Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle
Mitomycin medac, 40 mg, jauhe ja liuotin liuosta varten, virtsarakkoon
mitomysiini

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myaos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Mitomycin medac on ja mihin sita kdytetaan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Mitomycin medac -valmistetta
Miten Mitomycin medac -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mitomycin medac -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wd P

1. Mitad Mitomycin medac on ja mihin sita kaytetaan

Mitomycin medac on sydpalaédke (sytostaatti), eli se estéé tai viivastyttda merkittavasti aktiivisten
solujen jakautumista vaikuttamalla eri tavoin niiden aineenvaihduntaan. Hoito sytpélaakkeilla
perustuu siihen, ettd sydpasolut jakautuvat normaaleihin soluihin verrattuna nopeammin, koska niiden
kasvua ei voi hallita.

Kayttodaiheet

Valmistetta kaytetaan virtsarakon siséisesti (intravesikaalisesti) pinnallisen virtsarakon syovén
uusiutumisen ehkaisemiseksi sen jalkeen, kun syovan vaurioittamaa kudosta on poistettu virtsaputken
kautta (transuretraalinen resektio).

Mitomysiinid, jota Mitomycin medac sisaltad, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltg,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Mitomycin medac -valmistetta

Mitomysiinid saa kaytt4a ainoastaan tarkasti kdyttoaiheiden mukaisesti ja ladkarien toimesta, joilla on
kokemusta tdmén tyyppisesta hoidosta.

Ala kayta Mitomycin medac —valmistetta

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

. imetyksen aikana: sind et saa imettd4 mitomysiinihoidon aikana,

. jos virtsarakkosi seindmd on puhjennut,

. jos sinulla on virtsarakon tulehdus (kystiitti).

Varoitukset ja varotoimet
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Keskustele laékérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat Mitomycin
medac -valmistetta.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava kaytettdessd Mitomycin medac -valmistetta

. jos yleinen terveydentilasi on heikko,

o jos sinulla on keuhkojen, maksan tai munuaisten toimintahdirio,

i jos saat sadehoitoa,

. jos sinua hoidetaan muilla sytostaateilla (solujen kasvua ja jakaantumista estéavilla aineilla),

. jos sinulle on kerrottu etta sinulla on luuydindepressio (eli luuytimesi ei pysty valmistamaan
tarvitsemiasi verisoluja). Se saattaa pahentua (erityisesti jos olet i&kés tai saat mitomysiinihoitoa
pitk&an); infektio saattaa pahentua vahaisen soluméarén vuoksi ja voi aiheuttaa kuolemaan
johtavia tiloja,

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

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

Mitomysiini on aine, joka voi aiheuttaa merkitsevié periytyvid muutoksia perimaan, ja se voi
mahdollisesti aiheuttaa syopaa inmisille.

Valta kosketusta ihoon ja limakalvoille.

Lue ohjeet, jotka koskevat koskien yleista hygieniaa virtsarakkoon tapahtuvan annon jalkeen:

On suositeltavaa virtsata istuen, jotta virtsaa ei roisku seka pesta kédet ja sukuelinten alue virtsaamisen
jalkeen. Tama koskee erityisesti ensimmaéisté virtsauskertaa mitomysiinin annon jélkeen.

Lapset ja nuoret
Mitomycin medac -valmisteen kayttoa lapsille ja nuorille ei suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Mitomycin medac
Yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa ei tiedeté olevan, jos mitomysiinia annetaan
virtsarakkoon (intravesikaalinen anto).

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

Kéaytettdessd muita hoitomuotoja (etenkin muita sydpalaakkeitd, sddehoitoa), jotka myos vaikuttavat
haitallisesti luuytimeen kun niitd kdytetddn samanaikaisesti, on mahdollista, etta luuytimeen
kohdistuva haitallinen vaikutus voimistuu.

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

Munuaissairauden erityisen muodon (hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma) lisdantynytta riskia on
ilmoitettu esiintyneen potilailla, jotka ovat saaneet samanaikaisesti laskimoon annettua mitomysiinia
ja 5-fluorourasiilia tai tamoksifeenié.

Elaimilla tehdyista tutkimuksista on raportoitu, ettd mitomysiinin vaikutus haviaa, jos sit annetaan
yhdessa B6-vitamiinin kanssa.

Sinua ei saa rokottaa eldvilla rokotteilla mitomysiinihoidon aikana, koska silloin eldvén rokotteen
aiheuttaman infektion riski saattaa lisdantya.
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Adriamysiinin (doksorubisiinin, sytostaattien ryhmaén kuuluvan ladkkeen) haitallinen vaikutus
syddmeen voi voimistua mitomysiinin ansiosta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttoa.

Raskaus

Mitomysiini voi aiheuttaa perinndllisen vaurion perimaan ja silla voi olla haitallista vaikutusta alkion
kehitykseen.

Sinun ei pida tulla raskaaksi mitomysiinihoidon aikana. Jos tulet raskaaksi, sinulle pitaa tarjota
perinndllisyysneuvontaa. Sinun ei pida kayttad mitomysiinié raskauden aikana.

Laakarin taytyy arvioida hoidon hyddyt verrattuna lapseen kohdistuvien haitallisten vaikutusten
riskiin, jos mitomysiinihoito on tarpeen raskauden aikana.

Imetys

On todenn&kaist4, ettd mitomysiini kulkeutuu ihmisen rintamaitoon. Rintaruokinta on lopetettava
Mitomycin medac -hoidon ajaksi.

Hedelmallisyys/ehkaisy miehille ja naisille

Jos olet sukukypséssa idssé oleva potilas, sinun on kaytettava ehkaisymenetelmia tai luovuttava
seksuaalisesta kanssakdymisesté solunsalpaajahoidon ajaksi ja 6 kuukauden ajaksi hoidon jéalkeen.

Mitomysiini voi aiheuttaa perinndllisen vaurion periméaan. Jos olet mitomysiinihoitoa saava mies,
sinua neuvotaan sen vuoksi olemaan siittdmatta lasta hoidon ajan ja 6 kuukauden ajan hoidon jalkeen,
sekd hakemaan ohjeita sperman sdilyttdmista varten ennen hoidon aloittamista sill& mitomysiinihoito
saattaa aiheuttaa palautumatonta hedelmattomyytta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ohjeiden mukaisestikin kaytettyna tdma ke voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua ja siten
lyhentda reaktionopeutta sellaisessa maéarin, ettd ajokyky tai koneiden kayttokyky heikkenee. Taméa
péatee erityisesti, jos kaytat samanaikaisesti alkoholia.

3. Miten Mitomycin medac -valmistetta kaytetaan

Mitomycin medac -valmistetta saavat antaa vain koulutetut hoitoalan ammattilaiset.
Tama laédke on tarkoitettu kaytettavaksi virtsarakkoon (rakonsisdisena instillaationa) liuottamisen
jalkeen.

Laakari maaraa sinulle sopivan annoksen.

Mitomycin medac vieddén tyhjéan virtsarakkoon alhaisella paineella katetrin avulla.
Terveydenhuollon ammattilainen tyhjentaa virtsarakkosi katetrilla ennen hoitoa. Ala kiy wc:ssé juuri
ennen kayntia terveydenhuollon ammattilaisen luona. L&&kkeen pitad pysya rakossa 1-2 tunnin ajan.
Jotta tdma onnistuisi, sinun ei pida juoda liikaa nestettd ennen hoitoa, sen aikana eika jalkeen.
Liuoksen ollessa virtsarakossasi sen on oltava riittdvassa kosketuksessa rakon koko limakalvopintaan,
ja lilkkuminen auttaa hoidon onnistumisessa. Tyhjennd rakko 2 tunnin kuluttua istuma-asennossa
roiskumisen vélttdmiseksi.
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Jos kaytat enemman Mitomycin medac -valmistetta kuin sinun pitaisi

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

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Virtsarakkoon instillaation jalkeen esiintyvat mahdolliset haittavaikutukset

Kerro heti ladkarille, jos huomaat mink& tahansa seuraavista reaktioista (joita on havaittu hyvin
harvoin virtsarakkoon instillaation jélkeen), silld mitomysiinihoito taytyy silloin lopettaa:

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

. vaikea keuhkosairaus, jonka oireita ovat hengastyneisyys, kuiva yska ja rahinat sisaan
hengittdessa (interstitiaalinen keuhkosairaus),

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

Yleiset: saattaa esiintyd enintédan yhdella 10:sta henkildsta

. virtsarakon tulehdus (Kkystiitti), johon saattaa liittya verta virtsarakossa/virtsassa

. Kivulias virtsaaminen (dysuria)

. tihed virtsaamistarve yolla (nokturia)

. liiallinen tihed virtsaaminen (pollakisuria)

. verta virtsassa (hematuria)

. virtsarakon seindman paikallinen arsytys

. paikallinen ihottuma (paikallinen eksanteema)

. allerginen ihottuma

. mitomysiini-kontaktista aiheutuva ihottuma (kosketusdermatiitti)

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

Harvinaiset: saattaa esiintyd enintdan yhdella 1 000:sta henkildsta
. ihottumaa koko kehossa (yleistynyt eksanteema)

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintya enintdan yhdella 10 000:sta henkil6sta

. 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 seindman kalsifikaatio)

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

. valkosolujen maaréan vahentyminen (leukopenia), joka lisad infektioiden riskia
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. verihiutaleiden méaran vahentyminen (trombopenia), joka aiheuttaa mustelmia ja verenvuotoa

. systeemiset allergiset reaktiot

. keuhkosairaus, jonka oireita ovat hengastyneisyys, kuiva yska ja rahinat sisdin hengittéessé
(interstitiaalinen keuhkosairaus)

. kohonnut maksaentsyymien taso (kohonneet transaminaasit)

. hiustenlahto (alopesia)

. pahoinvointi ja oksentelu

. ripuli

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

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

. virtsarakon vaurio

. mérkapeséke (absessi) vatsassa

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

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

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin yhdell& 10:sté henkilsta

. verisolujen tuoton estyminen luuytimessa (luuydinsuppressio)

. valkosolujen madran vahentyminen (leukopenia), joka lisad infektioiden riski&

. verihiutaleiden méaran vahentyminen (trombopenia), joka aiheuttaa mustelmia ja verenvuotoa
. pahoinvointi ja oksentelu

Yleiset: saattaa esiintyd enintédan yhdella 10:sta henkildsta

. keuhkosairaus, jonka oireita ovat hengdstyneisyys, kuiva yské ja rahinat sisdan hengittaessa
(interstitiaalinen keuhkosairaus)

. hengitysvaikeudet (dyspnea), ysk&, hengéstyneisyys

. ihottuma (eksanteema)

. allerginen ihottuma

. mitomysiini-kontaktista aiheutuva ihottuma (kosketusdermatiitti)

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

. munuaissairaudet (munuaisten vajaatoiminta, nefrotoksisuus, glomerulopatia, kreatiniinin tason

kohoaminen veressa) jolloin virtsaaminen on vahadist4 tai puuttuu kokonaan
Jos mitomysiinia injektoidaan tai jos sita vuotaa ymparoivadn kudokseen (ekstravasaatio)
. sidekudoksen tulehdus (selluliitti)
. kudoskuolema (kudosnekroosi)

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintdan yhdella 100:sta henkiltsta

. limakalvotulehdus (mukosiitti)

. suun limakalvojen tulehdus (stomatiitti)
. ripuli

. hiustenlahto (alopesia)

. kuume

. ruokahaluttomuus

Harvinaiset: saattaa esiintya enintdan yhdella 1 000:sta henkildsta
. henked uhkaava infektio
. verenmyrkytys (sepsis)
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. vahentynyt méara punaisia verisoluja ndiden solujen poikkeavan hajoamisen vuoksi
(hemolyyttinen anemia)

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

. sydamen vajaatoiminta aikaisempien sydpalaakkeiden (antrasykliinien) kayton vuoksi

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

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

. maksasairaus (maksan vajaatoiminta)

. maksaentsyymien (transaminaasien) tasojen kohoaminen

. ihon ja silman valkuaisten keltaisuus (ikterus)

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

. ihottuma koko kehossa (yleistynyt eksanteema)

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

johtuu punasolujen tuhoutumisesta nopeammin kuin mita luuydin tuottaa niit4, ja jonka
luonteenomaisia piirteitd ovat hemolyyttinen anemia, akuutti munuaisten vajaatoiminta ja
verihiutaleiden vahdinen maéra

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

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin
. infektio
. punasolujen maaran vaheneminen (anemia)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman l&&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Mitomycin medac -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta etiketissé ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran “EXP”
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaar tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama laéke ei vaadi lampaotilan suhteen erityisid sailytysolosuhteita.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kaytonaikainen fysikaalinen ja kemiallinen séilyvyys on osoitettu 48 tunnin ajalta, kun valmiste
séilytetdan valolta suojattuna huoneenlammassa (15-25 °C), ja 72 tunnin ajalta, kun valmiste
séilytetdan valolta suojattuna jadkaapissa (2-8 °C).

Mikrobiologiselta kannalta l1adkevalmiste tulisi k&yttaa valittomasti.
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Jos valmistetta ei kdyteta valittomasti, kaytonaikaiset sdilytysajat ja sédilytysolosuhteet ennen kayttoa
ovat kayttajan vastuulla eivatka tavallisesti saa ylittad 24 tuntia 2-8 °C:ssa valolta suojattuna, ellei
kayttokuntoon saattamista ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Suojaa kéyttokuntoon saatettu liuos valolta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikad havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattémien
la&kkeiden havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mita Mitomycin medac sisaltaa

. Vaikuttava aine on mitomysiini.
1 injektiopullo jauhetta sisaltdd 40 mg mitomysiinia. Kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen, sen
jalkeen kun siihen on sekoitettu 40 ml liuotinta, 1 ml liuosta virtsarakkoon sisaltda 1 mg
mitomysiinia.

. Muut aineet ovat:
Jauhe liuosta varten, virtsarakkoon: urea.
Liuotin liuosta varten, virtsarakkoon: natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettava vesi, pH:ta
saatavat aineet (1 M natriumhydroksidi, 1 M kloorivetyhappo).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Mitomycin medac on harmaa tai harmaan sininen jauhe.
Liuotin on kirkas ja vériton liuos.

Mitomycin medac (instillaatiopakkaus) on saatavissa pakkauksissa, jotka sisaltavat 1, 4 tai

5 kirkkaasta lasista valmistettua injektiopulloa (50 ml), joissa on pinnoitettu kumikorkki ja
alumiinisinetti. Instillaatiopakkaukset virtsarakkoon antoa varten siséltavat myos 1, 4 tai 5 APP*-
pussia, joiden tilavuus on 40 ml siséltdéen 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioliuosta.
Saatavissa olevat pakkaukset siséltavat tai eivat sisalla katetreja ja/tai liittimia (Luer-Lock-liitin
kartionmuotoiseen liittimeen).

*APP = kehittynyt polypropeeni (Advanced Polypropylene) (polyolefiini/polypropeeni/styreenilohko-
kopolymeeri).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Puh: +49 4103 8006-0

Faksi: +49 4103 8006-100

Talla 1aakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

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

Saksa:
mito-extra

Italia:
Miturox

Portugali:
Mitomicina medac

Slovenia
Mitomicin medac

Iso-Britannia:
Mitomycin medac

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05.02.2025.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Tarkeitd tietoja Mitomycin medac -valmisteen kdytosta

Mitomycin medac -valmistetta saavat kayttad vain asianmukaisen koulutuksen saaneet
terveydenhuollon ammattilaiset.

Varmista, ettd valmistetta on séilytetty asianmukaisissa olosuhteissa (ks. kohta 5) ja ettd pakkaus on
ehja.

Hoito-ohjelmat
On olemassa useita virtsarakkoon annettavia mitomysiinihoitoja, joissa kaytetty mitomysiiniannos,
instillaatioiden annon tiheys ja hoidon kesto vaihtelevat.

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

Erikoislaakarin on paatettava parhaasta hoidosta, annon tiheydesté ja hoidon pituudesta yksil6llisesti
kunkin potilaan kohdalla.

Tata ladkevalmistetta suositellaan kaytettdvan sen optimaalisessa pH:ssa (virtsan pH > 6).
Mitomysiinin laimentumista virtsarakossa voidaan véhent&a vahentaméll& nesteiden nauttimista ennen
instillaatiota, sen aikana ja sen jalkeen. Virtsarakko on tyhjennettava ennen instillaatiota. Mitomysiini
instilloidaan virtsarakkoon Kkatetrilla alhaisella paineella. Liuoksen pitdisi pysya virtsarakossa katetrin
poistamisen jélkeen 1-2 tuntia. Ténd aikana liuoksen pitéisi olla riittdvassa kosketuksessa virtsarakon
koko limakalvopintaan. Tdman vuoksi on huolehdittava, ettd potilas vaihtaa asentoa 15 minuutin
vélein. 2 tunnin kuluttua potilaan tulee virtsata instilloitu liuos, mieluiten istuma-asennossa.
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Mitomycin medac -valmisteen kayttoon liittyvat perusperiaatteet ja suojaavat toimenpiteet
Suoraa kosketusta Mitomycin medac -valmisteeseen tulee yleisesti vélttad. Mitomycin medac on
ihmisille ja ympéristolle vaarallinen sytostaatti. Seurauksena voi olla vaaratilanteita, jos
ladkevalmistetta padsee kehoon haavojen tai suojaamattoman pehmitetyn ihon kautta, jos
ladkevalmisteesta muodostunutta aerosolia hengitetddn, valmistetippoja paésee silmiin tai
limakalvoille tai jos ldakevalmistetta nielldan. Ala sy6, juo tai tupakoi tiloissa, joissa valmistetta
kasitellaan, &lakéa sailyta ndissé tiloissa ruokaa, juomaa tai tupakkatuotteita.

Valmisteen késittelyn aikana suositellaan suljetun, roiskeenkestévén suojatakin, kertakéayttokasineiden,
soveltuvan hengitysmaskin ja my6s sivuilta suojaavien suojalasien kayttoa henkilosuojaimina.
Mitomycin medac -valmistetta saa kuljettaa vain suljetuissa astioissa (katso séilytysolosuhteet
kayttokuntoon saattamisen jalkeen kohdasta 5).

Pese kadet kasittelyn ja mahdollisen ihokosketuksen jélkeen runsaalla vedella ja kdyta
ihonhoitotuotteita.

Kayttokuntoon saatetun virtsarakkoon annosteltavan liuoksen valmistelu

Ennen kéyttod ladkevalmiste pitdd liuottaa aseptisissa olosuhteissa steriiliin 0,9 % (9 mg/ml)
natriumkloridiliuokseen (katso Ohjeet Mitomycin medac valmisteen kayttéjille, vaihe 7). Liuota
yhden Mitomycin medac —valmisteen injektiopullon siséltd (joka vastaa 40 mg mitomysiinid)

40 ml:aan steriilia 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta. Injektiopullon siséllon taytyy liueta niin, etta
tuloksena on sinipunainen kirkas liuos 2 minuutin kuluessa. Vain kirkkaita sinipunaisia liuoksia saa
kayttad.

Liukasteen kayttoa suositellaan pienentdméaan katetroinnin aikana syntyvien vaurioiden riskié ja
lisdédmaan toimenpiteen miellyttavyyttd. Miehet saattavat tarvita enemman liukastetta kuin naiset.
Tyhjenné virtsarakko katetroinnin jalkeen, jotta mahdollisesti siséan viedyn liukasteen maéara olisi
mahdollisimman pieni ennen Mitomycin medac -valmisteen annostelua.

Injektiopullon siséltd on tarkoitettu vain kertakdyttod ja yht& antokertaa varten. Kayttamatta jaanyt
liuos on hévitettava.

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Lisatietoja katetrista on sen kayttdohjeissa.
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Ohjeet Mitomycin medac -valmisteen kayttajille
Instillaatiopakkauksen <jossa katetri ja liitin> osat ja kaytto

Instillaatiopakkauksen paaasialliset osat
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Osat Kuvaus

A Injektiopullo, jossa jauhetta

B Suojakuori

C Liuotinpussi, jossa 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
C1 Injektiopulloliitin, jossa suojakorkki ja murrettava sinetti
C2 Luer-Lock-katetriliitin, jossa suojakorkki ja murrettava sinetti
C3 Painesuljin
C4 Tayttoportti, ei toiminnallinen

D Luer-Lock-katetri
D1 Liukaste

E Jatepussi

F Luer-Lock-liitin kartioliittimeen

Injektiopullon liittdminen liuotinpussiin

1. Avaa jatepussi (E) valmiiksi pakkauksen sisallon vélitonta instillaation jalkeista havittamista
varten, jotta valtetdan kontaminaatio.
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2. Poista injektiopullon (A) repaisysinetti ja desinfioi korkki paikallisten sdéaddosten mukaisesti.

3. Repaise liuotinpussin (C) suojakuori (B) auki ja poista suojakuori kokonaan.

B
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4, Poista injektiopulloliittimen (C1) suojakorkki.
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Jauheen ja liuottimen sekoittaminen

6. Murra injektiopulloliittimen (C1) putken sisélla oleva murrettava sinetti taivuttamalla sita ylos
ja alas useita kertoja.

7. Pitele liuotinpussia niin, ettd injektiopullo on sen alapuolella.
Puristele liuotinpussia useita kertoja, jotta injektiopulloon siirtyy riittdvasti liuotinta.

Varmista, etta injektiopullo ei tayty kokonaan, jotta liuos voidaan vield siirtaa liuotinpussiin.
Pussin sisadn saa jaada liuotinta.

Pyorita injektiopulloa hitaasti, jotta ladkevalmiste liukenee liuottimeen.

Injektiopullon siséllén on liuettava kokonaan niin, ettd tuloksena on sinipunainen kirkas liuos
2 minuutin kuluessa.
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8. Ké&anna liuotinpussi ylosalaisin niin, ettd injektiopullo on sen ylapuolella.
Pida kiinni injektiopullosta.
Puristele liuotinpussia useita kertoja, kunnes injektiopullo on taysin tyhja.
Jos injektiopullon sisdén j&a jauhetta, toista vaiheet 7 ja 8.
Mikrobiologiselta kannalta ladkevalmiste tulisi k&yttaa valittomasti.
Jos ladkevalmistetta ei kdytetd vélittdmasti, katso kohta 5 ”Mitomycin medac -valmisteen

séilyttdminen”.

Kéyta vain kirkasta sinipunaista liuosta. Jadkaappildmpétilassa olevaa liuosta ei saa annostella,
jotta potilaalle ei synny virtsaamistarvetta, joka johtaa lyhempéan altistusaikaan.
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Katetrointi

9. Katetroi potilas paikallisten sd&nndsten ja kéyttdohjeiden mukaisesti pakkaukseen kuuluvalla
Luer-Lock-katetrilla (D) ja liukasteella (D1) tai muulla soveltuvalla katetrilla ja liukasteella.

Tyhjenna virtsarakko katetrilla.
Huomaa, jos kaytat omavalintaista katetria ja kartioliitinta:

Pakkaukseen kuuluvaa kartioliittimeen liitettdvaa Luer-Lock-liitint4 (F) on kédytettava
liitettdessa pussi katetriin, jossa on kartioliitin (ei kuvassa).

Tatd toimenpidettd varten on suoritettava seuraavat lisatoimenpiteet:

- Poista suojakorkki katetriliittimesta (C2, katso vaihe 10).

- Liité kartioliittimeen liitettdva Luer-Lock-liitin (F) pussin katetriliittimeen (C2).

- Liita varovasti pussi, johon Kkartioliittimeen liitettdva Luer-Lock-liitin (F) on liitetty, potilaan
pysyvaan katetriin.

- Jatka vaiheeseen 11.
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Katetrin liittdminen liuotinpussiin

10. K&anna ja pydrittele pussia ennen liittdmista.
Al4 annostele jaikaappilampoétilassa olevaa liuosta.
Poista suojakorkki katetriliittimesta (C2).

Liitd potilaan Luer-Lock-katetri (D) liuotinpussin katetriliittimeen (C2).

\\
X, c2
If

Instillointi

11.  Murra katetriliittimen (C2) putken sisalla oleva murrettava sinetti taivuttamalla sité ylos ja alas
useita kertoja.

Pida samalla potilaan katetri vakaana.
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12.  Pitele liuotinpussia injektiopullo ylésalaisin pussin ylapuolella.

Puristele liuotinpussia varovasti toisella kadellg, jotta 1adkevalmiste instilloituu hitaasti
potilaan virtsarakkoon.

Jatka puristelua, kunnes liuotinpussi ja injektiopullo ovat tyhjia.

!

13.  Purista liuotinpussissa oleva ilma ulos, jotta katetri tyhjenee mahdollisimman hyvin.

pal (FI-Finnish) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 05.02.2025; internal correction: 11.02.2025
<not for print>



Instilloinnin jéalkeen

14.  Painesulkimen (C3) sulkeminen esta& nesteen takaisinvirtauksen katetriin ja pienentaa
kontaminaatioriskid. Voit myos pitad liuotinpussin puristettuna tyhjéksi, kun suoritat vaiheet 15
ja 16.

15.  Kun instillaatiopakkaus on tyhjennetty, poista katetri valittomasti varovasti virtsarakosta
irrottamatta liuotinpussia katetrista. Kun katetri on poistettu, liuoksen pitdd pysya virtsarakossa
1-2 tunnin ajan. Valta roiskuvien pisaroiden aiheuttamaa kontaminaatiota.

Huomaa, jos kéytat omavalintaista katetria ja kartioliitinta:

Irrota pussi ja Luer-Lock-liittimeen liitettdva kartioliitantd pysyvasta katetrista. Sulje pysyva
katetri esimerkiksi katetritulpalla tai sulkimella, jotta ld&kevalmiste pysyy virtsarakossa aiotun
vaikutusajan.
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16. Havita tuote kansallisten saaddsten mukaisesti, kéayté jatepussia.

Injektiopullon siséltd on tarkoitettu vain kertakdyttod ja yhté antokertaa varten. Kaikki jaljelle
jaanyt liuos on havitettava.
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Ohjeet Mitomycin medac -valmisteen kayttajille

Instillaatiopakkauksen <jossa katetri, ilman liitintd> osat ja kayttd

Instillaatiopakkauksen paaasialliset osat
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Osat Kuvaus
A Injektiopullo, jossa jauhetta
B Suojakuori
C Liuotinpussi, jossa 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
C1 Injektiopulloliitin, jossa suojakorkki ja murrettava sinetti
C2 Luer-Lock-katetriliitin, jossa suojakorkki ja murrettava sinetti
C3 Painesuljin
C4 Tayttoportti, ei toiminnallinen
D Luer-Lock-katetri
D1 Liukaste
E Jétepussi

Injektiopullon liittdminen liuotinpussiin

1.  Avaa jatepussi (E) valmiiksi pakkauksen siséllon vélitontd instillaation jalkeista havittdmista
varten, jotta valtetadn kontaminaatio.
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2. Poista injektiopullon (A) repaisysinetti ja desinfioi korkki paikallisten séaddsten mukaisesti.

3. Repdise liuotinpussin (C) suojakuori (B) auki ja poista suojakuori kokonaan.

B
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4. Poista injektiopulloliittimen (C1) suojakorkki.
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Jauheen ja liuottimen sekoittaminen

6. Murra injektiopulloliittimen (C1) putken siséll& oleva murrettava sinetti taivuttamalla sita ylos
ja alas useita kertoja.

7. Pitele liuotinpussia niin, ettd injektiopullo on sen alapuolella.
Puristele liuotinpussia useita kertoja, jotta injektiopulloon siirtyy riittavasti liuotinta.

Varmista, ettd injektiopullo ei tdyty kokonaan, jotta liuos voidaan vield siirtdé liuotinpussiin.
Pussin sisdan saa ja&da liuotinta.

Pyorita injektiopulloa hitaasti, jotta ladkevalmiste liukenee liuottimeen.

Injektiopullon siséllén on liuettava kokonaan niin, ett tuloksena on sinipunainen kirkas liuos
2 minuutin kuluessa.
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8. K&anna liuotinpussi ylosalaisin niin, ettd injektiopullo on sen ylapuolella.
Pida kiinni injektiopullosta.
Puristele liuotinpussia useita kertoja, kunnes injektiopullo on taysin tyhja.
Jos injektiopullon siséén j&a jauhetta, toista vaiheet 7 ja 8.
Mikrobiologiselta kannalta ladkevalmiste tulisi kayttaa valittomasti.
Jos laékevalmistetta ei kéytetd valittdmasti, katso kohta 5 ”Mitomycin medac -valmisteen
séilyttdminen”.

Kéyta vain kirkasta sinipunaista liuosta. Jadkaappilampdtilassa olevaa liuosta ei saa annostella,
jotta potilaalle ei synny virtsaamistarvetta, joka johtaa lyhempéan altistusaikaan.
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Katetrointi

9. Katetroi potilas paikallisten sadnnésten ja kéyttdohjeiden mukaisesti pakkaukseen kuuluvalla
Luer-Lock-katetrilla (D) ja liukasteella (D1) tai muulla soveltuvalla katetrilla ja/tai liukasteella.

Tyhjenna virtsarakko katetrilla.

Katetrin liittdminen liuotinpussiin

10. Ka&anna ja pyorittele pussia ennen liittamista.
Ala annostele jaakaappilampotilassa olevaa liuosta.
Poista suojakorkki katetriliittimesté (C2).

Liit4 potilaan Luer-Lock-katetri (D) liuotinpussin katetriliittimeen (C2).

Instillointi
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11. Murra katetriliittimen (C2) putken sisalla oleva murrettava sinetti taivuttamalla sité ylos ja alas
useita kertoja.

Pidd samalla potilaan katetri vakaana.
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12.  Pitele liuotinpussia injektiopullo ylésalaisin pussin ylapuolella.

Puristele liuotinpussia varovasti toisella kadell&, jotta ladkevalmiste instilloituu hitaasti
potilaan virtsarakkoon.

Jatka puristelua, kunnes liuotinpussi ja injektiopullo ovat tyhjia.

!

13.  Purista liuotinpussissa oleva ilma ulos, jotta katetri tyhjenee mahdollisimman hyvin.
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Instilloinnin jalkeen

14.  Painesulkimen (C3) sulkeminen estad nesteen takaisinvirtauksen katetriin ja pienentéa
kontaminaatioriskid. Voit myos pitéé liuotinpussin puristettuna tyhjaksi, kun suoritat vaiheet 15
ja 16.

15.  Kun instillaatiopakkaus on tyhjennetty, poista katetri valittomasti varovasti virtsarakosta
irrottamatta liuotinpussia katetrista. Kun Kkatetri on poistettu, liuoksen pitdé pysya virtsarakossa
1-2 tunnin ajan. V&lta roiskuvien pisaroiden aiheuttamaa kontaminaatiota.
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16. Havita tuote kansallisten sdaddsten mukaisesti, kayta jatepussia.

Injektiopullon siséltd on tarkoitettu vain kertakéyttod ja yhtd antokertaa varten. Kaikki jaljelle
jaényt liuos on havitettava.
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Ohjeet Mitomycin medac -valmisteen kayttajille
Instillaatiopakkauksen <jossa liitin, ilman katetria> osat ja kaytto

Instillaatiopakkauksen paaasialliset osat

Bl
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Osat Kuvaus

A Injektiopullo, jossa jauhetta

B Suojakuori

C Liuotinpussi, jossa 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
Cl Injektiopulloliitin, jossa suojakorkki ja murrettava sinetti
C2 Luer-Lock-katetriliitin, jossa suojakorkki ja murrettava sinetti
C3 Painesuljin
C4 Tayttoportti, ei toiminnallinen

E Jatepussi

F Luer-Lock-liitin kartioliittimeen
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Injektiopullon liittAminen liuotinpussiin

1.  Avaa jatepussi (E) valmiiksi pakkauksen siséllon vélitonta instillaation jalkeista havittamisté
varten, jotta valtetadn kontaminaatio.

.

2. Poista injektiopullon (A) repéisysinetti ja desinfioi korkki paikallisten sddddsten mukaisesti.

e/
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3. Repaise liuotinpussin (C) suojakuori (B) auki ja poista suojakuori kokonaan.

B

4. Poista injektiopulloliittimen (C1) suojakorkki.
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5. Tyo6nna liitin injektiopulloon pyséyttimeen asti.

Jauheen ja liuottimen sekoittaminen

6. Murra injektiopulloliittimen (C1) putken sisall& oleva murrettava sinetti taivuttamalla sita ylos
ja alas useita kertoja.
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7. Pitele liuotinpussia niin, ettd injektiopullo on sen alapuolella.
Puristele liuotinpussia useita kertoja, jotta injektiopulloon siirtyy riittavasti liuotinta.

Varmista, etta injektiopullo ei tayty kokonaan, jotta liuos voidaan vield siirtaa liuotinpussiin.
Pussin sisaan saa jaada liuotinta.

Pyorita injektiopulloa hitaasti, jotta ladkevalmiste liukenee liuottimeen.

Injektiopullon sisallon on liuettava kokonaan niin, ettd tuloksena on sinipunainen kirkas liuos
2 minuutin kuluessa.

8. K&anna liuotinpussi ylosalaisin niin, ettd injektiopullo on sen ylapuolella.
Pida kiinni injektiopullosta.
Puristele liuotinpussia useita kertoja, kunnes injektiopullo on téysin tyhja.
Jos injektiopullon sisdén jaa jauhetta, toista vaiheet 7 ja 8.
Mikrobiologiselta kannalta ladkevalmiste tulisi kayttaa valittomasti.
Jos ladkevalmistetta ei kéyteta valittomasti, katso kohta 5 Mitomycin medac -valmisteen

séilyttaminen.

Kaytd vain Kirkasta sinipunaista liuosta. Jddkaappilampdtilassa olevaa liuosta ei saa annostella,
jotta potilaalle ei synny virtsaamistarvetta, joka jotaa lyhempaan altistusaikaan.
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Katetrointi

9. Katetroi potilas paikallisten saédnnésten ja kéyttdohjeiden mukaisesti soveltuvalla katetrilla ja
liukasteella.

Tyhjenna virtsarakko katetrilla.
Huomaa, kun kaytat omavalintaista katetria ja kartioliitint:

Tahén pakkaukseen ei kuulu katetria. Pakkaukseen kuuluvaa kartioliittimeen liitettavaa Luer-
Lock-liitinta (F) on kaytettavé pussin liittdmiseen Kkatetriin, jossa on kartioliitin (ei kuvassa).

Tat4 toimenpidetté varten on suoritettava seuraavat lisdtoimenpiteet:

- Poista suojakorkki katetriliittimesta (C2, katso vaihe 10).

- Liit4 kartioliittimeen liitettava Luer-Lock-liitin (F) pussin katetriliittimeen (C2).

- Liitd varovasti pussi, johon Kartioliittimeen liitettdva Luer-Lock-liitin (F) on liitetty, potilaan
pysyvaan katetriin.

- Jatka vaiheeseen 11.
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Katetrin liittdminen liuotinpussiin

10. Kaanna ja pyorittele pussia ennen liittdmista.
Al4 annostele jadkaappilampotilassa olevaa liuosta.
Poista suojakorkki katetriliittimesta (C2).

Liitd potilaan katetri liuotinpussin katetriliittimeen (C2).

\\
X, c2
If

Instillointi

11.  Murra Kkatetriliittimen (C2) putken sisalla oleva murrettava sinetti taivuttamalla sitd ylos ja alas
useita kertoja.

Pidd samalla potilaan katetri vakaana.
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12.  Pitele liuotinpussia injektiopullo ylésalaisin pussin ylapuolella.

Puristele liuotinpussia varovasti toisella kadell&, jotta ladkevalmiste instilloituu hitaasti
potilaan virtsarakkoon.

Jatka puristelua, kunnes liuotinpussi ja injektiopullo ovat tyhjia.

!

13.  Purista liuotinpussissa oleva ilma ulos, jotta katetri tyhjenee mahdollisimman hyvin.
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Instilloinnin jalkeen

14.  Painesulkimen (C3) sulkeminen esta& nesteen takaisinvirtauksen katetriin ja pienentaa
kontaminaatioriskid. VVoit myds pitaa liuotinpussin puristettuna tyhjéksi, kun suoritat vaiheet 15
ja 16.

15. Kun instillaatiopakkaus on tyhjennetty, poista katetri valittomasti varovasti virtsarakosta
irrottamatta liuotinpussia katetrista. Kun Kkatetri on poistettu, liuoksen pitdé pysya virtsarakossa
1-2 tunnin ajan. V&lta roiskuvien pisaroiden aiheuttamaa kontaminaatiota.

Huomaa, kun kdytat omavalintaista katetria ja kartioliitinta:

Irrota pussi ja Luer-Lock-liittimeen liitettava kartioliitanta pysyvasta katetrista. Sulje pysyva
katetri esimerkiksi katetritulpalla tai sulkimella, jotta la&kevalmiste pysyy virtsarakossa aiotun
vaikutusajan.
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16. Havita tuote kansallisten s&addsten mukaisesti, kdyta jatepussia.

Injektiopullon sisaltd on tarkoitettu vain kertakdyttoa ja yhté antokertaa varten. Kaikki jaljelle
jaanyt liuos on havitettava.
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Ohjeet Mitomycin medac -valmisteen kayttajille

Instillaatiopakkauksen <ilman katetria, ilman liitint4> osat ja kaytto

Instillaatiopakkauksen paaasialliset osat

B’ﬁ

oo

L

C
|
D
[c3ql) ||
C2
! D
;{l"‘g
Osat Kuvaus
A Injektiopullo, jossa jauhetta
B Suojakuori
C Liuotinpussi, jossa 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
C1 Injektiopulloliitin, jossa suojakorkki ja murrettava sinetti
Cc2 Luer-Lock-katetriliitin, jossa suojakorkki ja murrettava sinetti
C3 Painesuljin
C4 Tayttoportti, ei toiminnallinen
E Jatepussi

Injektiopullon liittdminen liuotinpussiin

1.  Avaa jatepussi (E) valmiiksi pakkauksen siséllon vélitontd instillaation jalkeista havittdmista
varten, jotta valtetadn kontaminaatio.
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2. Poista injektiopullon (A) repéisysinetti ja desinfioi korkki paikallisten sdéaddsten mukaisesti.

3. Repdise liuotinpussin (C) suojakuori (B) auki ja poista suojakuori kokonaan.

B
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4. Poista injektiopulloliittimen (C1) suojakorkki.
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Jauheen ja liuottimen sekoittaminen

6. Murra injektiopulloliittimen (C1) putken siséll& oleva murrettava sinetti taivuttamalla sita ylos
ja alas useita kertoja.

7. Pitele liuotinpussia niin, ettd injektiopullo on sen alapuolella.
Puristele liuotinpussia useita kertoja, jotta injektiopulloon siirtyy riittavasti liuotinta.

Varmista, ettd injektiopullo ei tdyty kokonaan, jotta liuos voidaan vield siirtdé liuotinpussiin.
Pussin sisdan saa jaada liuotinta.

Pyorita injektiopulloa hitaasti, jotta ladkevalmiste liukenee liuottimeen.

Injektiopullon siséllén on liuettava kokonaan niin, ett tuloksena on sinipunainen kirkas liuos
2 minuutin kuluessa.
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8. K&anna liuotinpussi ylosalaisin niin, ettd injektiopullo on sen ylapuolella.
Pida kiinni injektiopullosta.
Puristele liuotinpussia useita kertoja, kunnes injektiopullo on taysin tyhja.
Jos injektiopullon siséén j&a jauhetta, toista vaiheet 7 ja 8.
Mikrobiologiselta kannalta l1adkevalmiste tulisi kayttaa vélittomasti.
Jos ladkevalmistetta ei kaytetd valittomésti, katso kohta 5 ”Mitomycin medac -valmisteen

sdilyttdminen”.

Kéyta vain kirkasta sinipunaista liuosta. Jadkaappilampdtilassa olevaa liuosta ei saa annostella,
jotta potilaalle ei synny virtsaamistarvetta, joka johtaa lyhempéan altistusaikaan.
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Katetrointi

9. Katetroi potilas paikallisten sadnndsten ja kayttéohjeiden mukaisesti soveltuvalla katetrilla ja
liukasteella.

Tyhjennd virtsarakko katetrilla.
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Katetrin liittdminen liuotinpussiin

10. Kaanna ja pyorittele pussia ennen liittdmista.
Al4 annostele jadkaappilampotilassa olevaa liuosta.
Poista suojakorkki katetriliittimesta (C2).

Liitd potilaan katetri liuotinpussin katetriliittimeen (C2).

\\
X, c2
If

Instillointi

11.  Murra Katetriliittimen (C2) putken sisélla oleva murrettava sinetti taivuttamalla sitd ylos ja alas
useita kertoja.

Pidd samalla potilaan katetri vakaana.
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12.  Pitele liuotinpussia injektiopullo ylésalaisin pussin ylapuolella.

Puristele liuotinpussia varovasti toisella kadell&, jotta ladkevalmiste instilloituu hitaasti
potilaan virtsarakkoon.

Jatka puristelua, kunnes liuotinpussi ja injektiopullo ovat tyhjia.

!

13.  Purista liuotinpussissa oleva ilma ulos, jotta katetri tyhjenee mahdollisimman hyvin.
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Instilloinnin jalkeen

14.  Painesulkimen (C3) sulkeminen estad nesteen takaisinvirtauksen katetriin ja pienentaa
kontaminaatioriskid. Voit myos pitéé liuotinpussin puristettuna tyhjaksi, kun suoritat vaiheet 15
ja 16.

15.  Kun instillaatiopakkaus on tyhjennetty, poista katetri valittomasti varovasti virtsarakosta
irrottamatta liuotinpussia katetrista. Kun Kkatetri on poistettu, liuoksen pitdé pysya virtsarakossa
1-2 tunnin ajan. V&lta roiskuvien pisaroiden aiheuttamaa kontaminaatiota.
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16. Havita tuote kansallisten sdaddsten mukaisesti, kayta jatepussia.

Injektiopullon siséltd on tarkoitettu vain kertakéyttod ja yhté antokertaa varten. Kaikki jéljelle
jaényt liuos on havitettava.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Mitomycin medac, 40 mg, pulver och vatska till intravesikal I6sning
mitomycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

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

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

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mitomycin medac &ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Mitomycin medac
Hur Mitomycin medac anvands

Eventuella biverkningar

Hur Mitomycin medac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Mitomycin medac ar och vad det anvands for

Mitomycin medac 4r ett ldkemedel for behandling av cancer, dvs. ett lakemedel som férhindrar eller
avsevart fordrojer delningen hos aktiva celler genom att paverka deras metabolism pa olika satt
(cytostatika). Den terapeutiska anvandningen av cytostatika i cancerbehandling baseras pa det faktum
att ett satt pa vilket cancerceller skiljer sig fran normala celler i kroppen é&r att celldelningshastigheten
ar 6kad pa grund av bristande kontroll av deras tillvéxt.

Anvandningsomraden (terapeutiska indikationer)

Mitomycin medac fors in i urinblasan (intravesikal applicering) for att forebygga aterkomst av ytlig
blascancer efter att vavnad som berdrs av cancern har avlagsnats genom urinroret (transuretral
resektion).

Mitomycin som finns i Mitomycin medac kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Mitomycin medac

Mitomycin far endast ges om det &r strikt indicerat och av lakare med erfarenhet av denna typ av
behandling.

Anvand inte Mitomycin medac

. om du &r allergisk mot mitomycin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

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

. om du har perforerad blasvagg,

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

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

Sarskild forsiktighet kravs vid anvdndning av Mitomycin medac
. om du har daligt allméantillstand

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

. om du far stralbehandling

. om du behandlas med andra cytostatika (substanser som hammar celltillvaxt/celldelning)
. om du har fatt veta att du har benméargsdepression (din benmarg kan inte tillverka de

blodkroppar som du behdver). Den kan férvarras (sarskilt hos aldre och under
Iangtidshehandling med mitomycin); infektioner kan forvarras pa grund av ett lagt antal
blodkroppar och leda till livshotande tillstand

. om du &r i fertil alder, eftersom mitomycin kan paverka din formaga att fa barn i framtiden.

Informera genast lakaren om du upplever buksmarta eller smarta i backenomradet som intraffar
omedelbart efter eller veckor eller manader efter anvandning av Mitomycin medac i urinblasan.
Lékaren kan behdva gora en ultraljudsavbildning av buken for att ta reda pa orsaken till din smarta.

Mitomycin ar en substans som kan orsaka betydande arftliga forandringar i arvsmassan och eventuellt
orsaka cancer hos manniska.

Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

Las anvisningarna gallande allmén hygien efter en intravesikal instillation i urinblasan:

Det rekommenderas att man sitter ned nér man kissar for att undvika urinstank och att man tvattar
handerna och omradet runt konsorganen efter att man kissat. Detta galler sarskilt forsta gangen du
Kissar efter administrering av mitomycin.

Barn och ungdomar
Anvéndning av Mitomycin medac till barn och ungdomar rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Mitomycin medac
Det finns inga kdnda interaktioner med andra lakemedel och mitomycin givet i urinblasan (intravesikal
administrering).

Moijlig interaktion under injektion eller infusion i ett blodkérl (intravends administrering)

Om andra behandlingsformer (sérskilt andra ldkemedel mot cancer, stralning) som ocksa har en
skadlig effekt pa benmargen anvands samtidigt, ar det majligt att de skadliga effekterna av mitomycin
pa benméargen kommer att forstarkas.

Kombination med vinkaalkaloider eller bleomycin (lakemedel som tillhér gruppen cytostatika) kan
forstarka den skadliga effekten pa lungorna.

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

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

Du bér inte vaccineras med levande vacciner under behandling med mitomycin, eftersom detta kan
utsatta dig for en 6kad risk for att bli infekterad av det levande vaccinet.

Den skadliga effekten pa hjartat av Adriamycin (doxorubicin, ett lakemedel som tillhor gruppen
cytostatika) kan forstarkas av mitomycin.
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Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet

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

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

Du ska inte anvanda mitomycin under graviditet. Din lakare maste bedéma nyttan mot risken for
skadliga effekter pa ditt barn, om mitomycinbehandling ar nédvandig under graviditeten.

Amning

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

Fertilitet/preventivmedel hos mén och kvinnor

Konsmogna patienter maste anvanda preventivmedel eller vara sexuellt avhallsamma under
kemoterapin och i 6 manader darefter.

Mitomycin kan orsaka arftlig genetisk skada. Man som behandlas med mitomycin avrads darfor fran
att avla barn under behandling och i 6 manader darefter och soka radgivning angaende bevarande av
sperma innan behandling paborjas pa grund av risken for irreversibel sterilitet orsakad av
mitomycinbehandling.

Karformaga och anvandning av maskiner

Aven om det anvands i enlighet med anvisningarna kan detta lakemedel orsaka illam&ende och
krakningar och darmed forsamra reaktionstiderna i sadan utstrackning att formagan att kora
motorfordon eller anvanda maskiner forsamras. Detta géller i synnerhet om du konsumerar alkohol
samtidigt.

3. Hur du anvander Mitomycin medac

Mitomycin medac ges endast av utbildad sjukvardspersonal.
Detta lakemedel &r avsett att anvandas for inforande i urinblasan (intravesikal instillation) efter att det
har l6sts upp.

Din lakare kommer att ordinera en dos som ar ratt for dig.

Mitomycin medac fors in i en tom urinblasa med lagt tryck med hjalp av en kateter. Vardpersonalen
tommer din urinblasa med hjélp av en kateter fore behandlingen. Du ska inte ga pa toaletten direkt
innan vardbesoket. Lakemedlet ska forbli i urinblasan under 1-2 timmar. For att mojliggora detta ska
du inte dricka for mycket vatska fore, under och efter behandlingen. Medan IGsningen ar kvar i
urinblasan ska den ha tillracklig kontakt med slemhinnans hela yta. Behandlingen gynnas om du ror pa
dig. Efter 2 timmar ska du tomma blasan i en sittande stallning for att undvika stank.

Om du har anvant fér stor mangd av Mitomycin medac
Om du av misstag har fatt en hogre dos kan du fa symtom sasom feber, illamaende, krakningar och
blodsjukdomar. Din lakare kan ge dig stédjande behandling for eventuella symtom som kan uppsta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Eventuella biverkningar efter instillation i blasan (intravesikal anvandning)

Informera omedelbart lakaren om du noterar nagon av foljande reaktioner (vilka har observerats i

mycket séllsynta fall efter instillation i blasan), eftersom behandlingen med mitomycin maste

avbrytas:

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

. allvarlig lungsjukdom som yttrar sig som andfaddhet, torrhosta och knastrande ljud vid
inandning (interstitiell lungsjukdom)
. allvarligt nedsatt njurfunktion: njursjukdom da lite eller ingen urin kommer ut.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

+ inflammation i urinblasan (cystit) som kan atféljas av blod i blasan/urinen
* smaértsam urinering (dysuri)

+ téta urineringar nattetid (nokturi)

» mycket tata urineringar (pollakisuri)

* blod i urinen (hematuri)

« lokal irritation i blasvaggen

» lokala hudutslag (lokalt exantem)

+ allergiska hudutslag

» hudutslag orsakade av kontakt med mitomycin (kontaktdermatit)

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

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
+ utslag 6ver hela kroppen (generaliserat exantem)

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

+ inflammation i urinblasan med skada pa blasvavnaden (nekrotiserande cystit)

« allergisk (eosinofil) inflammation i urinblasan (cystit)

+ fortrangning (stenos) av urinvagarna

« minskad blaskapacitet

 kalciumavlagringar i blasvaggen (forkalkning av blasvéaggen)

 partiell omvandling av blasvaggsvavnad till bindvav (blasvéaggsfibros)

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

« minskat antal blodplattar (trombocytopeni), vilket orsakar blaméarken och blodningar

+ systemiska allergiska reaktioner

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

 forhojda nivaer av leverenzymer (férhojda transaminasnivaer)

+ haravfall (alopeci)

+ illaméaende och krakningar

« diarré

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

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
Om mitomycin oavsiktligt nar andra omraden &an urinblasan:

. skada pa urinblasan

. fickor med var i buken (abscess)

. (fett-)vavnadsdod (nekros) i det omgivande omradet

. urinblasefistel

Mojliga biverkningar efter injektion eller infusion i ett blodkérl (intravends administrering)

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer

» ha@mning av produktionen av blodkroppar i benmargen (benmargssuppression)

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

« minskat antal blodplattar (trombocytopeni), vilket orsakar blamarken och blodningar
+ illaméaende 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 pneumoni)

« andningssvarigheter (dyspné), hosta, andfaddhet

* hudutslag (exantem)

+ allergiska hudutslag

» hudutslag orsakade av kontakt med mitomycin (kontaktdermatit)

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

. njursjukdomar (nedsatt njurfunktion, nefrotoxicitet, glomerulopati, forhéjda nivaer av kreatinin
i blodet) da lite eller ingen urin kommer ut

Vid injektion eller lackage av mitomycin i den omgivande vdvnaden (extravasation)
+ inflammation i bindvéavnad (cellulit)
» vavnadsddd (vavnadsnekros)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
» inflammation i slemhinnorna (mukosit)
+ inflammation i munslemhinnan (stomatit)

o diarré
« haravfall (alopeci)
« feber

o aptitforlust

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
» livshotande infektion
» blodférgiftning (sepsis)

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

. blamarken (purpura) och réda och blaa prickar (petekier) i huden (trombotisk trombocytopen
purpura)

» hjartsvikt (hjartinsufficiens) efter tidigare behandling med lakemedel mot cancer (antracykliner)

. forhaojt blodtryck i lungorna, vilket t.ex. leder till andfaddhet, yrsel och svimning

(pulmonalishypertension)
+ sjukdom med tilltdppning av venerna i lungorna (venocklusiv lungsjukdom)
* leversjukdom (nedsatt leverfunktion)
 forhojda nivaer av leverenzymer (transaminaser)
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» gulfargning av hud och égonvitor (ikterus)

* sjukdom med tilltdppning av venerna i levern (venocklusiv leversjukdom)

+ utslag 6ver hela kroppen (generaliserat exantem)

. en speciell form av njursvikt (hemolytiskt uremiskt syndrom, HUS), som kénnetecknas av att
nedbrytningen av roda blodkroppar sker snabbare an benmérgens produktion (hemolytisk
anemi), akut njursvikt och Iagt antal blodplattar

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

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
. infektion
. minskat antal blodkroppar (anemi)

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Mitomycin medac ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fysikalisk och kemisk stabilitet under anvandning har visats i 48 timmar vid forvaring skyddat mot
ljus i rumstemperatur (15-25 °C) och i 72 timmar vid forvaring skyddat mot ljus vid 2-8 °C i kylskap.
Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvdndas omedelbart.

Om lakemedlet inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider under anvandning
och forhallanden fore anvandning, som normalt inte ska 6verstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C skyddat
mot ljus, om inte spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
Skydda den fardigberedda lésningen fran ljus.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

« Den aktiva substansen &r mitomycin.
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1 injektionsflaska med pulver till 16sning for intravesikal anvandning innehaller 40 mg mitomycin.
Efter beredning med 40 ml spadningsvitska innehaller 1 ml 16sning for intravesikal anvandning 1 mg
mitomycin.

+  Ovriga innehallsamnen &r:

Pulver till 16sning for intravesikal anvéndning:

Urea.

Spédningsvétska till intravesikal 16sning:

Natriumklorid, vatten for injektionsvatskor, pH-justeringsmedel (1 M natriumhydroxid, 1 M saltsyra).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mitomycin medac ar ett gratt till grablatt pulver.
Spadningsvatskan ar en klar och féarglds l6sning.

Mitomycin medac, 40 mg, pulver och vatska till intravesikal 16sning (instillationssats) finns i
forpackningar med 1, 4 eller 5 injektionsflaskor av klarglas (50 ml) med belagd gummipropp och
aluminiumforsegling. Instillationssatser fOr intravesikal instillation inkluderar dven 1, 4 eller 5 APP*-
pasar med en volym pa 40 ml innehallande natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, I6sning.
Satserna finns med eller utan katetrar och/eller anslutningar (Luer-Lock till konisk anslutning).

* APP = avancerad polypropen (polyolefin/polypropen/styrenblocksampolymer)
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

tfn: +49 4103 8006-0

fax: +49 4103 8006-100

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Belgien, Danmark, Estland, Finland, Irland, Island, Lettland, Litauen, Nederlanderna, Norge, Polen,
Slovakien, Sverige, Osterrike:

Mitomycin medac

Tyskland:
mito-extra

Italien:
Miturox

Portugal:
Mitomicind medac

Slovenien:
Mitomicin medac

Storbritannien:
Mitomycin medac

pal (FI-Swedish) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 05.02.2025; internal correction: 11.02.2025
<not for print>



Denna bipacksedel &ndrades senast 05.02.2025.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Viktig information om anvandning av Mitomycin medac
Mitomycin medac far endast anvandas av lampligt utbildad halso- och sjukvardspersonal. Sakerstall
lamplig forvaring (se avsnitt 5) och forpackningens integritet.

Behandlingsregimer
Det finns manga intravesikala mitomycinregimer, som varierar betraffande anvand mitomycindos,
instillationsfrekvens och behandlingsduration.

Om inte annat anges, ar dosen 40 mg som instilleras i blasan en gang i veckan. Regimer med
instillationer varannan vecka, varje manad eller var tredje manad kan ocksa anvéandas.

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

Det ar tillradligt att anvanda detta lakemedel vid dess optimala pH (urin-pH > 6). Genom att begransa
vatskeintaget fore, under och efter instillation kan spadningseffekten pa koncentrationen av mitomycin
i urinblasan minskas. Blasan maste tommas fore instillation. Mitomycin instilleras i blasan med hjalp
av en kateter under lagt tryck. Nar katetern har tagits ut ska I6sningen hallas kvar i blasan i

1-2 timmar. Under denna period ska losningen ha adekvat kontakt med hela slemhinnan i blasan.
Darfor ska man se till att patienten andrar stallning var 15:e minut. Efter tva timmar ska patienten
tomma blasan pa den instillerade 16sningen, helst i sittande position.

Grundprinciper och skyddsatgarder for anvandning av Mitomycin medac

Generellt ska direktkontakt med Mitomycin medac undvikas. Mitomycin medac &r ett cytostatikum
som utgor en risk foér manniskor och for miljon. En risk kan foreligga om lakemedlet kommer in i
kroppen via skador eller genom oskyddad uppmijukad hud, om aerosoler inhaleras, sma droppar
kommer i kontakt med égonen eller slemhinnor, eller vid nedsvaljning. At, drick eller rok inte i
arbetsutrymmen och forvara inte mat, dryck eller tobaksprodukter har.

Personlig skyddsutrustning i form av stanksaker skyddsrock med helfront, engangshandskar, lampligt
andningsskydd samt skyddsglasdgon med sidoskydd bér anvandas under hantering. Mitomycin medac
far endast transporteras i slutna behallare (forvaringsanvisningar efter beredning finns i avsnitt 5).
Efter hantering och vid spill pa huden, tvatta handerna noga med mycket vatten och anvand
hudvardsprodukter.

Beredning av den intravesikala l6sningen

Fore anvandning maste lakemedlet I6sas upp under aseptiska forhallanden i steril 0,9 % (9 mg/ml)
natriumkloridl6sning (se steg 7 i Anvisningar for anvandare). Los upp innehallet i en injektionsflaska
med Mitomycin medac (motsvarande 40 mg mitomycin) i 40 ml steril 0,9 % (9 mg/ml)
natriumkloridlsning. Innehallet i injektionsflaskan maste I6sas upp och bilda en blalila, klar I6sning
inom 2 minuter. Endast klara blalila I6sningar far anvandas.

Anvandning av glidmedel rekommenderas for att minska risken for skador vid kateterisering och for
att minska patientens obehag. Kvinnor kan behéva mindre glidmedel &n mén. Tom blasan efter
kateteriseringen for att minska mangden glidmedelsrester innan Mitomycin medac tillfors.

Innehallet i injektionsflaskan &r endast avsett for engangsbruk/en enda dos. Ej anvand losning maste
kasseras.

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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Ytterligare information om katetern finns i den motsvarande bruksanvisningen.

pal (FI-Swedish) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 05.02.2025; internal correction: 11.02.2025
<not for print>



Anvisningar fér anvandare av Mitomycin medac

Bestandsdelar och anvéandning av instillationssatsen <med kateter, med anslutning>

Instillationssatsens huvudsakliga bestandsdelar

D
i -
i C:f: C4 |
I
i 03% | o1 ]
C2 fi F
A Q '
——J 4 U
Huvudsakliga bestandsdelar | Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skydd
C Pase med spadningsvatska 0,9% (9 mg/ml) natriumkloridlosning
Cl Anslutning for injektionsflaska med skyddshylsa och
brytforsegling
c2 Anslutning for Luer-Lock-kateter med skyddshylsa och
brytférsegling
C3 Tryckkldamma
C4 FylIningsport utan appliceringsfunktion
D Luer-Lock-kateter
D1 Glidmedel
E Avfallspase
F Luer-Lock till konisk anslutning
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Anslut injektionsflaskan till padsen med spadningsvatska

1. Undvik kontamination genom att lagga ut avfallspasen (E) sa att den &r klar for direkt
bortskaffande av satsen efter instillation.

S~

2. Ta av snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala rutiner.

£/
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3. Riv upp skyddet (B) pa pasen med spadningsvétska (C) och ta av skyddet helt och hallet.

B

4, Ta bort skyddshylsan fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).
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5. Tryck ner anslutningen éver injektionsflaskan, tills det tar stopp.

Blanda pulvret med spadningsvatskan

6. Bryt forseglingen i slangen pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) genom att vika den
framat och bakat upprepade ganger
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7. Hall pasen med spadningsvatska sa att injektionsflaskan befinner sig under den.

Krama pasen med spadningsvatska flera ganger for att 6verfora en tillracklig mangd
spadningsvatska till injektionsflaskan.

Se till att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora senare dverforing av Idsningen till
pasen med spadningsvatska. En viss mangd spadningsvatska kan lamnas kvar i pasen.

Snurra injektionsflaskan langsamt for att l6sa upp lakemedlet i spadningsvétskan.

Innehallet i injektionsflaskan maste l6sas upp och bilda en klar blalila I6sning inom 2 minuter.
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8. Vand pasen med spadningsvatska upp-och-ner och hall den sa att injektionsflaskan befinner
sig ovanfor den.

Hall i injektionsflaskan.
Klam ihop pasen med spadningsvatska upprepade ganger tills injektionsflaskan &r helt tom.
Om nagot pulver finns kvar i injektionsflaskan, upprepa steg 7 och 8.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvdndas omedelbart.
Om l&ékemedlet inte anvénds omedelbart, se avsnitt 5 ”Hur Mitomycin medac ska forvaras”.

Anvand endast klar blalila 16sning. Losningen ska inte administreras kylskapstempererad. Detta
for att undvika att patienten kanner behov av att urinera, med kortare exponeringstid till foljd.

Kateterisering

9. Kateterisera patienten i enlighet med lokala rutiner och bruksanvisningen med anvéndning av
medfdljande Luer-Lock-kateter (D) och glidmedel (D1), eller anvand annan Iamplig kateter och
glidmedel.

Tom urinblasan med hjalp av katetern.
Observera vid anvandning av egenvald kateter med konisk anslutning:

Den medféljande Luer-Lock till koniska anslutningen (F) maste anvandas for att koppla pasen
till en kateter med konisk anslutning (inte avbildad).

For att gora detta behdver foljande steg utforas:

- Ta av skyddshylsan fran kateteranslutningen (C2, se steg 10).

- Anslut den Luer-Lock till koniska anslutningen (F) till pasens kateteranslutning (C2).
- Anslut forsiktigt pasen med den Luer-Lock till koniska anslutningen (F) till patientens
permanenta kateter.
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- Fortsétt sedan till steg 11.

Anslut katetern till pasen med spadningsvatska

10.  Vand och snurra pasen innan den ansluts.
Administrera inte 16sningen kylskapstempererad.
Ta av skyddshylsan pa kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens Luer-Lock-kateter (D) till kateteranslutningen (C2) pa pasen med
spadningsvétska.

\\
X c2
[

Instillation

11.  Bryt forseglingen i slangen pa kateteranslutningen (C2) genom att vika den framat och bakat
upprepade ganger.

Hall samtidig ett stadigt tag i patientens kateter.
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12.  Hall pasen med spadningsvatska med injektionsflaskan upp-och-ner ovanfor pasen.

Krama forsiktigt pasen med spadningsvatska med den andra handen sé att lakemedlet langsamt
instilleras i patientens urinblasa.

Fortsatt krama tills pasen med spadningsvatska och injektionsflaskan ar tomma.
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13.  Krama ut kvarvarande luft ur pasen med spadningsvatska for att tomma katetern sa mycket som
mojligt.

Efter instillation

14.  Stang tryckklamman (C3) for att forhindra aterflode av vitska till katetern och minimera risken
for kontamination. Alternativt kan du halla pasen med spadningsvatska hoptryckt medan du
utfor steg 15 och 16.
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15.  Avlagsna omedelbart katetern forsiktigt ur blasan utan att koppla bort pasen med
spadningsvatska fran katetern nar instillationssatsen har tomts. Nar katetern har avlagsnats ska
I6sningen lamnas kvar i bldsan i 1-2 timmar. Undvik kontamination fran droppstank.

Observera vid anvandning av egenvald kateter med konisk anslutning:

Ta loss pasen med den Luer-Lock till koniska anslutningen fran den permanenta katetern. Stang
den permanenta katetern, exempelvis med en kateterpropp eller en kldmma, for att se till att
lakemedlet forblir aktivt i blasan under den avsedda instillationstiden.

16.  Lagg produkten i avfallspasen och kassera den i enlighet med nationella bestammelser.
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Innehallet i injektionsflaskan &r endast avsett for engangsbruk/en enda dos. Ej anvand 16sning
maste kasseras.
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Anvisningar fér anvandare av Mitomycin medac

Bestandsdelar och anvandning av instillationssatsen <med kateter, utan anslutning>

Instillationssatsens huvudsakliga bestandsdelar

B[/

:L

c3l
c2

==

8

D1

b

Huvudsakliga bestandsdelar | Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skydd
C Pase med spadningsvatska 0,9% (9 mg/ml) natriumkloridlsning
C1 Anslutning for injektionsflaska med skyddshylsa och
brytforsegling
Cc2 Anslutning for Luer-Lock-kateter med skyddshylsa och
brytforsegling
C3 Tryckklamma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
D Luer-Lock-kateter
D1 Glidmedel
E Avfallspase
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Anslut injektionsflaskan till padsen med spadningsvatska

1.  Undvik kontamination genom att lagga ut avfallspasen (E) sa att den ar klar for direkt
bortskaffande av satsen efter instillation.

S~

2. Ta av snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala rutiner.

£/
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3. Riv upp skyddet (B) pa pasen med spadningsvétska (C) och ta av skyddet helt och hallet.

B

4.  Tabort skyddshylsan fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).
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5. Tryck ner anslutningen éver injektionsflaskan, tills det tar stopp.

Blanda pulvret med spadningsvéatskan

6. Bryt forseglingen i slangen pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) genom att vika den
upprepade ganger framat och bakat upprepade ganger.
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7. Hall pasen med spadningsvatska sa att injektionsflaskan befinner sig under den.

Krama pasen med spadningsvatska flera ganger for att 6verfora en tillracklig mangd
spadningsvatska till injektionsflaskan.

Se till att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora senare dverforing av 10sningen till
pasen med spadningsvatska. En viss mangd spadningsvatska kan lamnas kvar i pasen.

Snurra injektionsflaskan langsamt for att 16sa upp lakemedlet i spadningsvatskan.

Innehallet i injektionsflaskan maste l6sas upp och bilda en klar blalila I6sning inom 2 minuter.
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8. Vand pasen med spadningsvatska upp-och-ner och hall den sa att injektionsflaskan befinner
sig ovanfor den.

Hall i injektionsflaskan.
Klam ihop pasen med spadningsvéatska upprepade ganger tills injektionsflaskan &r helt tom.
Om nagot pulver finns kvar i injektionsflaskan, upprepa steg 7 och 8.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvéndas omedelbart.
Om ladkemedlet inte anvénds omedelbart, se avsnitt 5 ”Hur Mitomycin medac ska forvaras”.

Anvand endast klar blalila 16sning. Losningen ska inte administreras kylskapstempererad. Detta
for att undvika att patienten kanner behov av att urinera, med kortare exponeringstid till foljd.

Kateterisering

9. Kateterisera patienten i enlighet med lokala rutiner och bruksanvisningen med anvéndning av
medfdljande Luer-Lock-kateter (D) och glidmedel (D1), eller anvand annan Iamplig kateter och
glidmedel.
Tom urinblasan med hjélp av katetern.

Anslut katetern till pasen med spadningsvatska

10.  Vand och snurra pasen innan den ansluts.

Administrera inte 1osningen kylskapstempererad.

Ta av skyddshylsan pa kateteranslutningen (C2).
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Anslut patientens Luer-Lock-kateter (D) till kateteranslutningen (C2) pa pasen med
spadningsvatska.

\\
) c2

Instillation

11.  Bryt forseglingen i slangen pa kateteranslutningen (C2) genom att vika den framat och bakat
upprepade ganger.

Hall samtidig ett stadigt tag i patientens kateter.

12.  Hall pasen med spadningsvatska med injektionsflaskan upp-och-ner ovanfor pasen.

Krama forsiktigt pasen med spadningsvatska med den andra handen sa att lakemedlet langsamt
instilleras i patientens urinblasa.
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Fortsatt krama tills pasen med spadningsvatska och injektionsflaskan ar tomma.

!

13.  Krama ut kvarvarande luft ur pasen med spadningsvétska for att tomma katetern s3 mycket som
mojligt.

Efter instillation
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14.  Stang tryckklamman (C3) for att forhindra aterflode av vatska till katetern och minimera risken
for kontamination. Alternativt kan du halla pasen med spadningsvatska hoptryckt medan du
utfor steg 15 och 16.

15.  Avlagsna omedelbart katetern forsiktigt ur blasan utan att koppla bort pasen med
spadningsvatska fran katetern nar instillationssatsen har tomts. Nar katetern har avlagsnats ska
I6sningen lamnas kvar i blasan i 1-2 timmar. Undvik kontamination fran droppstank.
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16.  Lagg produkten i avfallspasen och kassera i enlighet med nationella bestammelser.

Innehallet i injektionsflaskan ar endast avsett for engangsbruk/en enda dos. Ej anvand losning
maste kasseras.
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Anvisningar fér anvandare av Mitomycin medac

Bestandsdelar och anvandning av instillationssatsen <utan kateter, med anslutning>

Instillationssatsens huvudsakliga bestandsdelar
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Huvudsakliga bestandsdelar | Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skydd
C Pase med spadningsvitska 0,9% (9 mg/ml) natriumkloridlésning
Cl Anslutning for injektionsflaska med skyddshylsa och
brytforsegling
C2 Anslutning for Luer-Lock-kateter med skyddshylsa och
brytforsegling
C3 Tryckklamma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
E Avfallspase
F Luer-Lock till konisk anslutning
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Anslut injektionsflaskan till padsen med spadningsvatska

1.  Undvik kontamination genom att lagga ut avfallspasen (E) sa att den ar klar for direkt
bortskaffande av satsen efter instillation.

S~

2. Ta av snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala rutiner.

e/
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3. Riv upp skyddet (B) pa pasen med spadningsvétska (C) och ta av skyddet helt och hallet.
B

4. Tabort skyddshylsan fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).
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5. Tryck ner anslutningen éver injektionsflaskan, tills det tar stopp.

Blanda pulvret med spadningsvéatskan

6. Bryt forseglingen i slangen pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) genom att vika den
framat och bakat upprepade ganger.
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7. Hall pasen med spadningsvatska sa att injektionsflaskan befinner sig under den.

Krama pasen med spadningsvatska flera ganger for att 6verfora en tillracklig mangd
spadningsvatska till injektionsflaskan.

Se till att injektionsflaskan inte fylls helt for att méjliggora senare dverforing av 16sningen till
pasen med spadningsvatska. En viss mangd spadningsvitska kan lamnas kvar i pasen.

Snurra injektionsflaskan langsamt for att 16sa upp lakemedlet i spadningsvatskan.

Innehallet i injektionsflaskan maste l6sas upp och bilda en klar blalila I6sning inom 2 minuter.

8.  Vand pasen med spadningsvatska upp-och-ner och hall den sa att injektionsflaskan befinner
sig ovanfor den.

Hall i injektionsflaskan.
Klam ihop pasen med spadningsvatska upprepade ganger tills injektionsflaskan &r helt tom.
Om nagot pulver finns kvar i injektionsflaskan, upprepa steg 7 och 8.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvédndas omedelbart.
Om lédkemedlet inte anvénds omedelbart, se avsnitt 5 ”Hur Mitomycin ska férvaras”.

Anvand endast klar blalila 16sning. Losningen ska inte administreras kylskapstempererad. Detta
for att undvika att patienten kdnner behov av att urinera, med kortare exponeringstid till foljd.

pal (FI-Swedish) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 05.02.2025; internal correction: 11.02.2025
<not for print>



Kateterisering

<k

Kateterisera patienten i enlighet med lokala rutiner och bruksanvisningen med anvéndning av en
lamplig kateter och glidmedel.

T6m urinblasan med hjalp av katetern.

Observera vid anvéndning av egenvald kateter med konisk anslutning:

Denna forpackning innehaller inte ndgon kateter. Anvand den medfoljande Luer-Lock till
koniska anslutningen (F) for att koppla pasen till patientens permanenta kateter som del av tidig
instillation (inte avbildad).

For att gora detta behdver foljande steg utforas:

- Ta av skyddshylsan fran kateteranslutningen (C2, se steg 10).

- Anslut den Luer-Lock till koniska anslutningen (F) till pasens kateteranslutning (C2).
- Anslut forsiktigt pasen med den Luer-Lock till koniska anslutningen (F) till patientens
permanenta kateter.

- Fortsatt sedan till steg 11.

Anslut katetern till pasen med spadningsvatska

10.

Vénd och snurra pasen innan den ansluts.
Administrera inte 1osningen kylskapstempererad.
Ta av skyddshylsan pa kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens kateter till kateteranslutningen (C2) pa pasen med spadningsvatska.
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Instillation

11.  Bryt forseglingen i slangen pa kateteranslutningen (C2) genom att vika den framat och bakat
upprepade ganger.

Hall samtidig ett stadigt tag i patientens kateter.

12.  Hall pasen med spadningsvatska med injektionsflaskan upp-och-ner ovanfor pasen.

Krama forsiktigt pasen med spadningsvatska med den andra handen sa att lakemedlet langsamt
instilleras i patientens urinblasa.

Fortsatt krama tills pasen med spadningsvatska och injektionsflaskan ar tomma.
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13.  Krama ut kvarvarande luft ur pasen med spadningsvatska for att tomma katetern sa mycket som
mojligt.

Efter instillation
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14.  Stang tryckklamman (C3) for att forhindra aterflode av vatska till katetern och minimera risken
for kontamination. Alternativt kan du halla pasen med spadningsvatska hoptryckt medan du
utfor steg 15 och 16.

15.  Avlagsna omedelbart katetern forsiktigt ur blasan utan att koppla bort pasen med
spadningsvatska fran katetern nar instillationssatsen har tomts. Nar katetern har avlagsnats ska
I6sningen lamnas kvar i blasan i 1-2 timmar. Undvik kontamination fran droppstank.

Observera vid anvandning av egenvald kateter med konisk anslutning:

Ta loss pasen med den Luer-Lock till koniska anslutningen fran den permanenta katetern. Stang
den permanenta katetern, exempelvis med en kateterpropp eller en klamma, for att se till att
lakemedlet forblir aktivt i blasan under den avsedda instillationstiden.
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16. Légg produkten i avfallspasen och kassera den i enlighet med nationella bestammelser.

Innehallet i injektionsflaskan &r endast avsett for engangsbruk/en enda dos. Ej anvand l6sning
maste kasseras.
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Anvisningar fér anvandare av Mitomycin medac
Bestandsdelar och anvandning av instillationssatsen <utan kateter, utan anslutning>

Instillationssatsens huvudsakliga bestandsdelar

B —nn—

E
(C1 8 Rca s

C2

il .

Huvudsakliga bestandsdelar | Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skydd
C Pase med spadningsvatska 0,9% (9 mg/ml) natriumkloridlsning
Cl Anslutning for injektionsflaska med skyddshylsa och
brytforsegling
Cc2 Anslutning for Luer-Lock-kateter med skyddshylsa och
brytforsegling
C3 Tryckkldamma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
E Avfallspase
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Anslut injektionsflaskan till padsen med spadningsvatska

1.  Undvik kontamination genom att lagga ut avfallspasen (E) sa att den ar klar for direkt

bortskaffande av satsen efter instillation.
~_

2. Ta av snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala rutiner.

e/
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3. Riv upp skyddet (B) pa pasen med spadningsvétska (C) och ta av skyddet helt och hallet.
B

4. Tabort skyddshylsan fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).
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5. Tryck ner anslutningen éver injektionsflaskan, tills det tar stopp.

Blanda pulvret med spadningsvéatskan

6. Bryt forseglingen i slangen pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) genom att vika den
framat och bakat upprepade ganger.
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7. Hall pasen med spadningsvatska sa att injektionsflaskan befinner sig under den.

Krama pasen med spadningsvatska flera ganger for att 6verfora en tillracklig mangd
spadningsvatska till injektionsflaskan.

Se till att injektionsflaskan inte fylls helt for att méjliggora senare dverforing av 16sningen till
pasen med spadningsvatska. En viss mangd spadningsvitska kan lamnas kvar i pasen.

Snurra injektionsflaskan langsamt for att 16sa upp lakemedlet i spadningsvatskan.

Innehallet i injektionsflaskan maste l6sas upp och bilda en klar blalila I6sning inom 2 minuter.

8.  Vand pasen med spadningsvatska upp-och-ner och hall den sa att injektionsflaskan befinner
sig ovanfor den.

Hall i injektionsflaskan.
Klam ihop pasen med spadningsvatska upprepade ganger tills injektionsflaskan &r helt tom.
Om nagot pulver finns kvar i injektionsflaskan, upprepa steg 7 och 8.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvédndas omedelbart.
Om lédkemedlet inte anvénds omedelbart, se avsnitt 5 ”Hur Mitomycin ska forvaras”.

Anvand endast klar blalila 16sning. Losningen ska inte administreras kylskapstempererad. Detta
for att undvika att patienten kdnner behov av att urinera, med kortare exponeringstid till foljd.
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Kateterisering

9. Kateterisera patienten i enlighet med lokala rutiner och bruksanvisningen med anvéndning av en
lamplig kateter och glidmedel.

Tom urinblasan med hjélp av katetern.

Anslut katetern till pasen med spadningsvatska

10.  Vand och snurra pasen innan den ansluts.
Administrera inte I6sningen kylskapstempererad.
Ta av skyddshylsan pa kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens kateter till kateteranslutningen (C2) pa pasen med spadningsvatska.
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Instillation

11.  Bryt forseglingen i slangen pa kateteranslutningen (C2) genom att vika den framat och bakat
upprepade ganger.

Hall samtidig ett stadigt tag i patientens kateter.
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12.  Hall pasen med spadningsvatska med injektionsflaskan upp-och-ner ovanfor pasen.

Krama forsiktigt pasen med spadningsvatska med den andra handen sa att lakemedlet langsamt
instilleras i patientens urinblasa.

Fortsatt krama tills pasen med spadningsvatska och injektionsflaskan ar tomma.

13.  Krama ut kvarvarande luft ur pasen med spadningsvatska for att tomma katetern sa mycket som
mojligt.
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Efter instillation

14.  Stang tryckklamman (C3) for att forhindra aterflode av vatska till katetern och minimera risken
for kontamination. Alternativt kan du halla pasen hoptryckt medan du utfor steg 15 och 16.
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15.  Avlagsna omedelbart katetern forsiktigt ur blasan utan att koppla bort pasen med
spadningsvatska fran katetern nar instillationssatsen har tomts. Nar katetern har avlagsnats ska
I6sningen lamnas kvar i blasan i 1-2 timmar. Undvik kontamination fran droppstank.

16.  L&gg produkten i avfallspasen och kassera den i enlighet med nationella bestammelser.

Innehallet i injektionsflaskan ar endast avsett for engangsbruk/en enda dos. Ej anvand ldsning
maste kasseras.
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