Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Mitomycin Accord 20 mg injektio-/infuusiokuiva-aine linosta varten / virts arakkoon
mitomysiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii sinulle tirkeiti

tietoja.

e Siilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jossinulla on kysyttidviad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samat oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tdméi koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mitomycin Accord on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kadytiat Mitomycin Accord -valmistetta
Miten Mitomycin Accord -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mitomycin Accord -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR el

1.  Mita Mitomycin Accord on ja mihin sita kayte tiin

Mitomysiini on syopildédke, eli se estéi tai viivastyttdd merkittdvisti aktiivisten solujen jakautumista vaikuttamalla eri
tavoin niiden aineenvaihduntaan. Hoito syopildédkkeilld perustuu sithen seikkaan, ettd syopasolut jakautuvat
normaaleihin soluihin verrattuna nopeammin, koska niiden kasvua ei voi hallita.

Mitomysiini, jota Mitomycin Accord siséltid, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Kévttéaiheet

Mitomysiinid kiytetdidn syopahoidossa oireiden lievittimiseen (palliatiivinen syopéhoito).

Laskimonsisdinen anto

Laskimonsisdisesti annettavaa mitomysiinid kaytetdidn monoterapiana (hoito yhdelld vaikuttavalla aineella) tai
yhdistelmidkemoterapiassa yhdessd muiden solunsalpaajien kanssa (hoito useammalla vaikuttavalla aineella).
Mitomysiini on tehokas seuraavien syopédkasvainten hoidossa:

pitkdlle edennyt etdpesikkeinen mahasy6pa

pitkdlle edennyt ja/tai etdpesédkkeinen rintasyopa

hengitysteiden syopi (ei-pienisoluinen keuhkoputken syopé)

pitkdlle edennyt haimasyopa.

Virtsarakon sisdinen anto

Valmistetta kdytetddn virtsarakon sisdisesti (intravesikaalisesti) ehkéistdesséd pinnallisen virtsarakon syovan
uusiutumista sen jilkeen, kun kudosta on poistettu virtsaputken kautta (transuretraalinen resektio).

2. Mité sinun on tiedettiiva, ennen kuin kaytit Mitomycin Accord -valmistetta

Ali kiytid Mitomycin Accord -valmistetta

o jos olet allerginen mitomysiinille tai timdn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos imetit

o jos kérsit kaikenlaisten verisolujen méérén vihenemisestd (mukaan lukien puna- ja valkosolut seké verihiutaleet
[pansytopenia]), tai erillisestd valkosolujen méiridn vihenemisestd (leukopenia) tai verihiutaleiden miirian
vahenemisestd (trombosytopenia), verenvuotoalttiudesta (hemorraginen diateesi) tai akuutista infektiosta
(patogeenienaiheuttama sairaus)

o virtsarakon sis disessi kaytossa, jos virtsarakon seindmé on puhjennut.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Mitomycin Accord -valmistetta:

- jos sinulla on keuhkojen, maksan tai munuaisten toimintahdirié

- jos yleisterveydentilasi on heikko

- jos saat sddehoitoa

- jos sinua hoidetaan muilla sytostaateilla (solujen kasvua ja jakaantumista estivilld aneilla)

- jos sinulla on virtsarakon tulehdus (jos valmistetta annetaan virtsarakon sisdén)

- jos sinulle on kerrottu ettéd sinulla on luuydindepressio (eli luuytimesi ei pysty valmistamaan tarvitsemiasi
verisoluja); se saattaa pahentua (erityisesti jos olet idkés tai saat mitomysiinihoitoa pitkddn); infektio saattaa
pahentua luuydindepression vuoksi ja voi aiheuttaa kuolemaan johtavia tiloja

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

- jos sinulla on verenvuototaipumus ja infektiotauti

- jos olet saanut eldvda virusta sisdltiva rokotteen, silld se voi suurentaa infektioriskia.

Saat mitomysiinihoitoa terveydenhuollon ammattilaiselta, jolla on kokemusta timéntyyppisistd lddkkeistd, jotta et saisi
haittavaikutuksia pistoskohtaan.

Lapset januoret
Mitomysiinin kayttéé lasten ja nuorten hoitoon ei suositella.

Muut liiike valmis teet ja Mitomycin Accord
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat joutua ottamaan muita ladkkeita.

Jos saat mitomysiinin ohella muita hoitoja (erityisesti muita syopélddkkeitd, sidehoitoa), joilla myo6s on
haittavaikutuksia, on mahdollista ettd mitomysiinin haittavaikutukset voimistuvat.

Eldinkokeissa on havaittu, ettd mitomysiinin teho lakkaa, jos sitd annetaan yhdessa B4-vitamiinin kanssa.
Sinua ei saa rokottaa, varsinkaan eldvilld rokotteilla, mitomysiinihoidon aikana.
Huomaa, ettd nima tiedot koskevat myos dskettdin kdytettyjd ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Mitomysiinid ei saa kiyttdd raskauden aikana. Ladkéirin on punnittava hoidosta saatava hyéty ja siitd lapselle
mahdollisesti koituva vaara, mikdli mitomysiinihoito on tarpeen raskauden aikana.

Hedelméllisessd idssé olevien naisten tulee valttad raskaaksi tulemista. Sekéd miesten ettd naisten on kdytettava
ehkidisyd hoidon aikana ja véhintdén kuuden kuukauden ajan hoidon péddttymisen jilkeen. Jos kuitenkin tulet raskaaksi
tdnd aikana, sinun on valittomasti kerrottava sitd ladkarille.

Imettdminen on keskeytettdvi, ennen kuin alat kayttdd mitomysiini.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ohjeiden mukaisestikin kdytettynd timad lidke voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua ja siten lyhentida
reaktionopeutta sellaisessa méérin, ettd ajokyky tai koneiden kayttokyky heikkenee. Tdmé pétee erityisesti
samanaikaisen alkoholin kdyton yhteydessa.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Mitomycin Accord -valmis tetta kiyte téifin
Mitomycin Accord -valmistetta saavat antaa vain timén tyyppiseen hoitoon perehtyneet hoitoalan ammattilaiset.

Mitomycin Accord on tarkoitettu kiytettdvéksi laskimonsisdisend injektiona tai infuusiona tai vietdvéksi virtsarakkoon
kuiva-aineen luottamisen jilkeen.



Ladkéri midrii sinulle sopivan annoksen ja hoito-ohjelman

tarkastaa keuhkojen, munuaisten ja maksan toiminta mahdollisten sairauksien poissulkemiseksi, jotka saattaisivat
pahentua mitomysiinihoidon aikana.

Neulan on oltava paikallaan laskimossa mitomysiinin antamisen ajan. Jos neula tulee ulos, 16ystyy tai jos liuosta
joutuu laskimon ulkopuoliseen kudokseen (voit kokea epdmukavuutta tai kipua) — kerro tistd heti ladkarille tai
sairaanhoitajalle.

Jos saat enemméiin Mitomycin Accord -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos olet vahingossa saanut suuremman annoksen, sinulla saattaa ilmetd kuumetta, pahoinvointia, oksentelua ja
verihdirioitd. Lédkari voi antaa sinulle tukihoitoa ilmenevien oireiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kiddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mahdollis et haittavaikutukset laskimoon antamisen jilkeen

Vakava allerginen reaktio (mahdollisia oireita ovat heikotus, thottuma tai paukamat, kutina, huulten, kasvojen ja
hengitysteiden turvotus ja sithen liittyvét hengitysvaikeudet, tajuttomuus — hyvin harvinainen [voi esiintyd enintddn 1
potilaalla 10 000:ta])

Vakavaa keuhkosairautta, joka ilmenee hengenahdistuksena, kuivana yskdnd ja rahinana sisddnhengityksen aikana
(interstitiaalinen keuhkokuume) seki vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa (nefrotoksisuus), saattaa esiintyd. Jos
havaitset ylld maiittuja reaktioita, kerro niistd vakittomésti lakérille, koska mitomysiinihoito on lopetettava.

Hyvin vleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:std)

. Verihdiriot: verisolujen tuotannon estyminen luuytimessé; vahentynyt valkosolujen mééra (leukopenia), josta on
seurauksena infektioriskin lisidntyminen; vdhentynyt verihiutaleiden mééird (trombosytopenia), joka aiheuttaa
mustelmia ja verenvuotoja

. Pahoinvointi, oksentelu

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std)

. Keuhkohéiriot, jotka ilmenevit hengenahdistuksena, kuivana yskéni ja rahinana sisddnhengityksen aikana
(interstitiaalinen keuhkokuume)

. Hengenahdistus, yskd, hengéstyminen

. Thottuma ja ithodrsytys

. Kéammenen ja jalkapohjien tunnottomuus, turvotus ja kivulias punoitus (palmaaris-plantaarinen eryteema)

. Munuaishdiriét (munuaisten vajaatoiminta, nefrotoksisuus, glomerulopatia, kreatiniinin pitoisuuden nousu
veressd) — munuaiset eivit kykene toimimaan

. Sidekudostulehdus (selluliitti) ja kudoskuolio (nekroosi), joka johtuu tahattomasta pistoksesta ympardivian
kudokseen (ekstravasaatio)

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kavttdjéllda 100:sta):
. Limakalvotulehdus (mukosiitti)
. Suun limakalvojen tulehdus (stomatiitti)

. Ripuli

. Hiustenldhto (alopesia)

. Kuume

. Ruokahaluttomuus (anoreksia)

Harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 potilaalla 1 000:sta):




. Hengenvaarallinen infektio
. Verenmyrkytys (sepsis)

. Punasolujen méérin vihentyminen, joskus akuuttin munuaisten vajaatoimintaan littyen (hemolyyttinen
anemia, mikroangiopaattinen hemolyyttinen anemia [MAHA -oireyhtymé], hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma
[HUS])

. Sydédmen vajaatoiminta aiemman syopélidkehoidon (antrasyklinien) jélkeen

. Verenpameen nousu keuhkojen verisuonissa, mikd johtaa hengenahdistukseen, huimaukseen ja pyOrtymiseen
(pulmonaarinen hypertensio)

. Keuhkolaskimoiden ahtauttava sairaus (pulmonaarinen veno-okklusiivinen sairaus [PVOD])

. Maksasairaus (maksan vajaatoiminta)

. Maksaentsyymien (transaminaasien) pitoisuuden lisd&dntyminen

. Thon ja silmédnvalkuaisten keltaisuus (ikterus)

. Maksan laskimoiden okklusiivinen sairaus (VOD), joka johtaa nesteen kertymiseen elimist6on, maksan
suurentumiseen ja veren bilirubiinipitoisuuksien kohoamiseen
. Laaja-alainen ihottuma

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 10 000:sta):
. Vakava allerginen reaktio (oireita voivat olla mm. heikotus, ihottuma tai nokkosihottuma, kutina, huulten,
kasvojen ja hengitysteiden turvotus sekd hengitysvaikeudet, tajunnan menetys)

M ahdollis et haittavaikutukset virtsarakkoon annon jilkeen

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std)

. Ihottumat (eksanteema, allerginen ihottuma, kosketusihottuma)

. Kéammenen ja jalkapohjien tunnottomuus, turvotus ja kivulias punoitus (kdsi-jalkaoireyhtymé /
erythrodysaesthesia palmoplantaris)

. Virtsarakkotulehdus (kystiitti), johon saattaa littyd virtsan verisyyttd tai virtsarakon verenvuotoa

. Kipu virtsatessa, tihed virtsaamistarve, toisinaan 0isin (dysuria, pollakisuria, nokturia)
. Verta virtsassa (hematuria)
. Virtsarakon seindmén paikallinen drsytys

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta)
. Laaja-alainen ihottuma

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 10 000:sta):

. Virtsarakon vaikea tulehdus, jossa osa rakon seindmédn kudoksesta voi joutua kuolioon (allerginen kystiitti,
nekrotisoiva kystiitti)
. Vievin virtsanjohtimen ahtauma

. Virtsarakon tilavuuden pienentyminen
. Rakonsemamén kovettuminen (kalsifikaatio, fibroosi)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadméi koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa tdmén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Mitomycin Accordin s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.

Mitomycin Accord ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.



Kéyta valittomasti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

Ali kiiyti Mitomycin Accord -valmistetta etiketissi mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Mitomycin Accord sisaltia

- Vaikuttava aine on mitomysiini.
- Muu aine on mannitoli.

20 mgn injektiopullot on pakattu pahvikoteloihin, joissa on 1 tai 5 injektiopulloa.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Mitomycin Accord injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten on kuiva-aine, joka sekoitetaan ennen injektiota. Se
on pakattu lasisiin injektiopulloihin, joissa on kumisiljin ja alumiinisinetti.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis tajat
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.08.2022



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Yleisti

Injektio on ehdottomasti annettava laskimoon. Jos ldékeainetta annetaan laskimon ulkopuolelle,
ympérdivissd kudoksissa ilmenee laajamittaista nekroosia. Nekroosin vilttdmiseksi annetaan seuraavat
suositukset:

o Anna injektio aina kdsivarren suuriin laskimoihin.

° Al anna injektiota suoraan laskimoon, vaan mieluummin infuusioletkuun, jossa neste valuu
hyvin ja turvallisesti.

o Ennen poistoa keskuslaskimokatetrista huuhtele kanyylia muutaman minuutin ajan infuusiolla

mitomysiinijiimien poistamiseksi.
Ekstravasaatiotapauksissa suositellaan alueen vilitontd infiltraatiota 8,4-prosenttisella
natriumbikarbonaattiliuoksella, minké jilkeen annetaan injektiona 4 mg deksametasonia. 200 mgn
systeemisestd Bs-vitamiini-injektiosta saattaa olla hyotya vaurioituneiden kudosten uudelleenkasvulle.

Viltd aineen joutumista iholle ja limakalvoille.

Annostus ja antotapa

Suositeltu annos laskimoon on 10—20 mg/m? kehon pinta-alaa kohti 6-8 vilkkon vilein, 8—12 mg/m?
kehon pinta-alaa kohti 3—4 viikkon vilein tai 5—10 mg/m* kehon pinta-alaa kohti 1-6 viikon vélein. Yli
20 mg/m*:n annos aiheuttaa enemmén toksisia oireita kuin hoitohy6tyja. Mitomysiinin yhteen laskettu
enimméisannos on 60 mg/m?.

Suositeltu annos virtsarakkoon on 20-40 mg mitomysiinid instilloituna virtsarakkoon viikoittain 8—12
vilkon ajan. Vaihtoehtoinen annossuositus uusiutuvien pinnallisten virtsarakkokasvainten ehkéisyyn

on 4-10 mg (0,06-0,15 mg/kg) imstilloituna virtsarakkoon virtsaputkikatetrin kautta 1 tai 3 kertaa
viikossa. Liuos on pidettdvé virtsarakossa 1-2 tunnin ajan.

Liuotuksen jialkeen mitomysiini on tarkoitettu annettavaksi laskimoinjektiona tai -infuusiona tai
nstillaationa virtsarakkoon.

Laskimoon:
Mitomycin Accord 20 mg -valmistetta ei saa saattaa kiayttokuntoon liuottamalla se veteen.

Injektiopullon sisdltd on saatettava kiyttokuntoon liuottamalla se 0,9 % natriumkloridiliuvokseen tai
20-prosenttiseen glukoosiliuokseen seuraavassa suhteessa:

20 ml natriumkloridi- tai glukoosiliuosta /20 mg mitomysiinia.

Liuotus-/laimennusneste Pitoisuus pH-alue Osmolaliliteetti
0,9 % natriumk loridiliuos 1,0 mg/ml, (luotus) 4,5-7,5 Nomn

0,1 mg/ml (laimennus) 290 mOsm/kg
20 % glukoosiliuos 1,0 mg/ml, (luotus) 3,5-7,0 Noin

0,1 mg/ml (laimennus) 1100 mOsm/kg

Intravesikaalinen anto:
Mitomycin Accord 20 mg -valmistetta ei saa saattaa kiyttokuntoon liuottamalla se veteen.

Injektiopullon sisdltd on saatettava kiyttokuntoon liuottamalla se 0,9% natriumkloridiliuokseen tai
fosfaattipuskuriin (pH 7,4) seuraavassa suhteessa:



20 ml natriumkloridiluosta tai fosfaattipuskuria /20 mg mitomysiinid.

Liuotus-/laimennusneste Pitoisuus pH-alue Osmolaliliteetti
0,9 % natriumkloridilivos | 1,0 mg/ml 4,5-7,5 Noin

290 mOsm/kg
Fosfaattipuskuri pH 7,4 1,0 mg/ml 6,0-8,5 Noin

185 mOsm/kg

Raskaana oleva terveydenhuoltohenkildstd ei saa kdsitelld ja/tai antaa lidkevalmistetta. Mitomycin
Accord -valmistetta ei saa padstid kosketuksiin thon kanssa. Jos nidin kdy, tho on pestdvi useaan
otteeseen 8 4-prosenttisella natriumbikarbonaattiliuvoksella, ja senjilkeen saippualla ja vedelld.
Kaésivoiteita ja thoa pehmittidvid aineita ei pidd kayttda, silld ne voivat edistdd ladkkeen tunkeutumista
orvaskesikudokseen.

Jos lddkettd joutuu silmédén, silméd on huuhdeltava useaan otteeseen suolaliuoksella. Simédd on sen
jalkeen tarkkailtava usean pdivdn ajan sarveiskalvovaurion varalta. Tarvittaessa aloitetaan
asianmukainen hoito.

Kéyttokuntoon saatettu liuos on kirkas sini-violetti liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.
Kayttaimdton ladkevalmiste tai jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Kéayttokuntoon saatettu valmiste on kdytettava valittomasti.

Huomautus:

- Mitomycin Accord -valmistetta ei saa sekoittaa muiden injektioiden kanssa.

- Muut injektio- tai infuusionesteet on annettava erikseen.
- Injektio on ehdottomasti annettava laskimoon.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Mitomycin Accord 20 mg pulver till injektions-/infusionsvitska eller intravesikal anvindning
mitomycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som éir viktig for dig

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Mitomycin Accord ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Mitomycin Accord
Hur du anviander Mitomycin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Mitomycin Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S el e

1. Vad Mitomycin Accord édr och vad det anvénds for

Mitomycin dr ett likemedel for behandling av cancer, dvs. ett likemedel som forhindrar eller avsevért
fordrojer delning av aktiva celler genom att paverka deras &mnesomséttning pa olika sitt. Den
terapeutiska anvindningen av likemedel for behandling av cancer ér baserad pd det faktum att
cancerceller skiljer sig frdn normala celler i kroppen i1 avseendet att celldelningens hastighet ar hogre
hos cancercellerna pé grund av en bristande kontroll av tillvaxt.

Mitomycin som finns i Mitomycin Accord kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns 1 denna produktinformation. Fraga lidkare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

Behandlingsindikationer
Mitomycin anvénds vid cancerbehandling for att lindra symtom (palliativ cancerbehandling).

Intravends anvdandning

Vid intravenos anvindning ges detta likemedel som monokemoterapi, dvs. behandling med endast ett
cancerlikemedel, eller som kombinationskemoterapi med andra cytostatika, dvs. behandling med flera
cancerlikemedel Mitomycin ar effektivt vid behandling av foljande tumérer:

- framskriden metastaserande magséckscancer

- framskriden och/eller metastaserande brostcancer

- cancer i luftvigar (icke-smacellig lungcancer)

- framskriden cancer i bukspottkorteln

Intravesikal anvindning

Anvéndning i urinbldsan (intravesikal anvindning) for att férebygga aterfall vid ytlig bldscancer efter
borttagande (ablation) av vivnad genom urinréret (transuretral resektion).

2.  Vad du behdver veta innan du anvinder Mitomycin Accord



Anvind inte Mitomycin Accord

- om du ér allergisk mot mitomycin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- under amning

- vid systemisk administrering om du har stor brist pa alla slags blodkroppar (inklusive rdda och
vita blodkroppar samt blodpléttar [pancytopeni], eller endast brist pa vita blodkroppar
(leukopeni) eller blodplattar (trombocytopeni), [tt for att borja bloda (hemorragisk diates) eller
akuta infektioner (sjukdom orsakad av patogener)

- vid intravesikal administrering (applicering i urinblisan) om du har perforation av blasviggen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal imnan ud anvinder Mitomycin Accord

- om du har forsdmrad lung-, njur- eller leverfunktion

- om ditt allméntillstand &r nedsatt

- om du far stralbehandling

- om du far behandling med andra cytostatika (dmnen som himmar celltillvixt/celldelning)

- om du har inflammation i urinbldsan (vid intravesikal administrering)

- om en lidkare har sagt att du har benmérgsdepression (benmérgen kan inte bilda de blodkroppar
du behdver) di detta kan forvirras (sérskilt hos dldre och vid langtidsbehandling med
mitomycin). Infektion kan forvirras pa grund av benmérgsdepression och kan leda till
livshotande tillstdnd

- om du é&r fertil eftersom mitomycin kan paverka forméagan att fa barni framtiden

- om du har blédningstendens och vid infektionssjukdom

- om du dr immuniserad med levande virusvaccin eftersom det okar risken for infektion.

Du far behandling under 6verinseende av hilso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av denna typ av
lakemedel for att minimera eventuella biverkningar vid injektionsstéllet.

Barn och ungdomar
Anvindning av mitomycin till barn och ungdomar rekommenderas inte.

Andra likemedel och Mitomycin Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Samtidig anvindning av andra typer av behandlingar (sérskilt cancerlikemedel och stralbehandling)
som ocksé har skadliga effekter, r det mgjligt att biverkningarna av mitomycin forvérras.

Det finns rapporter fran djurstudier att effekten av mitomycin férsvann vid samtidig anvindning av
vitamin Bg.

Du ska inte vaccinera dig under behandlingen med mitomycin, sdrskilt inte med levande vaccin.
Observera att ovanstiende dven giller for likemedel som anvénts nyligen.

Graviditet, amning och fertilitet

Mitomycin ska inte anvéndas under graviditet. Om mitomycinbehandling under graviditet dr
nodvindig, maste likaren vdga nyttan av behandling mot risken for skadliga effekter pa barnet.
Fertila kvinnor ska undvika att bli gravida. Preventivmedel maste anvindas av bdde manliga och
kvinnliga patienter under och minst 6 ménader efter avslutad behandling. Om du trots allt blir gravid

under denna period méste du omedelbart informera likaren.

Amning ska avbrytas innan du borjar anvinda mitomycin.



Korformaga och anviindning av maskiner

Aven niir det anviinds enligt instruktionerna kan detta likemedel orsaka illamiende och krikningar och
ddarmed sénka reaktionstiden till den grad att formagan att kora bil eller anvinda maskiner forsdamras.
Detta géller sérskilt i samband med alkoholintag.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Mitomycin Accord

Mitomycin Accord ska endast administreras av hélso- och sjukvéardspersonal med erfarenhet av den
hér typen av behandling. Mitomycin Accord dr avsett for injektion eller infusion i ett blodkarl
(intravends anvidndning) eller fér administrering i urinblasan (intravesikal instillation) efter att man
16st upp det.

Likaren ordinerar en dos och ettbehandlingsschema s om passar dig.

Innan du far mitomycin som en injektion eller infusion ien ven bor ett blodprov tas och lung-, njur-
och leverfunktion kontrolleras for attutesluta sjukdom som skulle kunna foérvirras av
mitomycinbehandling.

Nélen maste sitta kvar i venen under det att mitomycin ges. Om nélen aker ut, lossnar eller I6sningen
kommer ut i vdvnaden utanfor venen (du kan uppleva obehag eller smérta) — tala omedelbart om det
for lakaren eller sjukskoterskan.

Om du ges for stor mingd av Mitomycin Accord

Om du av misstag far en hogre dos kan du uppleva symtom som t.ex. feber, illaméende, krakningar
och problem med blodet. Likaren kan ge dig understddjande behandling mot eventuella symtom som
upptréader.

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

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt rddgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Eventuella biverkningar e fter administrering i en ven

Allvarlig allergisk reaktion (symtomen kan omfatta yrsel, hudutslag eller nisselutslag, klada, svullnad
av ldppar, ansikte och luftvigar med andningssvarigheter, forlorat medvetande — mycket séllsynta (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare).

Allvarlig lungsjukdom som yttrar sig som andfiddhet, torrhosta och knastrande inandning (interstitiell
pneumoni) samt gravt nedsatt njurfunktion (nefrotoxicitet) kan forekomma. Om du mérker ndgot av
ovanstdende biverkningar, informera likaren omedelbart eftersom mitomycyinbehandlingen maste

avbrytas.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anviandare)




Blodsjukdomar: forsdmrad blodkroppsbildning i benmérgen, minskat antal vita blodkroppar
(leukopeni) vilket okar infektionsrisken, minskat antal blodpldttar (trombocytopeni) vilket
orsakar blamdrken och blodningar

Illamaende, krakningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)

Lungsjukdomar som yttrar sig som andfaddhet, torrhosta och knastrande inandning (interstitiell
pneumont)

Dyspné, hosta, andfaddhet

Hudutslag och irriterad hud

Domningar, svullnad och smértsam rodnad 1 handflator och fotsulor (palmart-plantart erytem)
Njursjukdomar (nedsatt njurfunktion, nefrotoxicitet, glomerulopati, 6kade nivaer av kreatinin i
blodet) — njurarna kanske inte fungerar

Inflammation 1ibindvavnad (cellulit) och vdvnadsdod (vdvnadsnekros) efter en oavsiktlig
injektion i omgivande vdvnad (extravasering)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

Inflammation i slemhinnor (mukosit)
Inflammation i munnens slemhinnor (stomatit)
Diarré

Haravfall (alopeci)

Feber

Aptitloshet (anorexi)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Livshotande infektion

Blodforgiftning (sepsis)

Minskat antal roda blodkroppar ibland atfoljt av akut njursvikt (hemolytisk anemi,
mikroangiopatisk hemolytisk anemi [MAHA -syndrom], hemolytiskt uremiskt syndrom [HUS]).
Forsamrad hjartfunktion (hjartsvikt) efter tidigare behandling med andra cancerlikemedel
(antracykliner)

Forhojt blodtryck i lungorna som bl.a. leder till andfaddhet, yrsel och svimning (lunghypertoni)
Obstruktiv sjukdom i lungvenerna (vends ocklusiv lungsjukdom)

Leversjukdom (nedsatt leverfunktion)

Okning av leverenzymer (transaminaser)

Gulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot)

Blockering i de sma venerna ilevern (venos ocklusiv leversjukdom) vilket leder till
vitskeansamling, forstorad lever och forhdjda bilirubinnivaer i blodet.

Utbredda hudutslag

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare)

Allvarlig allergisk reaktion (symtomen kan omfatta yrsel, hudutslag eller nisselutslag, klada,
svullnad av léppar, ansikte och luftvigar med andningssvarigheter, forlorat medvetande —
mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Eventuella biverkningar e fter ins tallation i blasan

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Hudutslag (exantem, allergiska hudutslag, kontakteksem)

Domningar, svullnad och smértsam rodnad 1 handflator och fotsulor (palmoplantar
erytrodysestesi (PP E)/hand-fotsyndrom)

Blasinflammation (cystit) — som kan atfoljas av blod i blasan/urinen

Smaértsam vattenkastning, tita urineringar ibland under natten (dysuri, pollakisuri, nokturi)
Blod i urinen (hematuri)

Lokal irritation i bldsviggen



Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
- Utbrett hudutslag

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

- Svar inflammation i blasan som innebér att delar av blasviggen kan drabbas av vivnadsdod
(allergisk cystit, nekrotiserande cystit)

- Stenos i urinledaren

- Minskad blaskapacitet

- Forhardnad av blasviggen (forkalkning av blasviggen, fibros i blasviaggen)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Dukan ocksé rapportera biverkningar direkt via

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Mitomycin Accord ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Mitomycin Accord krdver inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvinds omedelbart efter beredning.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgéirder ar till {or att skydda miljon

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr mitomycin
- Ovrigt innehéllsdmne &r mannitol

Injektionsflaskorna a 20 mg &r forpackade i kartonger innehdllande 1 eller 5 injektionsflaskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mitomycin Accord ér ett pulver som blandas fore injektionen. Det &r forpackat i injektionsflaskor
av glas med en gummipropp och en aluminiumforsegling.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare:

Innehavare av godkéinnande for forséljning



Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Nederldnderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel dndrades senast 12.08.2022



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvérds personal:

Allménna uppgifter

Det dr mycket viktigt att injektionen ges intravendst. Om likemedlet injiceras perivaskuldrt orsakar det

omfattande nekros i det berérda omradet. Folj rekommendationerna nedan for att férhindra nekros:

e Ge alltid injektionen i en stor ven i armarna.

e Injicera inte direkt intravendst, utan istéllet i slangen pa en bra och sédkert flodande infusion.

e Innan kanylen tas bort efter administrering via en central venkateter ska den skoljas i1 nigra
minuter med infusionsvétskan for att avligsna alla mitomycinrester.

Om extravasering uppstar bor omradet omedelbart infiltreras med natriumvétekarbonat 8,4 % foljt av

en injektion med 4 mg dexametason. En systemisk injektion av 200 mg vitamin Bgkan till viss del

framja atervixt av skadad vdvnad.

Kontakt med hud och slemhinnor ska undvikas.

Dosering och adminis treringssitt

Den rekommenderade dosen via intravends administrering dr 10-20 mg/m? kroppsyta var 6:e till 8:e
vecka, 8-12 mg/m? kroppsyta var 3:e till 4:¢ vecka eller 5-10 mg/m* kroppsyta varje till var 6:¢ vecka.
En dos som overstiger 20 mg/m? ger fler toxiska manifestationer utan terapeutisk nytta. Maximal
kumulativ dos av mitomycin dr 60 mg/m?.

Rekommenderad dos vid intravesikal administrering installeras 20-40 mg mitomycin i bldsan varje
vecka under 8 till 12 veckor. Alternativ dosrekommendation for att forebygga éterfall av ytliga

blastumérer ar 4-10 mg (0,06-0,15 mg/kg kroppsvikt) som instilleras i blasan via en uretrakateter 1 till
3 ganger per vecka. Losningen ska hallas kvar i1 blasan i 1-2 timmar.

Mitomycin dr avsett for intravends injektion eller infusion eller for intravesikal installation efter att det
16sts upp.

Intravends anvindning:
Mitomycin Accord 20 mg far inte rekonstituteras i vatten.

Innehallet i injektionsflaskan ska spddas med 0,9 % natriumkloridlosning eller 20 % glukoslosning
enligt foljande:

20 ml natriumklorid- eller glukoslosning for 20 mg mitomycin.

Rekonstitution/ Koncentration pH-intervall Osmolalitet
Spidningsvitska
0,9 % natriumkloridlésning | 1,0 mg/ml, (rekonstitution) 4,5-75 Cirka

0,1 mg/ml (spédning) 290 mOsm/kg
20 % glukoslosning 1,0 mg/ml, (rekonstitution) 3,5-7,0 Cirka

0,1 mg/ml (spadning) 1 100 mOsm/kg

Intravesikal anvéndning:
Mitomycin Accord 20 mg far inte rekonstituteras i vatten.

Innehallet i injektionsflaskan ska spddas med 0,9 % natriumkloridlosning eller fosfatbuffert 7,4 enligt
foljande:



20 ml natriumkloridlosning eller fosfatbuffert for 20 mg mitomycin.

Spadning Koncentration pH-intervall Osmolalitet
Viitska
0,9 % 1,0 mg/ml 45-7,5 Cirka
natriumkloridlésning 290 mOsm/kg
FosfatbuffertpH 7.4 | 1,0 mg/ml 6,0-8,5 Cirka

185 mOsm/kg

Gravid hélso- och sjukvardspersonal ska inte hantera och/eller administrera likemedel. Mitomycin
Accord far inte komma i kontakt med huden. Om det sker, tvitta flera ganger med 8,4 %
natriumbikarbonatlosning och déarefter med tval och vatten. Handkramer och mjukgorande ska inte
anvindas efter som de kan bidra till penetration av likemedlet till epidermal vdvnad.

Vid kontakt med 6gonen, skolj flera gdnger med koksaltlosning. Observera dérefter under flera dagar
for tecken pa hornhinneskada. Vid behov ska limplig behandling séttas in.

Den beredda 16sningen &r klar, blaviolett och fri fran synliga partiklar.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Den beredda 16sningen ska anvindas omedelbart.
Anm:
- Mitomycin Accord far inte anvindas i blandade injektioner.

- Andra injektions- eller infusionslosningar maste administreras separat.
- Det dr mycket viktigt att injektionen ges intravenost.



