Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Mitomycin medac, 1 mg/ml, injektio-/infuusiokuiva-aine, linosta varten / virtsarakkoon

mitomysiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se
sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

. Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttivii, kadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
Kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mitomycin medac on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kéytiat Mitomycin medac -valmistetta
Miten Mitomycin medac -valmistetta kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mitomycin medac -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR e

1. Miti Mitomycin medac on ja mihin sitd kiytetdin

Mitomycin medac on sy&paladke (sytostaatti), eli se estda tai viivastyttad merkittdvasti aktiivisten
solujen jakautumista vaikuttamalla eri tavoin niiden aineenvaihduntaan. Hoito syopéalddkkeilla
perustuu siihen, ettd syOpasolut jakautuvat normaaleihin soluihin verrattuna nopeammin, koska niiden
kasvua ei voi hallita.

Kayttoaiheet
Mitomycin medac -valmistetta kdytetdan syovin hoidossa oireiden lievitykseen (palliatiivinen
syopahoito).

Anto laskimoon
Kun lddkettd annetaan injektiona tai infuusiona laskimoon, se annetaan joko yksin tai yhdessd muiden
solunsalpaajien kanssa. Tama ladke vaikuttaa seuraaviin kasvaimiin:

. pitkélle edennyt perdsuolen syopa (koolonin ja perdsuolen syopi)
. pitkélle edennyt mahasyopa

. pitkélle edennyt ja/tai etdpesidkkeinen rintasyopa

. pitkélle edennyt ruokatorven syopé

. pitkélle edennyt kohdunkaulan sy&pé

. ei-pienisoluinen keuhkosyopa (keuhkoputken syopa)

. pitkélle edennyt haimasyopa

. pitkélle edenneet pdén ja kaulan alueen kasvaimet.

Anto virtsarakkoon

Taté valmistetta kdytetddn virtsarakon siséisesti (intravesikaalisesti) pinnallisen virtsarakon syovén
uusiutumisen ehkdisemiseksi sen jélkeen, kun sydvén vaurioittamaa kudosta on poistettu virtsaputken
kautta (transuretraalinen resektio).

Mitomysiinid, jota Mitomycin medac siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Mitomycin medac -valmistetta
Mitomysiinid saa kdyttdd ainoastaan tarkasti kdyttdaiheiden mukaisesti verenkuvan jatkuvan
monitoroinnin keralla laskimoon tapahtuvan annon yhteydessé ja lddkarien toimesta, joilla on

kokemusta timén tyyppisestd hoidosta.

Ali kiiytd Mitomycin medac—valmistetta

. jos olet allerginen mitomysiinille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6),

. imetyksen aikana: siné et saa imettdd mitomysiinihoidon aikana,

. anto laskimoon (injektiona tai infuusiona suoneen):

 jos sinulla on kaiken tyyppisten verisolujen merkittavisti alentunut maara (mukaan lukien
puna- ja valkosolut seké verihiutaleet [pansytopenia]), tai valkosolujen satunnaisesti
pienentynyt mééra (leukopenia) tai verihiutaleiden alentunut mééra (trombosytopenia),

* jos sinulla on verenvuotoherkkyys (hemorraginen diateesi),

+ akuutin infektion tapauksessa (taudin aiheuttama),

. virtsarakkoon anto:
* jos virtsarakkosi seiniméd on puhjennut,
* jos sinulla on virtsarakon tulehdus (kystiitti).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Mitomycin medac —

valmistetta.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava kéytettdessd Mitomycin medac —valmistetta

. jos yleinen terveydentilasi on heikko,

. jos sinulla on keuhkojen, maksan tai munuaisten toimintah&irio

. 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 idkés tai saat mitomysiinihoitoa
pitkdén); infektio saattaa pahentua vihdisen soluméérian vuoksi ja voi aiheuttaa kuolemaan
johtavia tiloja

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

Mitomysiini on aine, joka voi aiheuttaa merkitsevia periytyvid muutoksia periméén, ja se voi
mahdollisesti aiheuttaa syopad ihmisille.

Virtsarakkoon anto

Jos sinulle tulee vatsan tai lantion alueen kipua heti sen jélkeen, kun Mitomycin medac -valmistetta on
annettu virtsarakkoon, tai useiden viikkojen tai kuukausien kuluttua valmisteen antamisesta, kerro
asiasta heti ladkérille. Ladkérin on ehka tehtiva vatsan alueen kaikukuvaus kivun syyn selvittdmiseksi.

Viltd kosketusta thoon ja limakalvoille.

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

On suositeltavaa virtsata istuen, jotta virtsaa ei roisku, seké pestd kidet ja sukupuolielinten alue
virtsaamisen jélkeen. Tdmé koskee erityisesti ensimmadisté virtsauskertaa mitomysiinin annon jilkeen.

Lapset ja nuoret
Tamén ladkkeen kayttod lapsille ja nuorille ei suositella.

Muut ldsikevalmisteet ja Mitomycin medac

Yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa ei tiedetéd olevan, jos mitomysiinid annetaan
virtsarakkoon (intravesikaalinen anto).



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

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat/kdytédt, olet dskettdin
ottanut/kdyttinyt tai saatat ottaa/kdyttdd muita ladkkeita.

Kéytettdessd muita hoitomuotoja (etenkin muita syopéladkkeitd, sddehoitoa), jotka myos vaikuttavat
haitallisesti luuytimeen kun niité kdytetdin samanaikaisesti, on mahdollista, ettd Mitomycin
medac -valmisteen luuytimeen kohdistuva haitallinen vaikutus voimistuu.

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

Munuaissairauden erityisen muodon (hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma) lisdéntynytté riskié on
ilmoitettu esiintyneen potilailla, jotka ovat saaneet samanaikaisesti laskimoon annettua mitomysiinid
ja S-fluorourasiilii tai tamoksifeenia.

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

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

Adriamysiinin (doksorubisiinin, sytostaattien ryhméain kuuluvan ladkkeen) haitallinen vaikutus
syddmeen voi voimistua mitomysiinin ansiosta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Mitomysiini voi aiheuttaa perinnollisen vaurion perimién ja silld voi olla haitallista vaikutusta alkion
kehitykseen. Sinun ei pidé tulla raskaaksi mitomysiinihoidon aikana. Jos tulet raskaaksi, sinulle pitdd
tarjota perinnollisyysneuvontaa.

Sinun ei pida kdyttad mitomysiinié raskauden aikana. Léadkérin tdytyy arvioida hoidon hyodyt
verrattuna lapseen kohdistuvien haitallisten vaikutusten riskiin, jos mitomysiinihoito on tarpeen
raskauden aikana.

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

Miesten ja naisten hedelmdllisyys/ehkdisy
Jos olet sukukypséssé idssé oleva potilas, sinun on kéytettdva ehkdisymenetelmii tai luovuttava
seksuaalisesta kanssakdymisesti solunsalpaajahoidon ajaksi ja 6 kuukauden ajaksi hoidon jilkeen.

Mitomysiini voi aiheuttaa perinndllisen vaurion perimdén. Jos olet mitomysiinihoitoa saava mies,
sinua neuvotaan sen vuoksi olemaan siittdmétté lasta hoidon ajan ja 6 kuukauden ajan hoidon jélkeen,
sekd hakemaan ohjeita sperman séilyttdmistd varten ennen hoidon aloittamista silld mitomysiinihoito
saattaa aiheuttaa palautumatonta hedelméattomyytta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ohjeiden mukaisestikin kéytettynd tdmé ladke voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua ja siten
lyhentda reaktionopeutta sellaisessa méadrin, ettd ajokyky tai koneiden kayttokyky heikkenee. Tadma
pétee erityisesti, jos kdytdt samanaikaisesti alkoholia.



Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista
vaativia tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin 1d8kehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

3. Miten Mitomycin medac —valmistetta kiytetiin
Mitomycin medac -valmistetta saavat antaa vain koulutetut hoitoalan ammattilaiset.
Tama ladke on tarkoitettu kaytettéviksi injektiona tai infuusiona verisuoneen (laskimoon) tai

virtsarakkoon kuiva-aineen liuottamisen jélkeen.

Laikiri maarii sinulle sopivan annoksen ja hoito-ohjelman.

Anto laskimoon

Ennen kuin sinulle annetaan Mitomycin medac -valmistetta injektiona tai infuusiona, keuhkojen,
munuaisten ja maksan toiminnan tarkistaminen on suositeltavaa sellaisten sairauksien
poissulkemiseksi, jotka voisivat pahentua mitomysiinihoidon aikana.

Kanyylin on pysyttidvé verisuonessa koko Mitomycin medac -valmisteen annon ajan. Jos kanyyli
irtoaa tai 10ystyy tai lddke vuotaa suonen ulkopuolelle (saatat tuntea epdmukavuutta tai kipua), kerro
siitd heti ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Anto virtsarakkoon

Mitomycin medac viedéén virtsarakkoon alhaisella paineella katetrin avulla. Tyhjenna virtsarakko
ennen hoitoa. Ladkkeen pitdd pysyé rakossa 1-2 tunnin ajan. Jotta tdimé onnistuisi, sinun ei pida juoda
liikaa nestettd ennen hoitoa, sen aikana eika jilkeen. Liuoksen ollessa virtsarakossasi sen on oltava
riittdvissd kosketuksessa rakon koko limakalvopintaan, ja lilkkkuminen auttaa hoidon onnistumisessa.
Tyhjenni rakko 2 tunnin kuluttua istuma-asennossa roiskumisen valttimiseksi.

Jos kiytit enemmén Mitomycin medac —valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks een (puh. 0800 147 111 [Suomessa,

112 Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulle on vahingossa annettu madrattyd suurempi annos mitomysiinid, saatat saada oireita, kuten
kuumetta, pahoinvointia, oksentelua ja verihdiridita. Ladkéri saattaa antaa sinulle tukihoitoa
mahdollisten oireiden hoitamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.
Injektiona tai infuusiona suoneen (laskimoon) annon jilkeiset mahdolliset haittavaikutukset
Vakava allerginen reaktio (oireita saattavat olla pyorrytys, ihottuma tai nokkosihottuma, kutina,

huulten, kasvojen ja hengitysteiden turvotus, johon liittyy hengitysvaikeuksia, tajuttomuutta [saattaa
esiintyd enintddn yhdelld henkil6lld 10 000:sta]) saattaa ilmaantua.



Vaikea keuhkosairaus, jonka oireita ovat hengédstyneisyys, kuiva yské ja rahinat sisdén hengittdessa
(interstitiaalinen keuhkosairaus), sekd vaikea munuaisten vajaatoiminta (munuaissairaus, jolloin
virtsaaminen on véhiisti tai puuttuu kokonaan) saattaa ilmaantua.

Jos havaitset mité tahansa yllé olevista haittavaikutuksista, kerro niista vilittomasti ladkarille, silla
mitomysiinihoito tdytyy lopettaa.

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld 10:sti henkilosta

. verisolujen tuoton estyminen luuytimessé (luuydinsuppressio)

. valkosolujen méérén vihentyminen (leukopenia), joka lisdé infektioiden riskid

. verihiutaleiden méirén vihentyminen (trombosytopenia), joka aiheuttaa mustelmia ja
verenvuotoa

. pahoinvointi ja oksentelu

Yleiset :saattaa esiintyi enintiin yhdella 10:sté henkilosta

. keuhkosairaus, jonka oireita ovat hengistyneisyys, kuiva yské ja rahinat sisdén hengittidessi
(interstitiaalinen keuhkosairaus)

. hengitysvaikeudet (dyspnea), yské, hengistyneisyys

. 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 vahéisté tai puuttuu kokonaan
Jos mitomysiinid injektoidaan tai jos sitd vuotaa ympdréividan kudokseen (ekstravasaatio)
. sidekudoksen tulehdus (selluliitti)
. kudoskuolema (kudosnekroosi)

Melko harvinaiset: saattaa esiintyi enintiin yhdelld 100:sta henkilosti

. limakalvotulehdus (mukosiitti)

. suun limakalvojen tulehdus (stomatiitti)
. ripuli

. hiustenléht6 (alopesia)

. kuume

. ruokahaluttomuus

Harvinaiset: saattaa esiintyi enintiin yhdelli 1 000:sta henkilosta

. henked uhkaava infektio

. verenmyrkytys (sepsis)

. véhentynyt médréd punaisia verisoluja ndiden solujen poikkeavan hajoamisen vuoksi
(hemolyyttinen anemia)

. mustelmat (purppura) ja punaiset ja purppuranvariset téplit (pienet verenpurkaumat) iholla
(tromboottinen trombosytopeeninen purppura)

. syddmen vajaatoiminta aikaisemman syOpalddkkeiden (antrasykliinien) kdyton vuoksi

. keuhkoverenpaineen nousu aiheuttaen esim. hengéstyneisyyttd, huimausta ja pyorrytysta
(pulmonaalinen hypertensio)

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

. maksasairaus (maksan vajaatoiminta)

. maksaentsyymien (transaminaasien) tasojen kohoaminen

. ihon ja silmén valkuaisten keltaisuus (ikterus)

. sairaus, johon liittyy maksan verisuonien tukkeutuminen (veno-okklusiivinen maksatauti)

. ihottuma koko kehossa (yleistynyt eksanteema)

. munuaisten vajaatoiminnan erityinen muoto (hemolyyttinen ureeminen oireyhtyméa, HUS), joka

johtuu punasolujen tuhoutumisesta nopeammin kuin mitd luuydin tuottaa niit4, ja jonka



luonteenomaisia piirteitd ovat hemolyyttinen anemia, akuutti munuaisten vajaatoiminta ja
verihiutaleiden vidhdinen méaara

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

Hyvin harvinainen: saattaa esiintyi enintéiin yhdelld 10 000:sta henkilostéi

vakava allerginen reaktio (oireita voivat olla pyorrytys, ihottuma tai nokkosihottuma, kutina,
huulten, kasvojen ja hengitysteiden turvotus, johon liittyy hengitysvaikeuksia, tajuttomuutta)

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin

infektio
punasolujen méérian viheneminen (anemia)

Virtsarakkoon instillaation jilkeen esiintyvit mahdolliset haittavaikutukset

Kerro heti lddkarille, jos huomaat minka tahansa seuraavista reaktioista (joita on havaittu hyvin
harvoin virtsarakkoon instillaation jilkeen), silld mitomysiinihoito tdytyy silloin lopettaa:

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

vaikea keuhkosairaus, jonka oireita ovat hengéstyneisyys, kuiva yska ja rahinat sisddn
hengittéessé (interstitiaalinen keuhkosairaus),

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

Yleiset: saattaa esiintyi enintiin yhdelld 10:sti henkilosti

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

tihed virtsaamistarve yolla (nokturia)

liiallinen tihed virtsaaminen (pollakisuria)

verta virtsassa (hematuria)

virtsarakon seindméin paikallinen drsytys

paikallinen ihottuma (paikallinen eksanteema)

allerginen ihottuma

mitomysiini-kontaktista aiheutuva ihottuma (kosketusdermatiitti)

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

Harvinaiset: saattaa esiintya enintéiin yhdelld 1 000:sta henkilosta

ihottumaa koko kehossa (yleistynyt eksanteema)

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyi enintéiin yhdella 10 000:sta henkilostéi

virtsarakon tulehdus, johon liittyy virtsarakon kudoksen vaurio (nekrotisoiva kystiitti)
allerginen (eosinofiilinen) virtsarakon tulehdus (kystiitti)

virtsateiden ahtauma (stenoosi)

virtsarakon pienentynyt kapasiteetti

kalsiumin aiheuttamat kovettumat virtsarakon seindmassé (virtsarakon seinimaén kalsifikaatio)
virtsarakon seindméan kudoksen osittainen muuttuminen sidekudokseksi (virtsarakon seindmén
fibroosi)

valkosolujen méérén vihentyminen (leukopenia), joka lisdé infektioiden riskid

verihiutaleiden méaérén vihentyminen (trombosytopenia), joka aiheuttaa mustelmia ja
verenvuotoa

systeemiset allergiset reaktiot

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

kohonnut maksaentsyymien taso (kohonneet transaminaasit)

hiustenl&hto (alopesia)



. pahoinvointi ja oksentelu

. ripuli
. munuaistauti (munuaisten vajaatoiminta) jolloin virtsaaminen on véahiista tai puuttuu kokonaan
. kuume

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

. virtsarakon vaurio

. marképesike (absessi) vatsassa

. (rasva-) kudoksen kuolio ympéroivilla alueella
. virtsarakkofisteli.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén ldfkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Mitomycin medac —valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titi l4dkettd etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin “EXP”
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen tima lddke tulisi kayttad vélittomasti.

Suojaa kéyttokuntoon saatettu liuos valolta.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemdriin eikd hévittia talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Mitomycin medac siséiltia

. Vaikuttava aine on mitomysiini.

. Muu aine on urea.

1 injektiopullo siséltdd 2 mg (10 mg, 20 mg tai 40 mg) mitomysiinia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Mitomycin medac on harmaa tai harmaan sininen jauhe injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten /
virtsarakkoon. Aine on injektiopullossa, jossa on pinnoitettu kumikorkki ja alumiinisinetti.

Yksi injektiopullo siséltda 2, 10, 20 tai 40 mg mitomysiinia.

Yksi pakkaus Mitomycin medac —valmistetta sisiltédé 1, 5 tai 10 injektiopulloa.



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Puh: +49 4103 8006-0

Faksi: +49 4103 8006-100

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Belgia, Espanja, Islanti, Itdvalta, Latvia, Liettua, Norja, Puola, Saksa, Slovakia, Suomi, Tanska,
Tshekki, Viro:

Mitomycin medac

Italia, Portugali:
Mitomicina medac

Slovenia
Mitomicin medac

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.01.2021.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Annostus

Laskimoon anto

Sytostaattihoidossa yksinddn kdytettynd mitomysiini annetaan tavallisesti bolusinjektiona laskimoon.
Suositeltu annostus on 10 — 20 mg/m? kehon pinta-alaa kohden 6 — 8 viikon vélein, 8 — 12 mg/m?
kehon pinta-alaa kohti 3 — 4 viikon vélein, tai 5 — 10 mg/m? kehon pinta-alaa kohden 3 — 6 viikon
vélein hoitosuunnitelmasta riippuen.

Yhdistelmédhoidossa annostus on huomattavasti pienempi. Additiivisen myelotoksisuuden riskin
vuoksi tehokkaaksi todetuista hoitosuunnitelmista ei saa poiketa ilman erityisti syyta.

Virtsarakkoon anto
On olemassa useita virtsarakkoon annettavia mitomysiinihoitoja, joissa kaytetty mitomysiiniannos,
instillaatioiden annon tiheys ja hoidon kesto vaihtelevat.

Ellei muuta ole mééritetty, mitomysiinin annostus on 40 mg virtsarakkoon instilloituna kerran
viikossa. Voidaan myos kéyttdd hoitoja, joissa instillaatio tapahtuu joka toinen viikko, kerran
kuukaudessa tai kolmen kuukauden vélein.

Erikoisladkérin on pééatettdva parhaasta hoidosta, annon tiheydestd ja hoidon pituudesta yksildllisesti
kunkin potilaan kohdalla.

Taté ladkevalmistetta suositellaan kdytettdvin sen optimaalisessa pH:ssa (virtsan pH > 6), ja
mitomysiinipitoisuutta rakossa on suositeltavaa ylldpitdd vihentdmaélld nesteiden nauttimista ennen
instillaatiota, sen aikana ja sen jdlkeen. Virtsarakko on tyhjennettdvd ennen instillaatiota. Mitomysiini
viedadn virtsarakkoon katetrilla alhaisella paineella. Yksittdisen instillaation keston tulee olla

1-2 tuntia. T4dna aikana liuoksen pitdisi olla riittdvdssa kosketuksessa virtsarakon koko



limakalvopintaan. Tdmén vuoksi potilaan tulisi liikkkua mahdollisimman paljon. 2 tunnin kuluttua
potilaan tulee virtsata instilloitu liuos, mieluiten istuma-asennossa.

Injektio-/infuusiokuiva-aineen, liuosta varten, kiyttovalmiiksi saattaminen

Mitomysiini 2 mg
Liuota yhden Mitomycin medac —valmisteen injektiopullon 2 mg:n sisdltd 2 ml:aan injektioita varten
kaytettavad vettd kddntamélld injektiopullo ylosalaisin.

Mitomysiini 10 mg
Liuota yhden Mitomycin medac —valmisteen injektiopullon 10 mg:n sisdltd 10 ml:aan injektioita
varten kaytettdvad vettd kadntdmailla injektiopullo ylosalaisin.

Mitomysiini 20 mg

Liuota yhden Mitomycin medac —valmisteen injektiopullon 20 mg:n sisdltd 20 ml:aan injektioita
varten kéytettidvaa vettd kadntdmalld injektiopullo yldsalaisin.

Jos kuiva-aine ei liukene vélittdmaésti, anna sen seistd huoneen ldmpdotilassa kunnes se on tiysin
livennut. Injektiopullon siséllon tdytyy liueta niin, ettd tuloksena on sinipunainen kirkas liuos

2 minuutin kuluessa.

Mitomycin medac —valmistetta ei saa kdyttdé sekoitettuna muihin injektionesteisiin. Muut injektio- tai
infuusionesteet on annettava erikseen.

Laskimoon annettaessa on olennaisen tarkeda valttda ekstravasaatiota.

Virtsarakkoon annettavan liuoksen kéyttovalmiiksi saattaminen

Mitomysiini 2 mg

Liuota Mitomycin medac 2 mg —valmisteen 10 — 20 injektiopullon siséltd (joka vastaa 20 - 40 mg
mitomysiinid) 20 - 40 ml:aan steriilid natriumkloridinestettd 9 mg/ml (0,9 %), liuos. Injektiopullon
siséllon tiytyy liueta niin, ettd tuloksena on sinipunainen kirkas liuos 2 minuutin kuluessa.

Mitomysiini 10 mg

Liuota Mitomycin medac 10 mg —valmisteen 2 — 4 injektiopullon sisilt6 (joka vastaa 20 - 40 mg
mitomysiinid) 20 - 40 ml:aan steriilid natriumkloridinestettd 9 mg/ml (0,9 %), liuos. Injektiopullon
siséllon téytyy liueta niin, ettd tuloksena on sinipunainen kirkas liuos 2 minuutin kuluessa.

Mitomysiini 20 mg

Liuota Mitomycin medac 20 mg —valmisteen 1 — 2 injektiopullon sisdlt6 (joka vastaa 20 - 40 mg
mitomysiinid) 20 - 40 ml:aan steriilid natriumkloridinestettd 9 mg/ml (0,9 %), liuos. Injektiopullon
siséllon téytyy liueta niin, ettd tuloksena on sinipunainen kirkas liuos 2 minuutin kuluessa.

Mitomysiini 40 mg

Liuota yhden Mitomycin medac 40 mg —valmisteen (joka vastaa 40 mg mitomysiinid) 40 ml:aan
steriilid natriumkloridinestettd 9 mg/ml (0,9 %), livos. Injektiopullon sisdllon tdytyy liueta niin, ettd
tuloksena on sinipunainen kirkas liuos 2 minuutin kuluessa.

Huom:
Kayttokuntoon saattamisen jalkeen lddkevalmiste tulisi kdyttad valittomasti.

Vain kirkkaita liuoksia saa kéyttaé. Injektiopullojen sisiltd on tarkoitettu vain
kertakdyttod/kertakdyttoneulaa varten. Kayttamatta jadnyt liuos on havitettava.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Mitomycin medac, 1 mg/ml, pulver till injektions-/infusionsvitska, losning / intravesikal
anvindning
mitomycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

*  Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

*  Om du har ytterligare frdgor vénd dig till lékare eller apotekspersonal.

*  Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mitomycin medac &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Mitomycin medac
Hur du anvinder Mitomycin medac

Eventuella biverkningar

Hur Mitomycin medac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Mitomycin medac éar och vad det anvinds for

Mitomycin medac ér ett lakemedel for behandling av cancer, dvs. ett lakemedel som forhindrar eller
avsevirt fordrgjer delning av aktiva celler genom att pa olika sétt paverka deras amnesomséttning
(cytostatika). Cancerceller skiljer sig fran normala celler i kroppen pé sa vis att cancercellernas
celldelningshastighet dr hogre pé grund av en okontrollerad tillvixt. Detta faktum utnyttjas i den
terapeutiska anvandningen av cytostatika i cancerbehandling.

Anvindningsomriden
Mitomycin medac anvinds vid cancerbehandling for att lindra symtom (palliativ cancerbehandling).

Intravends anvindning

Detta likemedel anvinds antingen ensamt eller i kombination med andra cytostatika nir det ges som
en injektion eller infusion i en ven (intravends administrering). Detta lakemedel ar effektivt vid
behandling av foljande tumorer:

. framskriden tarmcancer (kolorektalt carcinom)

. framskriden magséckscancer (carcinom i magséck)

. framskriden och/eller metaserande brostcancer (carcinom i brdst)
. framskriden matstrupscancer (carcinom i esofagus)

. framskriden livmoderhalscancer (carcinom i cervix)

. icke smécellig lungcancer (carcinom i luftvigarna)

. framskriden cancer i bukspottskorteln (carcinom i pankreas)

. framskridna tumdrer i huvud och nacke.

Intravesikal anvindning

Detta likemedel fors in i urinbldsan (intravesikal anvéndning) for att férebygga aterkomst av ytlig
blascancer efter att vivnad som péverkas av cancern har avlagsnats genom urinroret (transuretral
resektion).

Mitomycin som finns i Mitomycin medac kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du anvinder Mitomycin medac

Mitomycin far endast ges pa strikt indikation, under kontinuerlig 6vervakning av antalet blodkroppar
vid intravends administrering och av ldkare med erfarenhet av denna typ av behandling.

Anvind inte Mitomycin medac

* om du ér allergisk mot mitomycin eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6)

* om du ammar: du far inte amma under behandling med mitomycin

* vid intravends administrering (injektion eller infusion i ett blodkarl):

* om du har brist pa alla slags celler i blodet (dvs. roda blodkroppar, vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni)), eller enbart vita blodkroppar (leukopeni) eller enbart blodplattar
(trombocytopeni)

» om du har blédningsbendgenhet (hemorragisk diates)

» vid akuta infektioner (sjukdom orsakad av patogener)

* vid intravesikal administrering (anvéndning i urinblisan):

* om du har perforerad blasvigg

* om du har en inflammation i urinbldsan (cystit).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvidnder Mitomycin medac.

Sarskild forsiktighet krévs vid anvdndning av Mitomycin medac

* om du har daligt allméntillstand

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

* om du far strdlbehandling

* om du behandlas med andra cytostatika (dmnen som himmar celltillvaxt/celldelning)

* om du har fatt veta att du har benméargsdepression (benmérgen kan inte tillverka de blodkroppar
som behovs). Den kan forvérras (sérskilt hos dldre och under léngtidsbehandling med mitomycin).
Infektioner kan forvarras pd grund av ett 14gt antal blodkroppar och kan leda till livshotande
tillstand

e om du éri fertil alder eftersom mitomycin kan paverka formégan att f4 barn i framtiden.

Mitomycin dr ett amne som kan orsaka betydande arftliga fordndringar i arvsmassan och eventuellt
orsaka cancer hos méinniska.

Intravesikal administrering

Informera genast lakaren om du upplever buksmarta eller smérta i backenomradet som uppstér
omedelbart efter eller veckor eller manader efter anvéndning av Mitomycin medac i urinblésan.
Lékaren kan behova gora en ultraljudsavbildning av buken for att ta reda pé orsaken till smértan.

Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

Lis anvisningarna géillande allmén hygien efter en intravesikal instillation i urinblésan:

Det rekommenderas att man sitter ned nér man kissar for att undvika urinstdnk och att man tvéttar
hianderna och kdnsorganet efter urinering. Detta géller sirskilt forsta gdngen du kissar efter
administrering av mitomycin.

Barn och ungdomar
Anvindning av detta lakemedel hos barn och ungdomar rekommenderas inte.

Andra liikkemedel och Mitomycin medac

Det finns inga kénda interaktioner med andra ldkemedel om mitomycin ges i urinbldsan (intravesikal
administrering).



Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar/anvénder, nyligen har tagit/anvént eller kan ténkas
ta/anvidnda andra likemedel.

Vid samtidig anvandning av andra behandlingar (i synnerhet cancerlékemedel och stralbehandling)
som ocksa har en skadlig effekt pa benmérgen finns det en risk for att de skadliga effekterna av
Mitomycin medac pa benmérgen forvérras.

Kombination med vinkaalkaloider eller bleomycin (lakemedel som tillhor gruppen cytostatika) kan
forstirka 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-fluorouracil eller tamoxifen.

I studier pa djur rapporterades att effekten av mitomycin férsvann vid samtidig anvindning av
vitamin Be.

Du fér inte vaccinera dig med levande vaccin under behandlingen med mitomycin. Behandlingen kan
innebéra en dkad risk for infektion med det levande vaccinet.

Den skadliga effekten pa hjértat av Adriamycin (doxorubicin, ett lakemedel som tillhér gruppen
cytostatika) kan forstirkas av mitomycin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriaga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet

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

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

Mitomycin bor inte anvdndas under graviditet. Om behandling med mitomycin dr nddvandig under
graviditet méste ldkare beddma nyttan i forhallande till risken for skadliga effekter pa barnet.

Amning
Mitomycin utsdndras troligtvis i brostmjolk. Amning ska avbrytas under behandling med Mitomycin
medac.

Fertilitet/preventivmedel hos mdn och kvinnor
Konsmogna patienter maste anvénda preventivmedel eller vara sexuellt avhallsamma under
kemoterapin och i 6 ménader dérefter.

Mitomycin kan orsaka drftlig genetisk skada. Mén som behandlas med mitomycin avrads dérfor fran
att avla barn under behandling och i 6 ménader dérefter och sdka rddgivning angéende bevarande av
sperma innan behandling p&bdrjas p& grund av risken for irreversibel sterilitet orsakad av
mitomycinbehandling.

Korformaga och anvindning av maskiner

Aven niir det anviinds enligt anvisningarna kan detta likemedel orsaka illamaende och krikningar och
dérmed forsdmra reaktionstiderna i sddan utstriackning att formégan att kora motorfordon eller
anvénda maskiner forsdmras. Detta géller i synnerhet i samband med intag av alkohol.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr 1 kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anviinder Mitomycin medac

Mitomycin medac ges endast av utbildad hélso- och sjukvérdspersonal.

Detta ldkemedel &r avsett for injektion eller infusion i ett blodkérl (intravends anvidndning) eller for

inforande 1 urinblasan (intravesikal instillation) efter att det har 16sts upp.

Likaren ordinerar en dos som ér riitt for dig.

Intravenés administrering

Innan du far Mitomycin medac som injektion eller infusion bor ett blodprov tas och lung-, njur- och
leverfunktion kontrolleras for att utesluta sjukdom som skulle kunna forvérras av behandling med
mitomycin.

Nélen maste sitta kvar i venen under tiden Mitomycin medac ges. Om nalen aker ut eller lossnar eller
om likemedlet kommer ut i vivnaden utanfor venen (du kan uppleva obehag eller smirta) ska du
informera lékare eller sjukskoterska omedelbart.

Intravesikal administrering

Mitomycin medac fors in i urinblasan med lagt tryck med hjélp av en kateter. Urinbldsan maste
tommas fore behandlingen. Lakemedlet ska forbli i urinblésan under 1-2 timmar. For att mojliggdra
detta ska du inte dricka for mycket vitska fore, under och efter behandlingen. Medan 16sningen ér kvar
i urinbl&san ska den ha tillrdcklig kontakt med slemhinnans hela yta. Behandlingen gynnas om du rér
pa dig. Efter 2 timmar ska du tdmma blésan i sittande stillning for att undvika stank.

Om du har anvint for stor miangd av Mitomycin medac
Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig l1akemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige], 0800 147 111 [i

Finland]) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du av misstag far en hogre dos kan du uppleva symtom, t.ex. feber, illamaende, krakningar och
blodsjukdomar. Likaren kan ge dig understdodjande behandling mot eventuella symtom som upptréder.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l1dkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Eventuella biverkningar efter injektion eller infusion i ett blodkiirl (intravenos administrering)

Allvarlig allergisk reaktion (symtomen kan inkludera svimningskénsla, hudutslag eller néisselfeber,
svullnad i ldppar, ansikte och luftvdgar med svarigheter att andas, medvetsloshet [kan drabba upp till 1
av 10 000 personer]) kan féorekomma.

Allvarlig lungsjukdom som yttrar sig som dels andfaddhet, torrhosta och knastrande ljud vid inandning
(interstitiell pneumoni), dels svart nedsatt njurfunktion (njursjukdom som orsakar ingen eller liten
urinproduktion) kan férekomma.



Om du mérker ndgon av biverkningarna ovan ska du informera ldkare omedelbart eftersom
behandlingen med mitomycin maste avbrytas.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler éin 1 av 10 personer

himning av produktionen av blodkroppar i benmirgen (benmérgssuppression)
minskat antal vita blodkroppar (leukopeni), vilket 6kar risken for infektioner
minskat antal blodpléttar (trombocytopeni), vilket orsakar blamérken och blddningar
illamaende och krakningar

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

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

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, forhdjda nivéer av kreatinin i
blodet) med ingen eller liten urinproduktion

Vid injektion eller ldckage av mitomycin i den omgivande vivnaden (extravasation)

inflammation i bindvavnad (cellulit)
vavnadsdod (vavnadsnekros)

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

inflammation i slemhinnor (mukosit)
inflammation i munslemhinnan (stomatit)
diarré

haravfall (alopeci)

feber

aptitforlust

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

livshotande infektion

blodférgiftning (sepsis)

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

blamérken (purpura) och roda och lila prickar (petekier) pa huden (trombotisk trombocytopen
purpura)

hjartsvikt (hjartinsufficiens) efter tidigare behandling med andra likemedel mot cancer
(antracykliner)

forhojt blodtryck i lungorna som bl.a. leder till andfaddhet, yrsel och svimning (lunghypertoni)
sjukdom med tilltdppning av venerna i lungorna (vends ocklusiv lungsjukdom)

leversjukdom (nedsatt leverfunktion)

forhdjda leverenzymer (transaminaser)

gulférgning av hud och 6gonvitor (ikterus)

sjukdom med blockering av de sma venerna i levern (venos ocklusiv leversjukdom)

utslag 6ver hela kroppen (generaliserat exantem)

en sérskild form av njursvikt (hemolytiskt uremiskt syndrom, HUS) som kénnetecknas av att
nedbrytningen av roda blodkroppar sker snabbare dn benmérgens produktion (hemolytisk
anemi), akut njursvikt och brist pa blodplattar

en form av hemolytisk anemi som orsakas av faktorer i de finaste blodkérlen (mikroangiopatisk
hemolytisk anemi, MAHA)

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



. allvarlig allergisk reaktion (symtom kan vara matthet, hudutslag eller nasselfeber, klada,
svullnad av ldppar, ansikte och luftvigar med andningssvarigheter och medvetsloshet)

Ingen kénd frekvens: kan inte beriknas fran tillgingliga data
. infektioner
. minskat antal blodkroppar (anemi)

Eventuella biverkningar efter instillation i urinblidsan (intravesikal administrering)

Informera omedelbart ldkaren om du mérker ndgon av féljande reaktioner (vilka har observerats i
mycket sillsynta fall efter instillation i bldsan) eftersom behandlingen med mitomycin méste avbrytas:

. allvarlig allergisk reaktion med symtom som yrsel, hudutslag eller nédsselfeber, klada, svullnad
av lappar, ansikte och luftvigar med andningssvarigheter, medvetsloshet

. allvarlig lungsjukdom som yttrar sig som andfdddhet, 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 i urinblasan (cystit) som kan atfoljas av blod i urinblisan/urinen
* smirtsam urinering (dysuri)

* tita urineringar nattetid (nokturi)

* mycket tita urineringar (pollakisuri)

* blod i urinen (hematuri)

» lokal irritation i bldsviggen

* 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 over hela kroppen (generaliserat exantem)

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

* inflammation i urinblasan med skada pa bldsvdvnaden (nekrotiserande cystit)

+ allergisk (eosinofil) inflammation i urinbl&san (cystit)

»  {Ortrdngning (stenos) av urinvigarna

* minskad bléskapacitet

* kalciumavlagringar i blasviggen (forkalkning av blasviggen)

» partiell omvandling av blasviggsvavnad till bindvav (blasvaggsfibros)

* minskat antal vita blodkroppar (leukopeni), vilket 6kar risken for infektioner

* minskat antal blodplattar (trombocytopeni), vilket orsakar blaméarken och blédningar

» systemisk allergisk reaktion

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

» forhojda leverenzymer (transaminaser)

*  héravfall (alopeci)

* illamédende och kridkningar

* diamré
* njursjukdom (nedsatt njurfunktion) med ingen eller liten urinproduktion
« feber

Ingen kéind frekvens: kan inte beriknas fran tillgiingliga data
Om mitomycin oavsiktligt nar andra omrdden dn urinbldsan:

. skada pé urinblasan
. fickor med var i buken (abscess)
. (fett-)vavnadsdod (nekros) i det omgivande omradet

. urinbléasefistel



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Mitomycin medac ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen for att skydda mot ljus.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter ”Utg.dat”/”EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Efter beredning ska detta lakemedel anvéndas omedelbart.
Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen dr mitomycin.
. Ovrigt innehallsimne 4r urea.

En flaska innehéller 2 mg (10 mg, 20 mg eller 40 mg) mitomycin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mitomycin medac &r ett gratt till grablatt pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning eller 16sning
for intravesikal anvindning i en flaska med belagd gummipropp och aluminiumforsegling.

Varje flaska innehéller 2, 10, 20 eller 40 mg mitomycin.

Varje forpackning Mitomycin medac innehaller 1, 5 eller 10 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprédparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

tfn: +49 4103 8006-0

fax: +49 4103 8006-100

Detta likemedel ar godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:


http://www.fimea.fi/

Belgien, Danmark, Estland, Finland, Island, Lettland, Litauen, Norge, Polen, Slovakien, Spanien,
Tjeckien, Tyskland, Osterrike:
Mitomycin medac

Italien, Portugal:
Mitomicina medac

Slovenien:
Mitomicin medac

Denna bipacksedel éindrades senast 14.01.2021.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvérdspersonal:
Dosering

Intravenés administrering

Vid cytostatisk monokemoterapi med cytostatik administreras mitomycin i regel intravendst som
bolusinjektion.

Rekommenderade doser dr 10-20 mg/m? kroppsyta var sjétte till attonde vecka, 8—12 mg/m? kroppsyta
var tredje till fjarde vecka eller 5—10 mg/m? kroppsyta var tredje till sjitte vecka beroende pé vilket
behandlingsschema som anvénds.

Vid kombinationsbehandling dr dosen betydligt ldgre. P4 grund av risken for additiv myelotoxicitet
tillats inga avvikelser frin godkénda behandlingsprotokoll utan sérskild anledning.

Intravesikal administrering
Det finns ménga intravesikala mitomycinregimer som varierar betréffande anvind mitomycindos,
instillationsfrekvens och behandlingsduration.

Om inte annat anges &dr dosen 40 mg mitomycin som instilleras i urinbldsan en géng i veckan. Regimer
med instillationer varannan vecka, varje manad eller var tredje manad kan ocksa anvéndas.

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

Det ar tillradligt att anvénda detta ldkemedel vid dess optimala pH (urin-pH > 6) och att bibehalla
koncentrationen av mitomycin i urinbldsan genom att begrinsa vitskeintaget fore, under och efter
instillation. Bldsan maste tommas fore instillation. Mitomycin fors in i bldsan med hjdlp av en kateter
under 14gt tryck. En enskild instillation bor ta 1-2 timmar. Under denna period ska 16sningen ha
adekvat kontakt med hela slemhinnan i blasan. Darfor bor patienten vara sé rorlig som mojligt. Efter
tva timmar ska patienten tomma blésan pé den instillerade 16sningen, helst i sittande position.

Beredning av bruksfirdig injektions- eller infusionsvitska, 13sning

Mitomycin 2 mg
L&s upp innehallet i en 2 mg injektionsflaska med Mitomycin medac i 2 ml vatten for injektion genom
att vinda injektionsflaskan upp och ned.

Mitomycin 10 mg
L&s upp innehallet i en 10 mg injektionsflaska med Mitomycin medac i 10 ml vatten for injektion

genom att vinda injektionsflaskan upp och ned.

Mitomycin 20 mg



L6s upp innehallet i en 20 mg injektionsflaska med Mitomycin medac i 20 ml vatten for injektion
genom att vinda injektionsflaskan upp och ned.

Om pulvret inte 16ses upp genast, lat flaskan std i rumstemperatur tills allt pulver har 16sts upp.
Innehallet i injektionsflaskans innehdll méste 16sas upp och bilda en blélila klar 16sning inom

2 minuter.

Mitomycin medac fér inte anvindas i blandade injektioner. Andra injektions- eller infusionsvétskor,
l6sningar maste administreras separat.

Det ar viktigt att extravasation undviks vid intravends administrering.

Beredning av vitskan for intravesikal anvidndning till bruksfardig 16sning

Mitomycin 2 mg

L6s upp innehallet av 10-20 injektionsflaskor med Mitomycin medac 2 mg (motsvarande 20—40 mg
mitomycin) i 2040 ml steril 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning for injektion. Innehallet i
injektionsflaskan méste 16sas upp och bilda en blalila, klar 16sning inom 2 minuter.

Mitomycin 10 mg

L6s upp innehallet av 2—4 injektionsflaskor med Mitomycin medac 10 mg (motsvarande 20—40 mg
mitomycin) i 2040 ml steril 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning for injektion. Innehéllet i
injektionsflaskan méste 16sas upp och bilda en blélila, klar 16sning inom 2 minuter.

Mitomycin 20 mg

L6s upp innehallet av 1-2 injektionsflaskor med Mitomycin medac 20 mg (motsvarande 20—40 mg
mitomycin) i 20—40 ml steril 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning for injektion. Innehallet i
injektionsflaskan méste 16sas upp och bilda en blélila, klar 16sning inom 2 minuter.

Mitomycin 40 mg

L6s upp innehallet av 1 injektionsflaska med Mitomycin medac 40 mg (motsvarande 40 mg
mitomycin) i 40 ml steril 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning for injektion. Innehallet i
injektionsflaskan maste 10sas upp och bilda en blalila, klar 16sning inom 2 minuter.

Anmérkningar
Efter beredning ska likemedlet anvdndas omedelbart.

Endast klara 16sningar far anvéndas. Innehallet i injektionsflaskorna &r endast avsett for
engangsbruk/en enda instillation. Ej anvidnd 16sning méste kasseras.



