Pribalova informace: informace pro uZivatele

Mitomycin medac 1 mg/ml prasek pro injekéni/infuzni nebo intravezikalni roztok
mitomycin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

. Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
Iéké&rnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Mitomycin medac a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mitomycin medac pouZivat
Jak se ptipravek Mitomycin medac pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mitomycin medac uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Mitomycin medac a k ¢emu se pouZiva

Mitomycin medac je piipravek k 16€bé nadorovych onemocnéni, tj. 1k, ktery brani déleni aktivnich
bunék nebo jej znaéné zpomaluje (Cytostatikum) tim, Ze riznymi zplisoby ovliviiuje jejich
metabolismus (latkovou preménu). Terapeutické (1é¢ebné) pouZiti cytostatik v protinddorové 16¢bé se
zaklada na skutecnosti, Ze jednim zplsobem, kterym se nadorové bunky li§i od normalnich bunék

Vv téle, je to, Ze rychlost bunécného déleni je zvySena v disledku nedostatecné kontroly jejich ristu.

Terapeutické indikace
Mitomycin medac se pouziva v protinddorové terapii k Ulevé od ptiznaku (paliativni protinadorova
1é¢ba).

Intravendzni podani

Pfi injek¢énim nebo infuznim podani do Zily (intravendzni podani) je tento ptipravek pouzivan bud’
samotny, nebo v kombinaci s jinymi cytostatiky. Tento pfipravek je u¢inny v p¥ipadé nasledujicich
nadora:

. pokrocilé rakoviny stfev (kolorektalniho karcinomu)

. pokrocilé rakoviny zaludku (karcinomu zaludku)

. pokrocilé a/nebo metastazujici rakoviny prsu (karcinomu prsu)
. pokrocilé rakoviny jicnu (ezofageélniho karcinomu)

. pokrocilé rakoviny délozniho ¢ipku (cervikalniho karcinomu)
. nemalobuné¢né rakoviny plic (bronchialniho karcinomu)

. pokrocilé rakoviny slinivky bfisni (karcinomu pankreatu)

. pokrocilych nadord hlavy a krku.

Intravezikalni podani

Tento ptipravek se podava do mocového méchyie (intravezikalni aplikace) k predchazeni opétovného
vzplanuti povrchového nadoru mo¢ového méchyie po odstranéni tkané zasazené rakovinou pies
mocovou trubici (transuretralni resekce).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Mitomycin medac pouZivat
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Mitomycin muZe byt podavan pouze v piipadé prisné indikace, za stalého sledovani krevniho obrazu
pii podavani do zily, a 1ékati se zkusenostmi s timto druhem 1é¢by.

Nepouzivejte piripravek Mitomycin medac

. jestlize jste alergicky(a) na mitomycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6),

. be&hem kojeni: béhem 1é¢by mitomycinem nesmite kojit,

. Vv ptipadé intravendzniho podani (injekce nebo infuze do krevni cévy):

* jestlize trpite zdvaznym snizenim poctu v§ech druhti krevnich bungk (véetn¢ Cervenych a
bilych krvinek, jakoz i krevnich desti¢ek [pancytopenie]) nebo samotnym snizenim poctu
bilych krvinek (leukopenie) nebo krevnich desti¢ek (trombocytopenie),

* jestlize mate sklon ke krvaceni (hemoragickd diatéza),

« pfi akutnich infekcich (onemocnéni vyvolana choroboplodnymi zarodky),

. Vv piipadé intravezikalniho podani (podani do mocového méchyte):
* jestlize mate protrzenou (perforovanou) sténu mo¢ového méchyie,
* jestlize mate zanét mo¢ového méchyfte (cystitida).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Mitomycin medac se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pfi pouzivani ptipravku Mitomycin medac je zapotiebi

. jestlize jste v celkove Spatném zdravotnim stavu,

. jestlize trpite poruchou funkce plic, ledvin nebo jater,

. jestlize podstupujete 1écbu ozarfovanim,

. jestlize jste léCen(a) jinymi cytostatiky (latkami, které potlacuji bunécny rist / bunécné déleni),
. jestlize Vam bylo sdéleno, Ze mate utlum kostni diené (Vase kostni dien neni schopna vytvaret

krevni buiky, které potiebujete). Tento Utlum se mize zhorsit (obzvlasté u starSich pacienti a
b&hem dlouhodobé 1écby mitomycinem); nasledkem nizkého poctu krvinek se mize zhorsit
infekce, coz maize vést k umrti,

. jestlize jste v plodném véku, jelikoZ mitomycin mize ovlivnit Vasi schopnost mit v budoucnosti
déti.

Mitomycin je latka, ktera mize zptsobit vyznamné dédicné zmeény v genetickém materialu, a mize
ptipadné¢ zplisobit nddorové onemocnéni u cloveka.

Intravezikalni podani

Pokud pocitite bolest bficha nebo bolest v panevni oblasti, kterd se objevi bezprostiedné po aplikaci
ptipravku Mitomycin medac do mocového méchyte Ci tydny nebo mesice po ni, informujte ihned
svého 1ékare. Mize byt nutné, aby lékat k objasnéni pficiny bolesti provedl ultrazvukové vySetieni
bficha.

Zabrante styku s kuzi a sliznicemi.

Po zavedeni do mocového méchyie (intravezikalni instilaci) si prectéte obecné hygienické pokyny:
Doporucuje se pti moceni si sednout, aby nedoslo k rozliti mo¢i, a po moceni si umyt ruce a oblast
pohlavnich organi. To plati zejména pro prvni moceni po podani mitomycinu.

Déti a dospivajici

Pod&vani tohoto ptipravku détem a dospivajicim se nedoporucuje.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Mitomycin medac

Nejsou znamy zadné interakce mitomycinu s dal§imi 1éky, pokud se mitomycin podava do mocového
méchyte (intravezikalni podani).

Je mozné vzajemné ovlivnéni béhem injekce nebo infuze do krevni cévy (intravendzni podani).
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Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate/pouzivéte, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Pokud jsou souc¢asné pouzivany jiné formy 1é¢by (zejména jiné protinadorové 1éky, ozafovani), které
maji také skodlivy G¢inek na kostni dfefi, je mozné, Ze bude skodlivy G¢inek ptipravku Mitomycin
medac na kostni dfen zesilen.

Kombinace s vinka alkaloidy nebo bleomycinem (léky ze skupiny cytostatik) maze zesilit Skodlivy
ucinek na plice.

U pacientt dostavajicich soucasnou intraveno6zni 1é¢bu mitomycinem a fluoruracilem nebo
tamoxifenem bylo hlaseno zvysené riziko zvlastni formy onemocnéni ledvin (hemolyticko-uremicky
syndrom).

V pokusech na zvitatech byla popsana ztrata u¢inku mitomycinu pti sou¢asném podéavani
s vitaminem Be.

Béhem [é¢by mitomycinem byste nemél(a) byt ockovan(a) zivymi vakcinami, protoze Vas to mize
vystavit zvySenému riziku infekce Zivou vakcinou.

Mitomycin muze zesilit $kodlivy u¢inek doxorubicinu (I1ék ze skupiny cytostatik) na srdce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Mitomycin miiZze zptsobit dédi¢né genetické poskozeni a mlize mit neptiznivy vliv na vyvoj zarodku.
Béhem [écby mitomycinem nesmite otéhotnét. Pokud otéhotnite, musi byt poskytnuto genetické
poradenstvi.

Mitomycin byste neméla pouZzivat béhem téhotenstvi. Vas 1ékat musi zhodnotit piinos proti riziku
Skodlivych tcinkil na Vase dite€, pokud je behem téhotenstvi nezbytna 1écba mitomycinem.

Kojeni
Mitomycin pravdépodobné piechazi do lidského matetského mléka. Kojeni musi byt béhem 1é¢by
ptipravkem Mitomycin medac pteruseno.

Plodnost/antikoncepce u muzii a Zen
Pohlavné zrali pacienti / zralé pacientky musi pouZzivat antikoncepci nebo sexudlné abstinovat béhem
chemoterapie a 6 mésici po ni.

Mitomycin mtize zptsobit dédicné genetické poskozeni. Muziim lé¢enym mitomycinem se proto
doporucuje, aby nepocali béhem 1é¢by a 6 mésict po ni dité a aby se vzhledem k moznosti nevratné
neplodnosti zpiisobené mitomycinem poradili pfed zahdjenim 1é¢by 0 konzervaci spermii.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

I pii pouzivani podle pokynii miiZe tento 1€k vyvolat pocit na zvraceni a zvraceni, a tak snizit Vasi
reakéni dobu do takové miry, ze schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje je naruSena.
To plati zejména pokud soucasné pozivate alkohol.

3. Jak se pripravek Mitomycin medac pouZiva

Mitomycin medac je podavan pouze proskolenymi zdravotnickymi pracovniky.
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Tento piipravek je po rozpusténi uréen k injekci nebo infuzi do krevni cévy (intravendzni podani)
nebo k zavedeni do moc¢ového méchyie (intravezikalni podani).

Vas lékar predepiSe davku a 1ééebnv rezim, ktery je pro Vas vhodny.

Intravendzni podani

Pfedtim, nez Vam bude piipravek Mitomycin medac podan injekci nebo infuzi, se doporuéuje provést
vySetfeni krve, kontrolu funkce plic, ledvin a jater, aby byla vylouCena jakakoliv onemocnéni, ktera by
se mohla béhem 1é¢by mitomycinem zhorsit.

Béhem podavani ptipravku Mitomycin medac musi jehla ztstat v cévé. Pokud jehla vypadne nebo se
uvolni nebo pokud piipravek unikne do tkané¢ mimo krevni cévu (muzZete mit nepiijemné pocity nebo
citit bolest), informujte ihned Iékate nebo zdravotni sestru.

Intravezikalni podani

Ptipravek Mitomycin medac se zavadi do mocového méchyfe mirnym tlakem pomoci katétru. Pred
1é¢bou musite mocovy méchyt vyprazdnit. Lék ma zistat v mocovém méchyti po dobu 1-2 hodin.
Aby to bylo mozné, nemate pied 1é¢bou, béhem ni a po ni pit pfili§ mnoho tekutin. V dobé, kdy se
roztok nachézi v mo¢ovém méchyti, ma mit dostateény kontakt s celym povrchem sliznice; jeho
neustaly pohyb pomaha pii 16¢bé. Po 2 hodinach je téeba, abyste mocovy méchyt vsedé vyprazdnil(a),
aby nedoslo k rozliti moci.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Mitomycin medac, neZ jste mél(a)

Pokud Vam byla omylem podana vyssi davka, mohou se u Vas vyskytnout piiznaky jako napt.
horecka, pocit na zvraceni, zvraceni a krevni poruchy. Lékai Vam miZe poskytnout podptrnou 1é¢bu
pro jakékoli pfiznaky, které se mohou vyskytnout.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci u¢inky po podani injekce nebo infuze do krevni cévy (intraven6zni podani)

Muze se objevit zavazna alergicka reakce (pfiznaky mohou zahrnovat omdlévani, kozni vyrazku nebo
kopfivku, svédéni, otok rtl, tvare a dychacich cest s dychacimi potizemi, ztratu védomi (mohou
postihnout az 1 osobu z 10 000)).

Muze se objevit zavazné onemocnéni plic projevujici se jako dusnost, suchy kasel a chrceni pti
nadechu (intersticialni pneumonie) a také zavazna renalni dysfunkce (onemocnéni ledvin, pfi némz
vyluéujete malé mnoZzstvi moci nebo zadnou moc).

Pokud si v§imnete jakychkoliv z vy$e uvedenych nezadoucich u¢inkd, informujte o tom prosim
okamzité svého l€kare, protoze 1écbu mitomycinem je tfeba zastavit.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
. potlaceni tvorby krevnich bun¢k v kostni dfeni (Gtlum kostni dfen¢)
. snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie), coz zvySuje riziko infekci
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. snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie), coz zpusobuje podlitiny a krvaceni
. nevolnost (pocit na zvraceni) a zvraceni

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10

. onemocnéni plic projevujici se jako dusnost, suchy kaSel a chréivé zvuky pfi nadechu
(intersticialni pneumonie)

. dychaci potize (dyspnoe), kasel, dusnost

. kozni vyrazka (exantém)

. alergicka kozni vyrazka

. kozni vyrazka vyvolana kontaktem s mitomycinem (kontaktni dermatitida)

. necitlivost, otok a bolestivé zarudnuti dlani a chodidel (palmoplantéarni erytém)

. onemocnéni ledvin (renalni dysfunkce, nefrotoxicita, glomerulopatie, zvySeni hladiny kreatininu

v Krvi), pfi némz vylucujete malé mnozstvi moéi nebo zadnou moc
V pripadé injekce nebo uniku mitomycinu do okolni tkané (extravazace)
. zanét pojivoveé tkang (celulitida)

. odumfeni tkan¢ (nekréza tkanc)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100

. zan¢t sliznic (mukozitida)

. zanét sliznic v Ustech (stomatitida)
. prijem

. vypadavani vlasu (alopecie)

. horecka

. ztréta chuti k jidlu

Vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 1 000

. zivot ohrozujici infekce

. otrava krve (sepse)

. snizeny pocet Cervenych krvinek nasledkem abnormalniho rozpadu téchto bunék (hemolyticka
anémie)

. modrfiny (purpura) a ¢ervené a fialové teCky (petechie) na kuzi (tromboticka trombocytopenicka
purpura)

. srdeéni selhani (kardialni insuficience) po pfedchozi 1é¢bé protinadorovymi 1éky (antracykliny)

. zvySeny krevni tlak v plicich, vedouci napt. k dusnosti, zavrati a mdlobadm (plicni hypertenze)

. onemocnéni sestavajici z ucpani zil v plicich (plicni venookluzivni nemoc, PVOD)

. onemocnéni jater (jaterni dysfunkce)

. zvyseni hladin jaternich enzymu (transaminaz)

. zeZloutnuti kize a bélma oci (Zloutenka)

. onemocnéni sestavajici z ucpani zil v jatrech (venookluzivni onemocnéni jater, VOD)

. vyrazka po celém téle (generalizovany exantém)

. zvlastni forma selhani ledvin (hemolyticko-uremicky syndrom, HUS) charakterizovana zanikem

Cervenych krvinek, ktery probiha rychleji, neZ se v kostni diteni vytvoii nové (hemolyticka
anémie), akutnim selhanim ledvin a nizkym po¢tem krevnich desti¢ek

. druh hemolytické anémie zptsobeny faktory v malych krevnich cévach (mikroangiopaticka
hemolytick& anémie, MAHA)

Velmi vzacné: (mohou postihnout az 1 osobu z 10000):
. zavazna alergicka reakce (k ptiznakiim mohou pattit mdloby, kozni vyrazka nebo koptivka,
svédéni, otok rti, obliceje a dychacich cest s dychacimi potizemi, ztrata védomi)

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tudaji nelze uréit
. infekce
. snizeny pocet krvinek (anémie)

pal (CZ) Mitomycin medac, 1 mg/ml, powder for solution for injection/infusion or intravesical use
National version: 05/2024



Moziné nezadouci uc¢inky po podani do moc¢ového méchyte (intravezikalni podani)

Pokud si v§imnete jakéhokoliv z niZe uvedenych nezadoucich uc¢inki (které byly pozorovany velmi
vzacné po zavedeni do mo¢ového méchyte), informujte o tom okamzité svého 1ékate, protoze 1é¢ba
mitomycinem bude muset byt zastavena:

zavazna alergicka reakce S ptiznaky jako jsou mdloby, kozni vyrazka nebo kopiivka, svédéni,
otok rtti, obli¢eje a dychacich cest s dychacimi potizemi, ztrata védomi

zavazné onemocnéni plic projevujici se jako dusnost, suchy kasel a chréeni pii nadechu
(intersticialni pneumonie)

zavazna porucha funkce ledvin: onemocnéni ledvin, pfi némz vyluéujete malé mnozstvi moci
nebo zaddnou mo¢

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10

zanét mocového mechyfte (cystitida), ktery mize byt doprovazen krvi v mocovém méchyti/moci
bolest pfi moc¢eni (dysurie)

¢asté moceni v noci (nykturie)

nadmérné ¢asté moceni (polakisurie)

krev v mo¢i (hematurie)

mistni podrazdéni stény mocového méchyie

ohrani¢ena (lokalizovand) kozni vyrazka (lokalni exantém)

alergicka kozni vyrazka

koZni vyrazka vyvolana kontaktem s mitomycinem (kontaktni dermatitida)

necitlivost, otok a bolestivé zarudnuti dlani a chodidel (palmoplantarni erytém)

Vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 1 000

vyrazka po celém téle (generalizovany exantém)

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000

zanét mocového mechyte s poskozenim tkané méchyte (nekrotizujici cystitida)
alergicky (eozinofilni) zanét mocového méchyie (cystitida)

zuzeni (sten6zy) mocovych cest

snizena kapacita mocového méchyte

usazeniny vapniku ve sténé moc¢ového méchyte (kalcifikace stény mocového méchyie)
¢asteCna premeéna tkan¢ stény méchyte v pojivovou tkan (fibroza stény méchyie)
snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie), coz zvysuje riziko infekci

snizeny pocet krevnich desticek (trombocytopenie), coz zpusobuje podlitiny a krvaceni
celkové alergické reakce

onemocnéni plic projevujici se jako dusnost, suchy kaSel a chréivé zvuky pfi nadechu
(intersticialni onemocnéni plic)

zvyseni hladin jaternich enzymi (zvyseni hladin transaminaz)

ztrata vlasu (alopecie)

nevolnost (pocit na zvraceni) a zvraceni

prijem

onemocnéni ledvin (renalni dysfunkce), pfi némz vylucujete malé mnozstvi moci nebo zadnou
mo¢

horecka

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tdaji nelze urcit
Pokud se mitomycin nahodné dostane do jinych oblasti, nez je mocovy méchyr:

poskozeni mocového méchyte

kapsa hnisu v bfise (absces)

odumfieni (tukové) tkan¢ v okolni oblasti (nekr6za)
pistél mocového mechyte
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HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Mitomycin medac uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injek¢ni lahvi¢ku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po rekonstituci ma byt tento piipravek pouzit okamzité.

Chraiite rekonstituovany roztok pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Mitomycin medac obsahuje

. Lécivou latkou je mitomycin.

. Dalsi sloZkou je mocovina.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 2 mg (10 mg, 20 mg, 40 mg) mitomycinu.

Jak pripravek Mitomycin medac vypadé a co obsahuje toto baleni

Mitomycin medac je Sedy az Sedomodry prasek pro injekéni nebo infuzni roztok nebo roztok

k intravezikalnimu podani v injekéni lahvicce s potazenou pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem.
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 2 mg, 10 mg, 20 mg nebo 40 mg mitomycinu.

Jedno baleni ptipravku Mitomycin medac obsahuje 1, 5 nebo 10 injek¢nich lahviéek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel
Némecko
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Tel.: +49 4103 8006-0
Fax: +49 4103 8006-100

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Island, Litva, Loty$sko, Némecko, Norsko,
Polsko, Rakousko, Slovenské republika:
Mitomycin medac

Italie, Portugalsko, Spanélsko:
Mitomicina medac

Slovinsko
Mitomicin medac

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 5. 2024

Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Déavkovani

Intravendzni podani

Pii cytostatické monochemoterapii se mitomycin obvykle podava intravendzné jako bolusova injekce.
Doporuéené davky jsou 10 - 20 mg/m? plochy povrchu téla kazdych 6 - 8 tydnd, 8 - 12 mg/m2 plochy
povrchu téla kazdé 3 — 4 tydny nebo 5 - 10 mg/m? plochy povrchu téla kazdych 3 - 6 tydnt v zavislosti
na pouzitém terapeutickém schématu.

V kombinované terapii je davka vyznamné nizsi. Vzhledem k riziku aditivni myelotoxicity

nesmi byt ovéiené 1écebné protokoly bez zvlastniho diivodu ménény.

Intravezikalni podani
Existuje mnoho intravezikalnich rezimu s mitomycinem, které se 1isi pouZivanou davkou mitomycinu,
frekvenci instilace a délkou 1é¢by.

Pokud neni uréeno jinak, podava se davka 40 mg mitomycinu instilovand do mo¢ového méchyte
jednou tydné. Lze také pouZzivat rezimy s instilacemi kazdé 2 tydny, kazdy méesic nebo kazdé
3 mésice.

O optimalnim rezimu, frekvenci a délce 1é€by by mél rozhodnout odborny 1ékai individualné
u kazdého pacienta.

Doporucuje se pouZzivat tento 1écivy piipravek pii jeho optimalnim pH (mocové pH > 6) a udrZzovat
koncentraci mitomycinu v mo¢ovém méchyii snizenim ptijmu tekutin pfed, béhem a po instilaci. Pfed
instilaci musi byt mo¢ovy méchyi vyprazdnén. Mitomycin se aplikuje do mo¢ového méchyte pomoci
katétru a pfi nizkém tlaku. Délka individualni instilace méa byt 1-2 hodiny. Béhem tohoto obdobi ma
mit roztok dostate¢ny kontakt s celym slizni¢nim povrchem mocového méchyfte. Proto je tfeba
pacienta co nejvice mobilizovat. Po 2 hodinach ma pacient vymocit instilovany roztok, nejlépe

Vv poloze vsede.

Rekonstituce injekéniho nebo infuzniho roztoku pfipraveného k pouziti

Mitomycin 2 mg

Rozpust'te obsah jedné 2mg injekéni lahvicky pripravku Mitomycin medac ve 2 ml vody na injekci
prevracenim injekéni lahvicky.
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Mitomycin 10 mg

Rozpust'te obsah jedné 10mg injekéni lahvicky ptipravku Mitomycin medac v 10 ml vody na injekci
prevracenim injek¢ni lahvicky.

Mitomycin 20 mg

Rozpust'te obsah jedné 20mg injekéni lahvicky pfipravku Mitomycin medac ve 20 ml vody na injekci
prevracenim injek¢ni lahvicky.

Mitomycin 40 mg

Rozpust'te obsah jedné 40mg injekéni lahvicky ptipravku Mitomycin medac ve 40 ml vody na injekci

pfevracenim injek¢ni lahvicky.

Pokud se prasek ihned nerozpusti, nechejte ho stat pii pokojové teploté, dokud se Gplné nerozpusti.
Obsah injekeni lahvicky musi byt rozpustén tak, aby béhem 2 minut vznikl modrofialovy ¢iry roztok.

Mitomycin medac nesmi byt pouzivan ve smiSenych injekcich. Jiné injekéni nebo infuzni roztoky
musi byt podany samostatné.

Pfi intravendznim podani je nezbytné zabrénit extravazaci.

Rekonstituce roztoku k intravezikalnimu podani pfipraveného k pouziti

Mitomycin 2 mg

Rozpust'te obsah 10 — 20 injekénich lahvi¢ek piipravku Mitomycin medac o obsahu 2 mg (odpovida
20 — 40 mg mitomycinu) ve 20 — 40 ml sterilniho injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%). Obsah injekéni lahvicky musi byt rozpustén tak, aby béhem 2 minut vznikl modrofialovy ¢iry
roztok.

Mitomycin 10 mg

Rozpust'te obsah 2 — 4 injek¢nich lahvicek pfipravku Mitomycin medac o obsahu 10 mg (odpovida
20 — 40 mg mitomycinu) ve 20 — 40 ml sterilniho injek¢niho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%). Obsah injekéni lahvicky musi byt rozpustén tak, aby béhem 2 minut vznikl modrofialovy iry
roztok.

Mitomycin 20 mg

Rozpust'te obsah 1 — 2 injek¢nich lahvicek pfipravku Mitomycin medac o obsahu 20 mg (odpovida
20 — 40 mg mitomycinu) ve 20 — 40 ml sterilniho injek¢niho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%). Obsah injeké¢ni lahvicky musi byt rozpustén tak, aby béhem 2 minut vznikl modrofialovy éiry
roztok.

Mitomycin 40 mg

Rozpust'te obsah jedné injekéni lahvicky piipravku Mitomycin medac o obsahu 40 mg (odpovida

40 mg mitomycinu) ve 40 ml sterilniho injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Obsah
injekéni lahvicky musi byt rozpustén tak, aby béhem 2 minut vznikl modrofialovy ¢iry roztok.

Poznamky
Po rekonstituci ma byt 1é¢ivy piipravek pouzit okamzité.

Musi byt pouzity pouze ¢iré roztoky. Obsah injekénich lahvicek je urcen pouze pro jednorazové
pouziti / jedno podani. Nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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