Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Mitomycin Substipharm 20 mg, jauhe ja liuotin liuosta varten, virtsarakkoon
mitomysiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mitomycin Substipharm on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Mitomycin Substipharm -valmistetta
Miten Mitomycin Substipharm -valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Mitomycin Substipharm -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A o

1. Mitia Mitomycin Substipharm on ja mihin sita kéyte tiin

Mitomysiini on syOpaliédke, eli se estdd tai viivastyttdd merkittdvésti aktiivisten solujen jakautumista
vaikuttamalla eri tavoin niiden aineenvaihduntaan. Hoito syopéladkkeilld perustuu sithen seikkaan,
ettd syopdsolut jakautuvat normaaleihin soluihin verrattuna nopeammin, koska niiden kasvua ei voi
hallita.

Kévttéaiheet

Virtsarakon sisdinen kdytto

Valmistetta kiytetddn virtsarakon sisdisesti (intravesikaalisesti) ehkéistdessd pinnallisen virtsarakon
syovéan uusiutumista sen jilkeen, kun kudosta on poistettu virtsaputken kautta (transuretraalinen
resektio).

Mitomysiini, jota Mitomycin Substipharm sisdltdd voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit Mitomycin Subs tipharm -valmis te tta

Ali kiiyta Mitomycin Subs tipharm -valmiste tta systeemisesti tai virts arakon siséin

- jos olet allerginen mitomysiinille tai timéin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- imetyksen aikana

- virtsarakon siséisessi kaytossa, jos virtsarakon seindmé on puhjennut

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Mitomycin Substipharm -
valmistetta:

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

- jos yleisterveydentilasi on heikko

- jos saat sddehoitoa

- Jjos sinua hoidetaan muilla sytostaateilla (solujen kasvua ja jakaantumista estévilld aineilla)

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




- jos sinulle on kerrottu etté sinulla on luuydindepressio (eli luuytimesi ei pysty valmistamaan
tarvitsemiasi verisoluja); se saattaa pahentua (erityisesti jos olet ifkis 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.

Saat mitomysiinihoitoa terveydenhuollon ammattilaiselta, jolla on kokemusta timéntyyppisista
ladkkeistd, jotta et saisi haittavaikutuksia.

Lapset januoret
Mitomysiinin kayttdd lapsille ja nuorille eisuositella.

Muut lifike valmis teet ja Mitomycin Subs tipharm
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat/kdytit tai olet dskettdin
ottanut/kdyttanyt tai saatat joutua ottamaan/kayttimadn muita ladkkeita.

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

Eldinkokeissa on havaittu, ettd mitomysiinin teho lakkaa, sitd annetaan yhdessé Bs-vitamiinin kanssa.

Et saa ottaa mitomysiinihoidon aikana rokotteita, etenkdin sellaisia, jotka sisdltiva eldvid
taudinaiheuttajia.

Huomaa, ettd ylli olevat koskevat myos aiemmin kéytettyjd ldakkeita.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamis kyky

Mitomysiinid ei saa kiyttdd raskauden aikana. Ladkéarin on arvioitava hoidon hyéty ja
haittavaikutusten riski lapsesi kannalta, jos mitomysiinihoito katsotaan tarpeelliseksi raskauden
aikana.

Hedelmaillisessé idssd olevien naisten on véltettdva raskaaksi tulemista. Sekd miehen ettd naisen on
huolehdittava riittdvésti ehkéisystd hoidon aikana seké vdhintdin 6 kuukautta hoidon padttymisen
jalkeen. Jos kaikesta huolimatta tulet raskaaksitdméin jakson aikana, ota vélittomésti yhteys Idakériin.

Imetys on lopetettava ennen mitomysiinihoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vaikka nditd lddkkeitd kédytettdisin ohjeenmukaisesti, ne saattavat aiheuttaa pahoinvointia ja
oksentelua ja hidastaa reaktiokykyd siind méérin, etti ajokyky ja koneiden kiyttokyky heikkenevét.
Ajokyky ja koneiden kidyttokyky heikkenevit vield enemmén alkoholin kdyton yhteydessa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Kayttovalmiiksi saattamisen jilkeen pussissa olevan liuottimen kanssa Mitomycin Substipharm 20
mg sisdltdd 3,08 mmol (70,8 mg) natriumia /20 ml liuosta. Otettava huomioon potilailla, joiden on
rajoitettava natriumin saantia ruokavaliossaan.

3. Miten Mitomycin Subs tipharm -valmis te tta kiyte tidn

Mitomysiinid saa antaa vain timéntyyppiseen hoitoon perehtynyt terveydenhuollon ammattilainen.



Liuottamisen jilkeen mitomysiini on tarkoitettu annettavaksi vietdvéksi virtsarakkoon
(intravesikaalinen instillaatio).

Lasdkéari maaraa sinulle sopivan annoksen ja hoito-ohjelman.

Jos otat Mitomycin Substipharm -valmis te tta enemmiéin kuin sinun pitéisi
Jos olet vahingossa saanut suuremman annoksen, sinulla saattaa ilmeti kuumetta, pahoinvointia,
oksentelua ja verihdirioitd. L&aédkari voi antaa sinulle tukihoitoa ilmenevien oireiden mukaisesti.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mahdollis et haittavaikutukset laskimoon antamisen jilkeen

Vakavaa keuhkosairautta, joka ilmenee hengenahdistuksena, kuivana yskdna ja rahinana
sisddnhengityksen aikana (interstitiaalinen keuhkokuume) sekd vakavaa munuaisten vajaatoimintaa
(nefrotoksisuus), saattaa esiintyd. Jos havaitset ylld mainittuja reaktioita, kerro niistd valittomasti
ladkarille, koska mitomysiinihoito on lopetettava.

Hyvin yleiset (saattaa ilmetd yli 1 kdyttdjalla 10:std)

* Veren hiiridt: Verisoluyjen muodostuksen estyminen luuytimessé; valkosolujen méadrdn
viaheneminen (leukopenia), joka lisdéd infektioriskid; verihiutaleiden méérdn viheneminen
(trombosytopenia), joka aiheuttaa mustelmia ja verenvuotoja

* Pahomvointi, oksentelu.

Yleiset (saattaa ilmetd enintddn 1 kayttajalla 10:std)

» Keuhkohiiridt, jotka ilmenevdt hengenahdistuksena, kuivana yskéni ja rahinana sisdénhengityksen
aikana (interstitiaalnen keuhkokuume)

* Hengenahdistus, yski

* Thottuma ja ihodrsytys

* Kéadmmenen ja jalkapohjien tunnottomuus, turvotus ja kivulias punoitus (palmaaris-plantaarinen
eryteema)

* Munuaishdiriét (munuaisten vajaatoiminta, nefrotoksisuus, glomerulopatia, kreatiniinin pitoisuuden
nousu veressd) - munuaiset eivdt kykene toimimaan

» Sidekudostulehdus (selluliitti) ja kudoskuolio (nekroosi), joka johtuu tahattomasta pistoksesta
ympardivadn kudokseen (ekstravasaatio)

Melko harvinaiset (saattaa ilmeté enintdén 1 kayttdjalld 100:sta)
» Limakalvotulehdus (mukosiitti)

* Suun limakalvon tulehdus (stomatiitti)

* Ripuli

* Hiustenliht6 (alopesia)

* Kuume

* Ruokahaluttomuus (anoreksia)

Harvinaiset (saattaa ilmetd enintddn 1 kdyttajalli 1000:sta)
* Hengenvaarallinen infektio

*  Verenmyrkytys (sepsis)



* Punasolujen méiarin lasku yhdessa dkillisen munuaisten vajaatoiminnan kanssa (hemolyyttinen
anemia, mikroangiopaattis-hemolyyttinen anemia (MAHA -oireyhtymé), hemolyyttinen ureeminen
oireyhtymi (HUS)).

e Syddmen vajaatoiminta aiemman syopélddkehoidon (antrasykliinien) jilkeen

* Verenpaineen nousu keuhkojen verisuonissa, joka johtaa hengenahdistukseen, huimaukseen ja
pyortymiseen (pulmonaarinen hypertensio)

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

* Maksasairaus (maksan toimintah&iri)

* Maksaentsyymien (transaminaasiarvojen) nousu

 Thon ja siminvalkuaisten keltaisuus (ikterus)

* Pienten maksan verisuonten tukos (maksan veno-okklusiivinen sairaus, VOD), joka johtaa
nesteiden kertymiseen, maksan suurentumiseen ja veren bilirubiinipitoisuuden nousuun

* Laaja-alainen ihottuma

Hyvin harvinaiset (esiintyy alle yhdelld potilaalla kymmenestd tuhannesta)
* Vakava allerginen reaktio (oireita voivat olla esim. huimaus, ihottuma tai nokkosihottuma, kutina,
huulten, kasvojen tai nielun turpoaminen ja hengitysvaikeudet, tajunnan menetys)

Mahdollis et haittavaikutukset virtsarakkoon annon jilkeen

Yleiset (saattaa ilmetd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

+ Thottuma (eksanteema, allerginen ihottuma, kosketusdermatiitti)

» Kémmenen ja jalkapohjien tunnottomuus, turvotus ja kivulias punoitus (palmaaris-plantaarinen
eryteema)

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

» Kipu virtsatessa, tihed virtsaamistarve, toisinaan 6isin (dysuria, pollakisuria, nokturia)

* Verta virtsassa (hematuria)

» Virtsarakon seindimén paikallinen &arsytys

Harvinaiset (saattaa ilmeté enintddn 1 kdyttijallda 1000:sta)
* Laaja-alainen ihottuma

Hyvin harvinaiset (esiintyy alle yhdelld potilaalla kymmenesti tuhannesta)

» Rakon vaikea tulehdus, jossa osa rakon seindméin kudoksesta voi joutua kuolioon (allerginen
kystiitti, nekrotisoiva kystiitti)

* Vievin virtsanjohtimen stenoosi

* Virtsarakon tilavuuden pienentyminen

» Rakonseindmin kovettuminen (kalsifikaatio, fibroosi)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55

00034 FIMEA
www.fimea.fi

5. Mitomycin Subs tipharm -valmis te en séilyttimine n
Sailytd alle 25 °C.
Pidé njektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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http://www.fimea.fi/

Kemiallinen ja fysikaalinen kiytonaikainen kdyttovalmiiksi saatetun liuoksen stabiilius on osoitettu
huoneenlimmossa ja valolle alttiina:

. 0,9 % natriumkloridiliuos: 2 tuntia

Kaikki kdyttovalmiiksi saatetut lluokset on kdytettdva vélittomasti.

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kilyti tit Eiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen (“Kéyt.
viim.”). Vimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivia.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Mitomycin Subs tipharm siséltia

Vaikuttava aine on mitomysiini.

Yksi injektiopullo jauhetta liuosta varten, virtsarakkoon, sisdltdd 20 mg mitomysiinid. Kayttovalmiiksi
saattamisen jilkeen 1 ml liuosta virtsarakkoon sisdltdd 1 mg mitomysiinid.

Muut aineet ovat:

Mannitol

36 % vetykloorihappo ja natriumhydroksidi pH:n sddtoon

Liotin luosta varten, virtsarakkoon:
natriumkloridi ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Mitomysiini on harmaa jauhe.

Mitomycin Substipharm kuiva-aine ja liuotin intravesikaaliseen kdyttoon (instillaatiopakkaus) on
saatavilla 1,4 tai 5 ruskeaa lasista injektiopulloa siséltdvissd pakkauksissa. Intravesikaaliset
instillaatiopakkaukset sisdltdvat myos 1,4 tai 5 20 mln PVC-pussia 0,9 % natriumkloridiliuosta ja 1,4
tai 5 Tiemann-katetria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Substipharm

24 Rue Erlanger

75016 Paris

Ranska

Valmis taja

Creapharm Clinical Supplies

ZA Air-Space,

Avenue de Magudas CS 2007,
Le Haillan Cedex, 33187,



Ranska

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis e nvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Suomi Mitomycin Substipharm 20 mg, jauhe ja liuotin luosta varten, virtsarakkoon
Mitocin 20 mg, Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Losung zur

Saksa intravesikalen Anwendung

Alankomaat Mitomygine Substipharm 20 mg, Poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
intravesicaal gebruik

Norja Mitomycin Substipharm 20 mg, Pulver og vaske til intravesikal opplesning

Ruotsi Mitomycin Substipharm 20 mg, Pulver och vitska till intravesikal 16sning

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09/06/2023.



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Yleisti tietoa

Viltd aineen joutumista iholle ja limakalvoille.

Antotapa

Kdyttovalmiin intravesikaalisen liuoksen valmistaminen
1 - 2 Mitomycin Substipharm 20 mg -injektiopullon siséltd liuotetaan 20 — 40 ml:aan
natriumkloridiliuosta (0,9 %).

Kéytettdessd Mitomycin Substipharm 20 mg instillaatiopakkausta on noudatettava sen omia
kayttoohjeita. Pussissa olevaa 0,9 % natriumkloridiliuosta kéytetdén liuoksen saattamiseen
kayttovalmiiksi.

Yhteensopimattomuudet
Yhteensopimattomuuksia esiintyy voimakkaasti happamien ja emédksisten aineiden kanssa.
Kéyttdvalmiiksi saatetun mitomysiinilinoksen optimaalinen pH-arvo on 7.0.

Huomaa:

- Kaikki kéyttovalmiiksi saatetut liuokset on tarkoitettu kéytettaviksi vélittomasti!

- Ravista voimakkaasti vahintdan 3 minuutin ajan, kunnes kéyttévalmiiksi saatettu liuos on kirkasta
eikd siind ole hiukkasia.

- Injektiopullojen sisdlté on tarkoitettu vain yhti kidyttokertaa varten.

- Havitd kayttdmatta jidneet liuokset.



Intravesikaalisen liuoksen liuottimen kiyttoohje et (ins tillaatio pak kaus)

|

Poista 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta sisadltdva pussi lipindkyvastd suojakalvostaan.
Natriumkloridipussin alla ndkyvéin valkoisen sulkimen tulee olla ja pysyd auki.

pussi on lahettyvilla.

Veda suojakorkki pois violetin sovittimen pééltd. Varmista, ettd roska




w2
Ota Mitomycin Substipharm -injektiopullo pois kotelosta.
Poista injektiopullon valkoinen korkki.

Tyonnd violetti sovitin keski- ja pystysuunnassa kumitulpan pdélle ja paina violetti sovitin
injektiopullon kumitulppaan, kunnes se lukittuu paikalleen.




.3

Taivuta putkessa olevaa violettia sovitinta katkaisukohdastaan taaksepdin ja eteenpdin, kunnes karki
katkeaa ja liitos on avoin.




.4
Pida luosta sisdltdvai pussia injektiopullon ylapuolella.

Purista pussia useita kertoja, kunnes liuos on siirtynyt injektiopulloon.
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.5
Kéénna injektiopullo ylospain.
Purista ilma ulos liuospussista injektiopulloon: mitomysiiniliuos kerdédntyy pussiin.

Toista tdmé vaihe kerran tai kaksi tarpeen mukaan. Mitomycin Substipharm -injektiopulloon voi
lopuksi jadda pieni midra nestetta.

1"



...6

Kun olet vienyt katetrin virtsaputkeen / rakkoon ja haluat aloittaa instillaation, vedi IApindkyva korkki
pois sinisestd Kkatetrisovittimesta. Tyonnd sitten sininen Katetrisovitin tiukasti katetrin vihredan
liitAnta&n.
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.7

Katkaise sininen katetrisovitin perforoidusta katkaisukohdasta niin, ettd mitomysiiniliuos voi virrata
katetrin lapi virtsarakkoon.

Tihkumisen estdmiseksi voit sulkea sulkimen instillaation jilkeen.

Heité kaikki mitomysiinin kanssa kosketuksissa olleet osat jatepussiin.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Mitomycin Substipharm 20 mg, pulver och vétska till intravesikal 16sning

mitomycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. 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.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna nformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Mitomycin Substipharm &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta nnan du anviander Mitomycin Substipharm
Hur du anvéinder Mitomycin Substipharm

Eventuella biverkningar

Hur Mitomycin Substipharm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN o

1. Vad Mitomycin Substipharm ir och vad det anvinds for

Mitomycin dr ett likemedel for behandling av cancer, dvs. ett likemedel som forhindrar eller avsevért
fordrojer delning av aktiva celler genom att pdverka deras &mnesomséttning pé olika sétt. Cancerceller
skiljer sig fran normala celler i kroppen pa sa sétt att celldelningens hastighet dr hogre hos
cancercellerna pa grund av en bristande kontroll av tillvixt. Detta faktum utnyttjas av likemedel mot
cancer.

Anvindningsomrade

Intravesikal anvindning (tillforsel i urinbldsan)

Anvindning i urinbldsan for att forebygga aterfall av ytlig blascancer efter borttagande av vdvnad
genom urinréret (transuretral resektion).

Mitomycin som finns i Mitomycin Substipharm kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Mitomycin Subs tipharm

Anvind inte Mitomycin Substipharm

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

- under amning.

- i urinbldsan om blasviggen har hal (perforation).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Mitomycin Substipharm .
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- om du har nedsatt lung-, njur- eller leverfunktion.

- om ditt allméntillstdnd &r nedsatt

- om du genomgar stralbehandling

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

- om du har en inflammation i urinblasan (vid intravesikal anvandning)

- om en likare har sagt att din benmérg 4r himmad (benmérgen kan inte bilda de blodkroppar
som behovs) da tillstdndet kan forvérras (sérskilt hos dldre och vid langtidsbehandling med
mitomycin). Infektioner kan forvirras pa grund av benmérgshdmning och kan leda till
livshotande tillstdnd.

- om du kan fa barn eftersom mitomycin kan paverka féormagan att fa barn i framtiden.

Behandlingen ges av under 6verinseende av hilso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av denna typ
av likemedel for att minimera eventuella biverkningar.

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

Andra liikemedel och Mitomycin Subs tipharm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar/anvénder, nyligen har tagit/anvént eller kan tdnkas
ta/anvinda andra likemedel.

Vid samtidig anvindning av andra typer av behandlingar (i synnerhet cancerlikemedel och
strdlbehandling) som ocksa har skadliga effekter, ar det mgjligt att biverkningarna av mitomycin
forvirras.

I studier pé djur rapporterades att effekten av mitomycin forsvann vid samtidig anvéndning av vitamin
Bs.

Du ska inte vaccineras, sdrskilt inte med levande vaccin under behandling med mitomycin.
Observera att ovanstaende dven giller for likemedel som anvénts nyligen.

Graviditet, amning och fertilitet
Mitomycin ska inte anvéndas under graviditet. Lékaren maste viga nyttan av behandling mot risken
for skadliga effekter pa barnet, om mitomycinbehandling under graviditet &r nédvandig.

Fertila kvinnor ska undvika att bli gravida. Preventivmedel maste anvidndas av bade manliga och
kvinnliga patienter under och minst 6 manader efter avslutad behandling. Om du trots allt blir gravid
under denna period méaste du omedelbart informera ldkaren.

Amning méste avbrytas innan du borjar anvinda mitomycin.

Korformaga och anviindning av maskiner
Aven nér det anviinds enligt instruktionerna kan detta likemedel orsaka illaméende och krékningar
och dirmed forsdmra din reaktionsformaga. Detta géller séarskilt i samband med intag av alkohol.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt 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. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Efter beredning i pAsen med spadningsvétska innehaller Mitomycin Substipharm 20 mg 3,08 mmol
(70,8 mg) natrium per 20 ml 16sning. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3.  Hur du anvinder Mitomycin Subs tipharm
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Mitomycin ska endast ges av hélso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av den hér typen av
behandling.
Mitomycin ar avsett for tillforsel i urinblasan (intravesikal anvdndning) efter att det I6sts upp.

Likaren ordinerar en dos och en behandlingsschema som ir rétt for dig.

Om du har anviant for stor méngd av Mitomycin Subs tipharm
Om du av misstag fatt en hogre dos kan du uppleva symtom sasom feber, illamaende, krikningar och
problem med blodet. Din likare kan ge dig understddjande behandling mot eventuella symtom.

Om du fatt i dig for stor miangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 iFinland, 112 i Sverige)
for bedomning av risken samt radgivning.

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 behover inte fa
dem.

Eventuella biverkningar efter injektion eller infusion

Allvarlig lungsjukdom som yttrar sig som andfaddhet, torrhosta och knastrande inandning (interstitiell
pneumoni) och allvarligt nedsatt njurfunktion (njurtoxicitet) kan forekomma. Om du méarker nagot av
ovanstaende biverkningar, informera likaren omedelbart eftersom mitomycinbehandlingen maste
avbrytas.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare)

o Blodsjukdomar: hammad blodkroppsbildning i benmirgen, minskat antal vita blodkroppar
(leukopeni) vilket okar risken for infektioner, minskat antal blodplittar (trombocytopeni) vilket
orsakar blamérken och blodningar

o Illaméende, krakningar

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

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

pneumont)

Andno6d, hosta, andfaddhet

Hudutslag och irritation i huden

Domningar, svullnad och smirtsamrodnad 1 handflator och fotsulor (palmar-plantart erytem)

Njursjukdomar (nedsatt njurfunktion, njurtoxicitet, glomerulopati, forhdjda kreatininnivéer i

blodet) - njurarna kanske inte fungerar

o Inflammation i bindvdven (cellulit) och vivnadsddd (vdvnadsnekros) efter oavsiktlig injektion i
omgivande vivnad (extravasering)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
Inflammation i slemhinnor (mukosit)

Inflammation i munnens slemhinnor (stomatit)

Diarré

Héravfall (alopeci)

Feber

Aptitloshet (anorexi)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare)
o Livshotande infektion
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Blodforgiftning (sepsis)
Minskat antal roda blodkroppar ibland &tfoljt av akut nedsatt njurfunktion (hemolytisk anemi,
mikroangiopatisk hemolytisk anemi (MAHA-syndrom), hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS))
o Forsamrad hjartfunktion (hjértsvikt) efter tidigare behandling med andra cancerlikemedel
(antracykliner)
Forhojt blodtryck i lungorna som bl.a. leder till andfaddhet, yrsel och svimning (lunghypertoni)
Blockering i lungvenerna (vends ocklusiv lungsjukdom)
Leversjukdom (nedsatt leverfunktion)
Forhojda leverenzymer (transaminaser)
Gulnande av hud och dgonvitor (gulsot)
Blockering 1 de smé venerna i levern (vends ocklusiv sjukdom i levern) vilket leder till
vatskeretention, forstorad lever och forhdjda bilirubinnivaer i blodet.
o Utbredda hudutslag

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare)
o Allvarlig allergisk reaktion (symtom kan omfatta yrsel, hudutslag eller nidsselutslag, klada,
svullnad av léppar, ansikte och luftvigar med andningssvarigheter, forlorat medvetande)

Eventuella biverkningar e fter anviindning i urinblisan

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

o Hudutslag (exantem, allergiskt hudutslag, kontaktdermatit)

o Domningar, svullnad och smértsam rodnad i handflator och fotsulor (palmar-plantart erytem)

o Inflammation 1iurinblasan (cystit) som kan &tf6ljas av blod i urinblasan/urinen

o Smartsam urinering, 0kat behov att urinera, ibland med nattliga urintrdngningar (dysuria,
pollakisuria, nokturia)

o Blod i urinen (hematuri)

o Lokal irritation i blasviaggen

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)
o Utbredda hudutslag

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

o Allvarlig inflammation i urinblasan eventuellt med vivnadsddd i delar av blasviggen (allergisk
cystit, nekrotiserande cystit)
o Blockering i urinledaren

o Minskad blaskapacitet
o Forhardnad i blasviggen (forkalkning av blasviggen, blasviggsfibros)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- jakehittimiskeskus Fimea Léédkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55

00034 FIMEA

5. Hur Mitomycin Substipharm ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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Kemisk och fysikalisk stabilitet av beredd 1osning har visats vid rumstemperatur och vid exponering
for ljus med:
o natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) 1 tva timmar

Beredd l6sning ska anvdndas omedelbart.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen 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 anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

Den aktiva substansen dr mitomycin.

1 injektionsflaska med pulver till intravesikal 16sning innehaller 20 mg mitomycin. Efter beredning
innehaller 1 ml intravesikal 16sning 1 mg mitomycin.

Ovriga hjilpimnen &r:

Mannitol,

36 % saltsyra och natriumhydroxid f6r pH-justering.

Viitska till intravesikal 16sning:

Natriumklorid och

vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mitomycin dr ett gratt pulver.

Mitomycin Substipharm pulver och vitska till intravesikal 16sning (instillationsset) finns i
forpackningar med 1, 4 eller 5 barnstensfargade injektionsflaskor av glas. Instillationsset for
intravesikal instillation inkluderar dven 1, 4 eller 5 PVC-péasar med 20 ml natriumkloridlosning
9 mg/ml (0,9 %) och 1, 4 eller 5 Tiemann-katetrar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande

Substipharm

24 Rue Erlanger

75016 Paris

Frankrike

Tillverkare

Creapharm Clinical Supplies

ZA Air-Space,

Avenue de Magudas CS 2007,
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Le Haillan Cedex, 33187,

Frankrike

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Finland Mitomycin Substipharm 20 mg, jauhe ja liuotin luosta varten, virtsarakkoon
T Mitocin 20 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Losung zur

yskland . .

intravesikalen Anwendung

Nederlinderr Mitomycine Substipharm 20 mg, Poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
a intravesicaal gebruik
Norge Mitomycin Substipharm 20 mg, Pulver og veske til intravesikal opplgsning
Sverige Mitomycin Substipharm 20 mg, Pulver och vitska till intravesikal 16sning

Denna bipacksedel éindrades senast 09/06/2023.
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Allmén information

Kontakt med hud och slemhinnor méste undvikas.

Adminis treringss:tt

Beredning av bruksfirdig l6sning for intravesikal administrering
Innehallet i 1-2 injektionsflaskor med Mitomycin Substipharm 20 mg l6ses upp i 20- 40 ml
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %).

Vid anvindning av instillationssetet méste bruksanvisningen foljas. Natriumkloridlésningen 9 mg/ml
(0,9 %) i pdsen anvinds som spadningsvitska for att bereda losningen.

Inkompatibiliteter
Likemedlet 4r mkompatibelt med starkt sura eller basiska &mnen. Optimalt pH-véirde for bruksfardig
mitomycinlosning &r 7,0.

Obs!

- Alla beredda losningar dr avsedda for omedelbar anvandning!

- Skaka kraftigt i minst 3 minuter tills den rekonstituerade l6sningen blir klar och fri fran
partiklar.

- Innehallet i injektionsflaskorna 4r endast avsett for engangsbruk.

- Ej anvind I6sning maste kasseras.
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Bruksanvisning for vitska till intravesikal 16sning (instillationsset)
. |
Ta ut pasen med natriumkloridldsningen 9 mg/ml (0,9 %) ur den genomskinliga skyddsfilmen.

Den vita klimman under pasen med natriumkloridldsningen 9 mg/ml (0,9 %) ska vara och forbli
Oppen.

Dra av skyddslocket fran den violetta adaptern. Kontrollera att avfallspdsen dr litt tillganglig.
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w2
Taut Mitomycin Substipharm injektionsflaska ur kartongen.
Ta av det vita locket fran injektionsflaskan.

Placera den violetta adaptern mitt pd och rakt 6ver gummiproppen och tryck in den violetta adaptern i
gummiproppen pé injektionsflaskan tills den klickar pa plats.
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.3

Bgj den del av den violetta adaptern som befinner sig i slangen vid den angivna brytpunkten fram och
tillbaka tills tappen bryts av och foérbindelsen &r 6ppen.
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w4
Hall pasen med spadningsvitskan med injektionsflaskan nedat.

Klam ihop pasen flera ganger tills vétskan har runnit in i injektionsflaskan.
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w5
Vind si att injektionsflaskan ar uppat.

Pressa ut luften fran pasen med spadningsvitska in i injektionsflaskan: nir trycket sjunker samlas
mitomycinldsningen i pasen.

Upprepa det hir steget en eller tvd ganger om sd behdvs. Det dr acceptabelt att en liten méngd
residualvétska blir kvar i injektionsflaskan.
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...6

Néir du har fort in katetern i urinréret/urinblisan och vill pabdrja instillationen, dra av det
genomskinliga locket pad den bla kateteradaptern. Tryck sedan in den bld kateteradaptern ordentlig i
kateterns grona kopplingsdel.
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Bryt av den bla kateteradaptern i slangdelen vid den angivna brytpunkten sé att mitomycinldsningen
kan floda igenom katetern till blasan.

Efter instillation kan du stinga klimman for att forhindra att vétska sipprar ut.

Anvind avfallspasen for att kasta alla delar som har kommit i kontakt med mitomycinlésningen och
sortera som farligt avfall.
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