulias punaisuus (palmaaris-plantaarinen
eryteema)
. munuaissairaudet (munuaisten vajaatoiminta, nefrotoksisuus, glomerulopatia, kreatiniinin tason

kohoaminen veressd) jolloin virtsaaminen on véhéistd tai puuttuu kokonaan

Jos mitomysiinid injektoidaan tai jos sitd vuotaa ympdréivdidn kudokseen (ekstravasaatio)
. sidekudoksen tulehdus (selluliitti)
. kudoskuolema (kudosnekroosi)

Melko harvinais et: saattaa esiintyé e nintééin yhdelld 100:sta henkilosti
. limakalvotulehdus (mukosiitti)
. suun limakalvojen tulehdus (stomatiitti)

. ripuli

. hiustenldhto (alopesia)
. kuume

. ruokahaluttomuus

Harvinaiset: saattaa esiintyi e nintééin yhdelld 1 000:sta he nkilosti

. henked uhkaava infektio

. verenmyrkytys (sepsis)

. vihentynyt médérd punaisia verisoluja nédiden solujen poikkeavan hajoamisen vuoksi
(hemolyyttinen anemia)

. mustelmat (purppura) ja punaiset ja purppuranviriset taplét (pienet verenpurkaumat) iholla
(tromboottinen trombosytopeeninen purppura)

. syddmen vajaatoiminta aikaisempien syopélidkkeiden (antrasyklinien) kdyton vuoksi

. keuhkoverenpaineen nousu aiheuttaen esim. hengéstyneisyyttid, huimausta ja pyorrytysti
(pulmonaalinen hypertensio)

. sairaus, johon littyy keuhkoverisuonien tukkeutuminen (pulmonaalinen veno-okklusiivinen
tauti)

. maksasairaus (maksan vajaatoiminta)

. maksaentsyymien (transaminaasien) tasojen kohoaminen

. ihon ja silmédn valkuaisten keltaisuus (ikterus)

. sairaus, johon liittyy maksan verisuonien tukkeutuminen (veno-okklusiivinen maksatauti)
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. ihottuma koko kehossa (yleistynyt eksanteema)

. munuaisten vajaatoiminnan erityinen muoto (hemolyyttinen ureeminen oireyhtymi, HUS), joka
johtuu punasolujen tuhoutumisesta nopeammin kuin mitd luydin tuottaa niitd, ja jonka
luonteenomaisia piirteitd ovat hemolyyttinen anemia, akuutti munuaisten vajaatoiminta ja
verihiutaleiden véhéinen miara

. hemolyyttisen anemian tyyppi, jonka aiheuttajat ovat pienten verisuonten tekijit
(mikroangiopaattinen hemolyyttinen anemia)

Tuntematon: koska saatavissa oleva tie to ei riiti esiintyvyyden arviointiin
. infektio
. punasolujen madran viheneminen (anemia)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Mitomycin medac -valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiyti titd Eiketti etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimisrin “EXP”
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen timé ladke tulisi kayttda valittomasti.
Suojaa kéyttokuntoon saatettu liuos valolta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitia Mitomycin medac siséltii

. Vaikuttava aine on mitomysiini.

jilkeen kun sithen on sekoitettu 40 ml liuotinta, 1 ml liuosta virtsarakkoon sisédltdd 1 mg
mitomysiinid.

. Muut aineet ovat:
Jauhe liuosta varten, virtsarakkoon: urea.
Livotin liuosta varten, virtsarakkoon: natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Mitomycin medac on harmaa tai harmaan sininen jauhe.
Liuotin on kirkas ja viriton luos.

Mitomycin medac (instillaatiopakkaus) on saatavissa pakkauksissa, jotka siséltdvit kirkkaasta lasista
valmistettua 1, 4 tai 5 injektiopulloa (50 ml), joissa on pinnoitettu kumikorkki ja alumiinisinetti.
Instillaatiopakkaukset virtsarakkoon antoa varten sisdltdvit myos 1, 4 tai 5 PVC-pussia, joiden
tilavuus on 40 ml siséltden 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioliuosta. Saatavissa olevat
pakkaukset sisdltdvit tai eivit sisdlld katetreja ja littimid (kartionmuotoinen Luer-Lock-litin).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttid ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Puh: +49 4103 8006-0

Faksi: +49 4103 8006-100

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Alankomaat, Belgia, Irlanti, Islanti, Itdvalta, Latvia, Liettua, Norja, Puola, Ruotsi, Slovakia, Suomi,
Tanska, Tshekki, Viro:
Mitomycin medac

Saksa:
mito-extra

Italia, Portugali:
Mitomicina medac

Slovenia
Mitomicin medac

Iso-Britannia:
Mitomycin medac

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.01.2024.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Annostus

On olemassa useita virtsarakkoon annettavia mitomysiinihoitoja, joissa kdytetty mitomysiiniannos,
nstillaatioiden annon tiheys ja hoidon kesto vaihtelevat.

Ellei muuta ole méaéaritetty, mitomysiinin annostus on 40 mg virtsarakkoon instilloituna kerran
vikossa. Voidaan myds kéyttd4 hoitoja, joissa instillaatio tapahtuu joka toinen vikko, kerran
kuukaudessa tai kolmen kuukauden vilein.

Erikoislidkérin on pditettdvd parhaasta hoidosta, annon tiheydesti ja hoidon pituudesta yksilollisesti
kunkin potilaan kohdalla.

Tati ladkevalmistetta suositellaan kiytettdvan sen optimaalisessa pH:ssa (virtsan pH > 6), ja
mitomysiinipitoisuutta rakossa on suositeltavaa yllapitdd vihentimilld nesteiden nauttimista ennen
instillaatiota, sen aikana ja sen jalkeen. Virtsarakko on tyhjennettiva ennen instillaatiota. Mitomysiini
viedddn virtsarakkoon katetrilla alhaisella paineella. Yksittdisen instillaation keston tulee olla 1—

2 tuntia. Tand aikana liuoksen pitdisi olla riittdvésséd kosketuksessa virtsarakon koko limakalvopintaan.
Témén vuoksi potilaan tulisi likkua mahdollisimman paljon. 2 tunnin kuluttua potilaan tulee virtsata
mstilloitu liuos, mieluiten istuma-asennossa.

Kdyttovalmiin intravesikaalisen liuoksen valmistaminen

Katetri(ja Litin [kartionmuotoinen Luer-Lock-liitin]), on oltava saatavissa ennen kuin lidkevalmisteen
kayttovalmiiksi saattaminen aloitetaan.

Liuota yhden Mitomycin medac —valmisteen injektiopullon sisdltd (joka vastaa 40 mg mitomysiinid)
40 ml:aan steriilid 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioliuosta. Injektiopullon siséllon tdytyy liueta
niin, etté tuloksena on sinipunainen kirkas liwos 2 minuutin kuluessa.

Vain kirkkaita liuoksia saa kayttaa.

Injektiopullojen siséltd on tarkoitettu vain kertakdyttod varten. Kayttdmatta jaényt liuos on havitettava.
Kayttokuntoon saattamisen jialkeen ladkevalmiste tulisi kayttda valittomasti.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Lisétietoja katetrista on sen kdyttéohjeissa.

Intravesikaalisen liuvoksen liuottimen kéyttoohjeet (instillaatiopakkaus)

Kuvat 1 — 8:

(D
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Revi suojus auki, mutta 4l poista sitd kokonaan! Se suojaa instillaatiojarjestelmidn kérked
saastumiselta viimeiseen hetkeen saakka.

2

Poista korkit injektiopullosta ja instillaatiojirjestelmastd. Levitd jatepussi valmiiksi.

(€)

Aseta injektiopullo lujalle pinnalle (esim. poydille) ja paina instillaatiojarjestelmin injektiopulloliitin
tiukasti suorassa asennossa injektiopulloon.

)
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3x360°

Kierrd injektiopullo kokonaan 3 kertaa.

©)

Avaa mjektiopulloliittimen putken mekanismi taivuttamalla sitd useaan kertaan taaksepéin ja
eteenpdin, jolloin litos muodostuu. Tartu tisséd toimenpiteesséd putkeen, a4l injektiopulloon!

(6)

Pumppaa liuos injektiopulloon, mutta dla taytd injektiopulloa tdysin. Jos virtausta ei ole, kierrd
injektiopulloa uudelleen kolme kertaa toiseen suuntaan ja varmista siten, ettd kalvo on kokonaan
puhkaistu. Toista timi, kunnes virtaus toteutuu.

()
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Kéannd koko jarjestelmé ylosalaisin. Pumppaa ilmaa instillaatiojirjestelmistéd sen ylipuolella olevaan
injektiopulloon ja vedi kdyttokuntoon saatettu mitomysiiniliuos instillaatiojirjestelmidn. Ald poista
njektiopulloa.

®)

Pidi instillaatiojirjestelmd pystysuorassa asennossa. Poista nyt suojus tiysin. Liitd katetri (ja liitin
[kartionmuotoinen Luer-Lock-litin]) nstillaatiojirjestelmddn. Riko putkiosan sinetti taivuttamalla sitd
taaksepéin ja eteenpiin, ja anna liuoksen virrata virtsarakkoon. Kun instillaatio on pééttynyt, vapauta
katetri puristamalla ilma sen lapi.

Pidd mstillaatiojirjestelmd yhteen puristettuna ja aseta se ja katetri jatepussiin.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Mitomycin medac, 40 mg, pulver och viitska till intravesikal 16sning
mitomycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

. Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Mitomycin medac &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Mitomycin medac
Hur Mitomycin medac anvdnds

Eventuella biverkningar

Hur Mitomycin medac ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Mitomycin medac ir och vad det anviinds for

Mitomycin medac dr ett likemedel for behandling av cancer, dvs. ett likemedel som forhindrar eller
avsevart fordrdjer delningen hos aktiva celler genom att paverka deras metabolism pa olika sétt
(cytostatika). Den terapeutiska anvindningen av cytostatika i cancerbehandling baseras pé det faktum
att ett sétt pa vilket cancerceller skiljer sig fran normala celler i kroppen ér att celldelningshastigheten
ar okad pa grund av bristande kontroll av deras tillvixt.

Anvindningsomréden (terape utiska indikationer)

Mitomycin medac fors in i urinbldsan (intravesikal applicering) for att forebygga dterkomst av ytlig
blascancer efter att vivnad som berérs av cancern har avligsnats genom urinréret (transuretral
resektion).

Mitomycin som finns i Mitomycin medac kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Mitomycin medac

Mitomycin far endast ges om det ar strikt indicerat och av ldkare med erfarenhet av denna typ av
behandling.

Anviind inte Mitomycin medac

. om du é&r allergisk mot mitomycin eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6),

. om du ammar: du far inte amma under behandling med mitomycin,

. om du har perforerad bldsvigg,

. om du har en inflammation i urinblasan (cystit).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Mitomycin medac.
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Sarskild forsiktighet krivs vid anvindning av Mitomycin medac
. om du har déligt allméntillstdnd

. om du har nedsatt lung-, njur- eller leverfunktion

. om du far stralbehandling

. om du behandlas med andra cytostatika (substanser som himmar celltillvixt/cellde Ining)
. om du har fatt veta att du har benmérgsdepression (din benmirg kan inte tillverka de

blodkroppar som du behdver). Den kan forvérras (sérskilt hos dldre och under
langtidsbehandling med mitomycin); infektioner kan forvirras pa grund av ett ligt antal

blodkroppar och leda till livshotande tillstdnd
. om du dri fertil dlder, eftersom mitomycin kan paverka din forméga att f4 barn i framtiden.

Informera genast likaren om du upplever buksmérta eller smarta i bickenomradet som intréffar
omedelbart efter eller veckor eller minader efter anvéindning av Mitomycin medac i urinbldsan.
Likaren kan behdva gora en ultraljudsavbildning av buken for att ta reda pé orsaken till din smérta.

Mitomycin dr en substans som kan orsaka betydande arftliga fordndringar i arvsmassan och eventuellt
orsaka cancer hos ménniska.

Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

Lis anvisningarna gillande allmén hygien efter en intravesikal instillation i urinbldsan:

Det rekommenderas att man sitter ned nér man kissar for att undvika urinstdnk och att man tvéttar
hénderna och omradet runt kénsorganen efter att man kissat. Detta géller sarskilt forsta gingen du
kissar efter administrering av mitomycin.

Barn och ungdomar
Anvindning av Mitomycin medac till barn och ungdomar rekommenderas te.

Andra likemedel och Mitomycin medac
Det finns inga kénda interaktioner med andra likemedel och mitomycin givet i urinbldsan (intravesikal
administrering).

Moilig interaktion under injektion eller infusion 1 ett blodkarl (intravends administrering)

Om andra behandlingsformer (sérskilt andra likemedel mot cancer, stralning) som ocksé har en
skadlig effekt pd benmérgen anvinds samtidigt, &r det mojligt att de skadliga effekterna av mitomycin
pa benmérgen kommer att forstarkas.

Kombination med vinkaalkaloider eller bleomycin (likemedel som tillhdr gruppen cytostatika) kan
forstidrka den skadliga effekten pa lungorna.

En 6kad risk for en speciell form av njursjukdom (hemolytiskt uremiskt syndrom) har rapporterats hos
patienter som samtidigt fatt intravendst mitomycin och 5-fluoruracil eller tamoxifen.

Det finns rapporter fran djurforsok om att effekten av mitomycin forloras om det ges tillsammans med
vitamin Bg.

Du bor inte vaccineras med levande vacciner under behandling med mitomycin, eftersom detta kan
utsitta dig for en okad risk for att bli infekterad av det levande vaccinet.

Denskadliga effekten pa hjértat av Adriamycin (doxorubicin, ett likemedel som tillhér gruppen
cytostatika) kan forstirkas av mitomycin.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.
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Graviditet

Mitomycin kan orsaka érftlig genetisk skada och ha negativ effekt pa fosterutvecklingen.

Du fér inte bli gravid under behandling med mitomycin: om du blir gravid maste du fa genetisk
radgivning.

Du ska inte anvdnda mitomycin under graviditet. Din lakare médste bedoma nyttan mot risken for
skadliga effekter pa ditt barn, om mitomycinbehandling &r nddvandig under graviditeten.

Amning

Mitomycin utsondras troligtvis i brostmjolk. Amning maste avbrytas under behandling med
Mitomycin medac.

Fertilitet/preventivmedel hos mén och kvinnor

Konsmogna patienter maste anvinda preventivimedel eller vara sexuellt avhallsamma under
kemoterapin och i 6 ménader dérefter.

Mitomycin kan orsaka érftlig genetisk skada. Mén som behandlas med mitomycin avrids dirfor fran
att avla barn under behandling och i 6 ménader dérefter och soka radgivning angaende bevarande av
sperma innan behandling paborjas pa grund av risken for irreversibel sterilitet orsakad av
mitomycinbehandling,

Korformaga och anviindning av maskiner

Aven om det anviinds i enlighet med anvisningarna kan detta kikemedel orsaka illamaende och
krakningar och dirmed forsdmra reaktionstiderna i sddan utstrickning att formagan att kéra
motorfordon eller anvinda maskiner forsdmras. Detta géller i synnerhet om du konsumerar alkohol
samtidigt.

3. Hur du anvander Mitomycin medac

Mitomycin medac ges endast av utbildad sjukvéardspersonal.
Detta likemedel dr avsett att anvindas for inférande i urinblasan (intravesikal instillation) efter att det
har 16sts upp.

Din liikare kommer att ordinera en dos som ér riitt for dig.

Mitomycin medac fors in i en tom urinbldsa med lagt tryck med hjilp av en kateter. Véardpersonalen
tommer din urinblasa med hjélp av en kateter fore behandlingen. Du ska inte gé pa toaletten direkt
innan vardbesdket. Lakemedlet ska forbli i urinbldsan under 1-2 timmar. For att mojliggéra detta ska
du inte dricka for mycket vitska fore, under och efter behandlingen. Medan losningen &r kvar i
urinblasan ska den ha tillrdcklig kontakt med slemhinnans hela yta. Behandlingen gynnas om du ror pa
dig. Efter 2 timmar ska du tomma blasan i en sittande stélining for att undvika sténk.

Om du har anvint for stor miingd av Mitomycin medac
Om du av misstag har fatt en hdgre dos kan du fa symtom sasom feber, illamaende, krdkningar och
blodsjukdomar. Din Idkare kan ge dig stodjande behandling for eventuella symtom som kan uppsta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte {4
dem.

pal (FI-Swedish) Mitomycin medac, 40 mg, powder for solution for intravesical use
National version: 16.01.2024



Eventuella biverkningar e fter ins tillation i blis an (intravesikal anvindning)

Informera omedelbart likaren om du noterar ndgon av foljande reaktioner (vilka har observerats i
mycket séllsynta fall efter instillation i blasan), eftersom behandlingen med mitomycin maste
avbrytas:

allvarlig allergisk reaktion med symtom som yrsel, hudutslag eller nidsselfeber, klada, svullnad
av lippar, ansikte och luftvigar med andningssvarigheter, medvetsloshet

allvarlig lungsjukdom som yttrar sig som andfaddhet, torrhosta och knastrande ljud vid
inandning (interstitiell lungsjukdom)

allvarligt nedsatt njurfunktion: njursjukdom da lite eller ingen urin kommer ut.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

inflammation iurinblasan (cystit) som kan atfoljas av blod i bldsan/urinen

smértsam urinering (dysuri)

tata urineringar nattetid (nokturi)

mycket tita urineringar (pollakisuri)

blod i urinen (hematuri)

lokal irritation i blasviggen

lokala hudutslag (lokalt exantem)

allergiska hudutslag

hudutslag orsakade av kontakt med mitomycin (kontaktdermatit)

domningar, svullnad och smértsam rodnad i handflator och fotsulor (palmoplantart erytem)

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

utslag 6ver hela kroppen (generaliserat exantem)

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

inflammation iurinblasan med skada pa blasvdvnaden (nekrotiserande cystit)
allergisk (eosinofil) inflammation iurinblasan (cystit)

fortrangning (stenos) av urinvigarna

minskad blaskapacitet

kalciumavlagringar iblasviggen (forkalkning av blasviggen)

partiell omvandling av blasviggsviavnad till bindvav (blasviggsfibros)

minskat antal vita blodkroppar (leukopeni), vilket okar risken for infektioner
minskat antal blodplittar (trombocytopeni), vilket orsakar blamédrken och blodningar
systemiska allergiska reaktioner

lungsjukdom som yttrar sig som andfaddhet, torrhosta och knastrande ljud vid inandning
(interstitiell lungsjukdom)

forhojda nivder av leverenzymer (forhdjda transaminasnivéer)

héravfall (alopeci)

illamaende och krékningar

diarré

njursjukdom (nedsatt njurfunktion) da lite eller ingen urin kommer ut

feber

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)
Om mitomycin oavsiktligt ndr andra omrdden dn urinbldsan:

skada pé urinblasan

fickor med var i buken (abscess)

(fett-)vivnadsdod (nekros) i det omgivande omréadet
urinblasefistel

Mjliga biverkningar efter injektion eller infusion i e tt blodkérl (intrave nos adminis trering)

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer
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hdmning av produktionen av blodkroppar i benmérgen (benmérgssuppression)
minskat antal vita blodkroppar (leukopeni), vilket okar risken for infektioner
minskat antal blodplittar (trombocytopeni), vilket orsakar bldmérken och blodningar
illamaende och krékningar

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

lungsjukdom som yttrar sig som andfaddhet, torrhosta och knastrande ljud vid inandning
(interstitiell pneumont)

andningssvarigheter (dyspné), hosta, andfaddhet

hudutslag (exantem)

allergiska hudutslag

hudutslag orsakade av kontakt med mitomycin (kontaktdermatit)

domningar, svullnad och smértsam rodnad i handflator och fotsulor (palmoplantart erytem)
njursjukdomar (nedsatt njurfunktion, nefrotoxicitet, glomerulopati, forhojda nivaer av kreatinin
i blodet) da lite eller ingen urin kommer ut

Vid injektion eller lickage av mitomycin i den omgivande vdvnaden (extravasation)

inflammation ibindvdavnad (cellulit)
viavnadsdod (vdvnadsnekros)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

inflammation 1 slemhinnorna (mukosit)
inflammation i munslemhinnan (stomatit)
diarré

héravfall (alopeci)

feber

aptitfortust

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

livshotande infektion

blodforgiftning (sepsis)

minskat antal roda blodkroppar pa grund av onormal nedbrytning av dessa blodkroppar
(hemolytisk anemi)

blamérken (purpura) och roda och blaa prickar (petekier) i huden (trombotisk tromboc ytopen
purpura)

hjartsvikt (hjartinsufficiens) efter tidigare behandling med likemedel mot cancer (antracykliner)
forhojt blodtryck ilungorna, vilket t.ex. leder till andfaddhet, yrsel och svimning
(pulmonalishypertension)

sjukdom med tilltdppning av venerna i lungorna (venocklusiv lungsjukdom)

leversjukdom (nedsatt leverfunktion)

forhdjda nivder av leverenzymer (transaminaser)

gulfirgning av hud och dgonvitor (ikterus)

sjukdom med tilltippning av venerna i levern (venocklusiv leversjukdom)

utslag 6ver hela kroppen (generaliserat exantem)

en speciell form av njursvikt (hemolytiskt uremiskt syndrom, HUS), som kénnetecknas av att
nedbrytningen av roda blodkroppar sker snabbare &n benméirgens produktion (hemolytisk
anemi), akut njursvikt och lagt antal blodplattar

en typ av hemolytisk anemi, som orsakas av faktorer i de sma blodkdrlen (mikroangiopatisk
hemolytisk anemi, MAHA)

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)

infektion
minskat antal blodkroppar (anemi)
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Mitomycin medac ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "Utg.dat”/”EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter beredning ska detta likemedel anvindas omedelbart.
Skydda den beredda l6sningen fran ljus.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration
. Den aktiva substansen dr mitomycin.

1 injektionsflaska med pulver till 16sning for ntravesikal anvéandning innehéller 40 mg mitomycin.
Efter beredning med 40 ml spadningsvétska innehaller 1 ml 16sning for intravesikal anvéndning 1 mg
mitomycin.

. Ovriga innehallsimnen r:

Pulver till 16sning for intravesikal anvéndning:
Urea.

Spadningsvétska till intravesikal 16sning:
Natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mitomycin medac dr ett gratt till grablatt pulver.
Spidningsvitskan ar en klar och féarglos 16sning.

Mitomycin medac, 40 mg, pulver och vitska till intravesikal 16sning (instillationssats) finns i
forpackningar med 1, 4 eller 5 injektionsflaskor av klarglas (50 ml) med belagd gummipropp och
aluminiumforsegling. Instillationssatser for intravesikal instillation inkluderar dven 1, 4 eller 5 PVC-
pésar med en volym pa 40 ml innehéllande natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning.
Satserna finns med eller utan katetrar och anslutningar (konisk for Luer-Lock).
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

tfn: +49 4103 8006-0

fax: +49 4103 8006-100

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namne n:
Belgien, Danmark, Estland, Finland, Irland, Island, Lettland, Litauen, Nederlinderna, Norge, Polen,
Slovakien, Sverige, Tjeckien, Osterrike:

Mitomycin medac

Tyskland:
mito-extra

Italien, Portugal:
Mitomicina medac

Slovenien:
Mitomicin medac

Storbritannien:
Mitomycin medac

Denna bipacksedel éindrades senast 16.01.2024.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Dosering

Det finns manga intravesikala mitomycinregimer, som varierar betrédffande anvind mitomycindos,
nstillationsfrekvens och behandlingsduration.

Om inte annat anges, dr dosen 40 mg som instilleras i blasan en ging i veckan. Regimer med
instillationer varannan vecka, varje manad eller var tredje manad kan ocksé anvindas.

Specialisten ska besluta om optimal regim, frekvens och behandlingsduration pa individuell
patientbasis.

Det ér tillrddligt att anvénda detta lakemedel vid dess optimala pH (urin-pH > 6) och att bibehalla
koncentrationen av mitomycin i urinbldsan genom att begrénsa vétskeintaget fore, under och efter
mstillation. Bldsan maste tommas fore instillation. Mitomycin fors in i bldsan med hjilp av en kateter
under lagt tryck. En enskild instillation bor ta 1-2 timmar. Under denna period ska losningen ha
adekvat kontakt med hela slemhinnan i bldsan. Dérfor bor patienten vara sé rorlig som mdjligt. Efter
tvé timmar ska patienten tomma bldsan pé den instillerade 16sningen, helst i sittande position.

pal (FI-Swedish) Mitomycin medac, 40 mg, powder for solution for intravesical use
National version: 16.01.2024



Beredning av vitskan for intravesikal anvéndning till bruksfirdig [6sning

En kateter (och en anslutning [konisk for Luer-Lock]) ska finnas till hands innan beredning av
lakemedlet paborjas.

L6s upp mnehéllet i en injektionsflaska med Mitomycin medac (motsvarande 40 mg mitomycin) i
40 ml steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning. Innehdllet i injektionsflaskan
maste 16sas upp ochbilda en blalila, klar l6sning inom 2 minuter.

Endast klara losningar kan anviandas.

Innehéllet i injektionsflaskorna ar endast avsett for engangsbruk/en enda instillation. Ej anvind
16sning maste kasseras.

Efter beredning ska likemedlet anvindas omedelbart.
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
Ytterligare information om katetern finns i den motsvarande bruksanvisningen.

Bruksanvisning for spiadningsvétskan till intravesikal 16sning (instillationssats)

Fig. 1-8:

(D

Riv upp skyddet, men ta inte bort det helt! Detta skyddar spetsen pa instillationssystemet fran
kontamination till sista minuten.

)

Ta av locken fran injektionsflaskan och instillationssystemet. Lagg ut en avfallspése.
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A)

Placera injektionsflaskan pa ett stabilt underlag (t.ex. ett bord) och tryck fast injektionsflaskkopplingen
pa instillationssystemet rakt pa injektionsflaskan.

“)

3x360°

Se till att du vrider injektionsflaskan helt 3 ganger.

©)

Bryt upp mekanismen i slangen 1 injektionsflaskkopplingen genom att bdja framat och bakat flera
ganger. Darmed etableras kopplingen. Hall i slangen — inte i injektionsflaskan — under denna process!
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(6)

Pumpa in vétska i injektionsflaskan, men fyll inte injektionsflaskan helt. Om flode inte ar mojligt
vrider du pé injektionsflaskan tre gangeri andra riktningen for att sdkerstilla att septumet ar helt
genomstucket. Upprepa detta steg tills flode &r majligt.

()

Vind hela systemet upp och ned. Pumpa in Iuft fran instillationssystemet i injektionflaskan hogst upp.
Dra upp den beredda mitomycinlésningen i instillationssystemet. Ta inte bort injektionsflaskan.
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®)

Hall instillationssystemet i uppratt positon. Ta nu bort skyddet helt. Anslut en kateter (och en
anslutning [konisk for Luer-Lock]) till instillationssystemet. Bryt nu forseglingsmekanismen 1
slangdelen genom att boja fram och tillbaka och instillera 18sningen i urinblasan. Vid avslutad
nstillation ska katetern frigéras genom att luft pressas igenom. Hall instillationssystemet hoppressat
och placera det tillsammans med katetern i avfallspasen.
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