VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mitomycin medac, 40 mg, jauhe ja liuotin liuosta varten, virtsarakkoon

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi injektiopuollo Mitomycin medac -valmistetta sisaltdd 40 mg mitomysiinia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe ja liuotin liuosta varten, virtsarakkoon
Jauhe: harmaa tai harmaan sininen jauhe tai kakku.
Liuotin: kirkas ja variton liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Mitomycin medac on tarkoitettu annettavaksi virtsarakkoon aikuisille pinnallisen virtsarakkosydvan
uusiutumisen ehkaisyyn transuretraaliresektion jalkeen.

4.2 Annostus ja antotapa

Mitomycin medac —valmistetta saa antaa ainoastaan tasta hoidosta kokemusta omaavat ladkarit ja vain
jos se on ehdottoman tarpeellista.

Mitomycin medac on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan virtsarakkoon kayttévalmiiksi saattamisen
jalkeen.

Annostus
Yhden injektiopullon sisélto tarvitaan yhtd virtsarakkoon instillaatiota varten.

Virtsarakkoon annettavia mitomysiinihoitoja, joissa kaytetty mitomysiiniannos, instillaatioiden annon
tiheys ja hoidon kesto vaihtelevat, on olemassa useita,

Ellei muuta ole maéritetty, mitomysiinin annos on 40 mg virtsarakkoon instilloituna kerran viikossa.
Voidaan my0s kayttéa hoitoja, joissa instillaatio tapahtuu joka toinen viikko, kerran kuukaudessa tai
kolmen kuukauden valein.

Erikoisladkarin on paatettdva parhaasta hoidosta, annon tiheydest4 ja hoidon pituudesta yksilollisesti
kunkin potilaan kohdalla.

Erityisryhmat

1akkaat potilaat
Mitomysiinin kdytosté 65 vuotta tayttaneille potilaille ei ole riittavasti kliinisia tutkimustietoja.



Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Ladkevalmistetta tulee kdyttdd varoen munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille.

Pediatriset potilaat
Mitomycin medac -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Mitomycin medac on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan instillaationa virtsarakkoon liuotuksen
jalkeen.

Tata ladkevalmistetta suositellaan kaytettavan sen optimaalisessa pH:ssa (virtsan pH > 6), ja
mitomysiinipitoisuutta on suositeltavaa yllapitad vahentdmalla nesteiden nauttimista ennen
instillaatiota, sen aikana ja sen jalkeen. Virtsarakko on tyhjennettava katetrilla ennen instillaatiota.
Mitomysiini vieddén virtsarakkoon katetrilla alhaisella paineella. Yksittdisen instillaation keston tulee
olla 1-2 tuntia. Téna aikana liuoksen pitdisi olla riittdvassa kosketuksessa virtsarakon koko
limakalvopintaan. Tdman vuoksi potilaan tulisi liilkkua mahdollisimman paljon. 2 tunnin kuluttua
potilaan tulee virtsata instilloitu liuos, mieluiten istuma-asennossa.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ja laimentamisesta ennen
la&kkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

. Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille

apuaineille.
. Imetys
. Virtsarakon seindman puhkeaminen
. Kystiitti

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jos kystiittia esiintyy, on annettava oireenmukaista hoitoa kayttamalla tulehduskipuldakkeita ja
kipuldakkeita paikallisesti. Useimmissa tapauksissa voidaan jatkaa mitomysiinhoitoa esim.
Pienemmélld annoksella tarpeen mukaan. Allergisen (eosinofiilisen) kystiitin joitakin tapauksia on
ilmoitettu, jolloin hoidon lopettaminen oli valttamatonta (ks. kohta 4.8).

Ekstravasaatio virtsarakkoon tapahtuvan annon jélkeen

Mitomysiinin virtsarakkoon tapahtuvan annon jalkeen saattaa ilmetd ekstravasaation oireita heti annon
jalkeen tai viikkojen tai kuukausien kuluttua. Saattaa olla epédselvad, johtuuko ekstravasaatio
huomaamatta ja&neesta perforaatiosta, ohentuneesta lihaskerroksesta (muscularis propria) vai
la&kevalmisteen virheellisestd annosta.

Ensimmaiset oireet ilmenevat lantion tai vatsan alueen kipuna, jonka vaste tavanomaisille
kipuldakkeille on huono. Useimmissa tapauksissa ekstravasaation seurauksena havaittiin (rasva-)
kudoksen nekroosia ympéroivalla alueella. Virtsarakon perforaatiota tai fistelin ja/tai absessin
kehittymist& on myos raportoitu (ks. kohta 4.8).

Vakavien seurausten ehkéisemiseksi ladkarin on huomioitava ekstravasaation kehittymisen
mahdollisuus, jos potilas valittaa lantion tai vatsan alueen kivusta.

Potilaan yleinen hygienia

Virtsaamisen jalkeen on suositeltavaa pesta kadet ja sukupuolielinten alue. Tdma koskee erityisesti
ensimmaisié virtsaamiskertoja mitomysiinin annon jélkeen.

Ihmisille mitomysiini on mutageeninen ja mahdollisesti karsinogeeninen. V&lta aineen joutumista
iholle ja limakalvoille.




Luuydintoksisuus

Koska mitomysiinilla on toksisia vaikutuksia luuytimeen, muita myelotoksisia hoitomuotoja
(erityisesti muita sytostaatteja ja sadehoitoa) on kaytettava varoen, jottei myelosuppression riski
kasvaisi enempaa.

Pitkaaikainen hoito saattaa johtaa kumulatiiviseen toksisuuteen luuytimelle. Luuydinsuppressio voi
ilmetd viiveelld ollen voimakkaimmillaan 4 — 6 viikon jalkeen, kumuloituen pitkittyneen kayton
jalkeen ja vaatien siten annoksen yksil6llistd saatoa.

Samanaikaisesti laskimoon annetulla mitomysiinilla ja muilla sydpalaékkeilla hoidetuilla potilailla on
raportoitu akuuttia leukemiaa (joissakin tapauksissa preleukeemisen vaiheen jéalkeen) ja
myelodysplastista oireyhtyméaa.

Hoito on lopetettava valittémasti, jos potilaalla ilmenee keuhko-oireita, joita ei voida liittaa taustalla
olevaan sairauteen. Keuhkotoksisuuden hoidossa voidaan hyvin kayttaa steroideja.

Hoito on lopetettava valittémasti myds silloin, kun potilaalla ilmenee hemolyysin oireita tai merkkeja
munuaisten toimintahairioisté (nefrotoksisuus). Hemolyyttis-ureemisen oireyhtyman (HUS:
palautumaton munuaisten vajaatoiminta, mikroangiopaattis-hemolyyttinen anemia ja
trombosytopenia) esiintyminen johtaa yleensa kuolemaan.

Mikroangiopaattis-hemolyyttistd anemiaa on havaittu laskimoon annetuilla > 30 mg
mitomysiiniannoksilla/m2 kehon pinta-alaa kohden. Munuaistoiminnan tiivis seuranta on suositeltavaa.
Tahan mennessa MAHA-tapauksia ei ole havaittu mitomysiinin virtsarakonsisaisen kayton jalkeen.

Uudet tutkimusldydokset viittaavat siihen, etta hoitokokeilu stafylokokkiproteiini A:n kolonnien
immunoadsorptiolla saattaa olla sopiva poistamaan immuunikomplekseja, joilla nayttaa olevan
merkittava tehtdva oireiden kdynnistymisessa.

lakkaat potilaat

lakkailla potilailla fysiologiset toiminnot ovat usein heikentyneet ja luuydinlama siten pitkittynyt.
Naéille potilaille mitomysiinid on annettava erityista varovaisuutta noudattaen ja potilaiden tilaa
tarkasti seuraten.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Systeemiseen hoitoon liittyvat mahdolliset yhteisvaikutukset

Myelotoksiset yhteisvaikutukset muiden luuydintoksisuutta aiheuttavien hoitomuotojen (erityisesti
muiden sytotoksisten ladkevalmisteiden ja sadehoidon) kanssa ovat mahdollisia.

Yhteiskayttod vinka-alkaloidien tai bleomysiinin kanssa saattaa lisat4 keuhkotoksisuutta.

Hemolyyttis-ureemisen oireyhtyman riskin kohoamisesta on ilmoitettu potilailla, jotka saavat
laskimoon annetun mitomysiinin kanssa samanaikaisesti 5-fluorourasiilia tai tamoksifeenia.

Elainkokeissa pyridoksiininydrokloridi (B6-vitamiini) johti mitomysiinin tehon haviamiseen.

Mitomysiinihoidon aikana ei saa antaa eldvid taudinaiheuttajia siséltavia rokotteita, sill& se saattaa
lisdté elavan rokotteen aiheuttamaa infektioriskia.

Mitomysiini saattaa lisat4 doksorubisiinin sydantoksisuutta.



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Ei ole olemassa tietoja mitomysiinin kaytosté4 raskaana oleville naisille. Elainkokeissa on havaittu
lisdantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Mitomysiinilla on mutageeninen, teratogeeninen ja
karsinogeeninen vaikutus ja se saattaa hairitd alkionkehitysta.

Naiset eivéat saa tulla raskaaksi mitomysiinihoidon aikana. Mikali potilas tulee raskaaksi hoidon
aikana, on hénelle tarjottava perinndéllisyysneuvontaa.

Imetys

On oletettavaa, ettda mitomysiini erittyy ihmisen rintamaitoon. Todettujen mutageenisten,
teratogeenisten ja karsinogeenisten vaikutustensa vuoksi imetys on lopetettava Mitomycin
medac -hoidon ajaksi (ks. kohta 4.3).

Hedelmallisyys

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettévé tehokasta ehkaisyd kemoterapian aikana ja
6 kuukauden ajan sen jalkeen tai pidattaydyttava yhdynnéasta.

Mitomysiini vaikuttaa haitallisesti perimaén. Mitomysiinill& hoidettavia miehi& kehotetaan olemaan
siittdmatta lasta hoidon aikana ja enintaédn 6 kk sen jalkeen seka tiedustelemaan mahdollisuutta
sperman sailyttdmiseen ennen hoidon aloittamista, koska mitomysiinihoito saattaa aiheuttaa
palautumatonta hedelmattomyytta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Ohjeenmukaisesti kdytettyndkin tdmé ladkevalmiste saattaa aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua seka
hidastaa reaktiokykyé siind maarin, etta ajokyky ja koneiden kayttokyky heikkenevat. Ajokyky ja
koneidenkayttokyky heikkenevit vield enemman, jos samanaikaisesti kédytetaan alkoholia.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjérjestelmaluokan ja esiintymistiheyden mukaisesti.
Esiintymistiheydet ovat seuraavat: Hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (= 1/1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000)
tai tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin).

Intravesikaaliseen hoitoon liittyvat mahdolliset haittavaikutukset

Haittavaikutuksia voi syntyd joko intravesikaalisesta instillaationesteestd ja syvan resektion jélkeen.

Virtsarakkoon annetun mitomysiinin aiheuttamia yleisimpid haittavaikutuksia ovat allergiset
ihoreaktiot paikallisen eksanteeman muodossa (esim. Kosketusdermatiitti, myds palmaaris-
plantaarisen eryteeman muodossa) ja Kystiitti.

Iho ja ihonalainen kudos Yleinen
Allerginen ihottuma, kosketusdermatiitti, palmaaris-plantaarinen
eryteema, pruritus

Harvinainen
Y leistynyt eksanteema




Munuaiset ja virtsatiet Yleinen

Kystiitti (mahdollisesti hemorraginen), dysuria, nokturia,
pollakisuria, hematuria, virtsarakon seindmén paikallinen
arsytys

Hyvin harvinainen tai tuntematon
Nekrotisoiva kystiitti, allerginen (eosinofiilinen) kystiitti,
virtsateiden ahtauma, virtsarakon tilavuuden pieneneminen,
rakon seindmaén kalsifikaatio, rakon seinaman fibroosi, rakon
perforaatio

Tuntematon

ekstravasaatiotapauksissa:

Virtsarakon perforaatio, ympardivan (rasva-) kudoksen

nekroosi, virtsarakkofisteli, absessi

Virtsarakkoon annon jalkeen vain vahéisia maaria mitomysiinia joutuu systeemiseen verenkiertoon.
Seuraavia systeemisia haittavaikutuksia on kuitenkin ilmoitettu hyvin harvoissa tapauksissa:

Mahdollisia systeemisia haittavaikutuksia, joita esiintyy hyvin harvoin virtsarakkoon annon jalkeen:

Veri ja imukudos Leukosytopenia, trombosytopenia
Hengityselimet, rintakehd ja valikarsina Interstitiaalinen keuhkosairaus
Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi, oksentelu, ripuli
Maksa ja sappi Transaminaasiarvojen kohoaminen
Iho ja ihonalainen kudos Alopesia

Munuaiset ja virtsatiet Munuaisten toimintah&irio
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Kuume

Systeemiseen hoitoon liittyvat mahdolliset haittavaikutukset

Systeemisesti annetun mitomysiinin yleisimmat haittavaikutukset ovat ruoansulatuselimistén oireet
kuten pahoinvointi ja oksentelu, luuydinsuppressio ja leukopenia ja useimmin dominantti
trombosytopenia. Luuydinsuppressiota esiintyy enintaan 65 %:lla potilaista.

Enintaan 10 %:lla potilaista on odotettavissa vakavaa elintoksisuutta kuten interstitiaalista
keuhkokuumetta tai nefrotoksisuutta.

Mitomysiini saattaa olla maksatoksinen.

Veri ja imukudos Hyvin yleinen
Luuydinsuppressio, leukopenia,
trombosytopenia

Harvinainen
Hemolyyttinen anemia, tromboottinen
mikroangiopatia (TMA), mukaan lukien
tromboottinen trombosytopeeninen purpura
(TTP)

Tuntematon
Anemia

Infektiot Harvinainen

Hengenvaarallinen infektio, sepsis
Tuntematon

Infektio

Immuunijarjestelma Hyvin harvinainen
Vakava allerginen reaktio




Sydan Harvinainen
Sydémen vajaatoiminta aiemman
antrasykliinihoidon jalkeen

Hengityselimet, rintakehé ja vélikarsina Yleinen
Interstitiaalinen keuhkokuume, dyspnea,
yské, hengenahdistus

Harvinainen
Pulmonaalinen hypertensio, keuhkojen
veno-okklusiivinen tauti

Ruoansulatuselimistd Hyvin yleinen
Pahoinvointi, oksentelu
Melko harvinainen
Mukaosiitti, stomatiitti, ripuli, anoreksia

Maksa ja sappi Harvinainen

Maksan toimintahairio,
transaminaasiarvojen kohoaminen,
keltaisuus, maksan veno-okklusiivinen
sairaus

Iho ja ihonalainen kudos Yleinen
Eksanteema, allerginen ihottuma,
kosketusdermatiitti, palmaaris-plantaarinen
eryteema

Melko harvinainen
Alopesia

Harvinainen
Yleistynyt eksanteema

Munuaiset ja virtsatiet Yleinen
Munuaisten toimintah&irio, seerumin
kreatiniinin nousu, glomerulopatia,
nefrotoksisuus

Harvinainen
Hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS)
(johtaa yleensa kuolemaan),
mikroangiopaattis-hemolyyttinen anemia

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Yleinen
Ekstravasaation jalkeen: selluliitti,
kudosnekroosi

Melko harvinainen
Kuume

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térke&é ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jéalkeisista lddkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksissa voidaan odottaa vakavaa myelotoksisuutta tai jopa myeloftiisia. Taysi
kliininen vaikutus nékyy vasta noin 2 viikon jélkeen.


http://www.fimea.fi/

Ajanjakso, jonka aikana leukosyyttien madaré laskee matalimpaan arvoonsa, voi olla 4 viikkoa. Mikéli
yliannostusta epéillaan, potilaan veriarvoja on seurattava tiiviisti pitkan aikaa.

Tahan mennessé ei kuitenkaan ole ilmoitettu yhtaén yliannostustapausta mitomysiinin virtsarakkoon
annon yhteydessé.

Koska tehokasta vasta-ainetta ei ole saatavissa, jokaisen annon yhteydessé on noudatettava erittdin
suurta varovaisuutta

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Syopélaakkeet, sytotoksiset antibiootit ja niihin liittyvét aineet, muut
sytotoksiset antibiootit, ATC-koodi: LO1DC03

Mitomysiini, antibiootti, on alkyloivien aineiden ryhmaén kuuluva sytostaatti.

Vaikutusmekanismi

Mitomysiini on antibiootti, joka on eristetty Streptomyces caespitosus -kannasta, jolla on syopéa
tuhoava vaikutus. Ladkevalmisteessa se on inaktiivisessa muodossa. Aktivoituminen kolmitoimiseksi
alkyloivaksi aineeksi on nopeaa joko fysiologisessa pH:ssa, kun NADPH:ta on seerumissa tai solun
sisélld, tai miltei kaikissa elimiston soluissa aivokudosta lukuun ottamatta, koska mitomysiini ei
lapdise veriaivoestettd. Ndma kolme alkyloivaa radikaalia ovat peraisin kinoni-, atsiridiini- ja
uretaaniryhmasta. Vaikutusmekanismi perustuu etupadssa DNA:n (vahemmassa maarin RNA:n)
alkylaatioon ja DNAsynteesin estoon. DNA-vaurio korreloi kliinisen tehon kanssa ja se on pienempi
resistenteissa kuin herkissé soluissa. Muiden alkyloivien aineiden tavoin proliferoivat solut
vaurioituvat enemman kuin solusyklin lepovaiheessa (G0) olevat. Lisaksi etenkin suuremmilla
annoksilla erittyy vapaita peroksidiradikaaleja, mika johtaa DNA:n katkeamisiin. Peroksidiradikaalien
vapautuminen liittyy haittavaikutusten elinspesifiseen esiintyvyyteen.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Virtsarakkoon antamisen jalkeen vain pieni osa mitomysiinia saavuttaa seerumin. Plasman
enimmaishuippupitoisuus 0,05 pg/ml on mitattu 40 minuuttia sen jalkeen, kun 40 mg mitomysiinid on
instilloitu virtsarakkoon. Tama on reilusti alle mitomysiinin seerumipitoisuuden 0,4 pg/ml, jonka

tiedetdan aiheuttavan luuydinlamaa. Systeemisté vaikutusta ei voida kuitenkaan taysin poissulkea.

Vertailun vuoksi laskimoon annetun 1020 mg/m2:n mitomysiinin jélkeisia 0,4-3,2 pg/ml:n plasman
huippupitoisuuksia on mitattu.

Jakautuminen
Biologinen puoliintumisaika on lyhyt, 40-50 minuuttia. Seerumipitoisuudet laskevat
bieksponentiaalisesti: aluksi jyrkésti ensimmaisten 45 minuutin aikana, sen jalkeen hitaammin. Noin

3 tunnin kuluttua seerumipitoisuudet ovat yleensé laskeneet alle havaitsemisrajan.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Systeemisen kdyton jalkeen mitomysiini hajoaa ja poistuu pééasiassa maksan kautta. Vastaavasti
korkeita mitomysiinipitoisuuksia on 16ydetty sappirakosta. Munuaisilla on vahan merkitysté
mitomysiinin poistumiseen.



5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Elaimilla mitomysiini on toksista kaikille proliferoiville kudoksille, etenkin luuytimen ja
mahasuolikanavan limakalvosoluille ja johtaa spermiogeneesin estymiseen.

Mitomysiinilld on mutageenisié, karsinogeenisié ja teratogeenisia vaikutuksia, jotka voidaan osoittaa
vastaavissa koeasetelmissa.

Mitomysiini aiheuttaa vaikeaa nekroosia, jos sitd injektoidaan laskimon ulkopuolelle tai jos sitd vuotaa
ympéroivaan kudokseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Jauhe liuosta varten, virtsarakkoon: urea.
Liuotin liuosta varten, virtsarakkoon: natriumkloridi, vesi injektioita varten, pH:ta saatdvat aineet
(1 M natriumhydroksidi, 1 M Kkloorivetyhappo).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Taté la&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden la&kevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niit4, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

Mitomycin medac -valmisteen injektiopullot, jotka sisaltavat 40 mg mitomysiinia, ja
instillaatiopakkaukset
18 kuukautta

Kéaytonaikainen 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 ladkevalmiste tulisi kayttaa valittomasti.

Jos valmistetta ei kdyteta valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja sédilytysolosuhteet ennen kayttoa
ovat kayttajan vastuulla eivétka tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:ssa valolta suojattuna, ellei
kayttokuntoon saattamista ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Suojaa kayttékuntoon saatettu liuos valolta.

6.4  Sailytys

Tama laékevalmiste ei vaadi [&mpdotilan suhteen erityisia sailytysolosuhteita.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Mitomycin medac on saatavissa kirkkaasta (tyypin ) lasista valmistetuissa injektiopulloissa, joissa on
fluoripolymeerilla pinnoitettu bromobutyylikuminen korkki ja alumiininen repaisysinetti.

Pakkaukset sisaltavat 1 injektiopullon (50 ml), 1 APP*-pussin sisaltden 40 ml 0,9 %
natriumkloridiliuosta, 1 katetrin, 1 liittimen.

Pakkaukset sisaltavat 4 injektiopulloa (50 ml), 4 APP-pussia siséltden 40 ml 0,9 %
natriumkloridiliuosta, 4 katetria, 4 liitinta.

Pakkaukset sisaltavat 5 injektiopulloa (50 ml), 5 APP-pussia siséltden 40 ml 0,9 %
natriumkloridiliuosta, 5 katetria, 5 liitinta.



Pakkaukset sisaltavat 1 injektiopullon (50 ml), 1 APP-pussin siséltdéen 40 ml 0,9 %
natriumkloridiliuosta, 1 katetrin.

Pakkaukset sisaltavat 4 injektiopulloa (50 ml), 4 APP-pussia siséltden 40 ml 0,9 %
natriumkloridiliuosta, 4 katetria.

Pakkaukset sisaltavat 5 injektiopulloa (50 ml), 5 APP-pussia siséltden 40 ml 0,9 %
natriumkloridiliuosta, 5 katetria.

Pakkaukset sisaltavat 1 injektiopullon (50 ml), 1 APP-pussin siséltaen 40 ml 0,9 %
natriumkloridiliuosta, 1 liittimen.

Pakkaukset siséaltavéat 4 injektiopulloa (50 ml), 4 APP-pussia sisaltden 40 ml 0,9 %
natriumkloridiliuosta, 4 liitinta.

Pakkaukset sisaltavat 5 injektiopulloa (50 ml), 5 APP-pussia siséltden 40 ml 0,9 %
natriumkloridiliuosta, 5 liitinta.

Pakkaukset sisaltavat 1 injektiopullon (50 ml), 1 APP-pussin siséltdéen 40 ml 0,9 %
natriumkloridiliuosta.

Pakkaukset siséaltavat 4 injektiopulloa (50 ml), 4 APP-pussia sisaltden 40 ml 0,9 %
natriumkloridiliuosta.

Pakkaukset sisaltavat 5 injektiopulloa (50 ml), 5 APP-pussia siséltden 40 ml 0,9 %
natriumkloridiliuosta.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Tarkeita tietoja Mitomycin medac -valmisteen kadytosta

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

Varmista, ettd valmistetta on séilytetty asianmukaisissa olosuhteissa (ks. kohta 6.3) ja ettd pakkaus on
ehja.

Mitomycin medac -valmisteen kayttoon liittyvat perusperiaatteet ja suojaavat toimenpiteet
Suoraa kosketusta Mitomycin medac -valmisteeseen tulee yleisesti valttad. 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 hengitetdan, valmistetippoja paasee silmiin tai
limakalvoille tai jos ldakevalmistetta nielldan. Ala syd, juo tai tupakoi tiloissa, joissa valmistetta
kasitellaan, &lakéa sdilyta ndissé tiloissa ruokaa, juomaa tai tupakkatuotteita.

Valmisteen késittelyn aikana suositellaan suljetun, roiskeenkestavan suojatakin, kertakayttokasineiden,
soveltuvan hengitysmaskin ja myds sivuilta suojaavien suojalasien kayttéa henkildsuojaimina.
Mitomycin medac -valmistetta saa kuljettaa vain suljetuissa astioissa (katso sailytysolosuhteet
kayttokuntoon saattamisen jalkeen kohdasta 6.3).

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

Kayttokuntoon saatetun virtsarakkoon annosteltavan liuoksen valmistelu

Ennen kéyttod ld&kevalmiste 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 mitomysiinié)

40 ml:aan steriili& 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 kayttaa.
Liukasteen kayttoa suositellaan pienentdméan katetroinnin aikana syntyvien vaurioiden riskié ja
lisddméaan toimenpiteen miellyttavyyttd. Miehet saattavat tarvita enemman liukastetta kuin naiset.



Tyhjennd virtsarakko katetroinnin jalkeen, jotta mahdollisesti sisd&n viedyn liukasteen méara olisi
mahdollisimman pieni ennen Mitomycin medac -valmisteen annostelua.

Injektiopullon sisélto on tarkoitettu vain kertakayttod ja yht& antokertaa varten. Kayttamatta jaanyt
liuos on hévitettava.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Lisatietoja katetrista on sen kayttoohjeissa.



Ohjeet Mitomycin medac -valmisteen kayttajille

Instillaatiopakkauksen (jossa katetri ja liitin) osat ja kayttd

Instillaatiopakkauksen p&4asialliset osat
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Osat Kuvaus
A Injektiopullo, jossa jauhetta
B Suojakuori
C Liuotinpussi, jossa 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
C1l 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 havittamistd
varten, jotta valtetddn kontaminaatio.

S

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

e/



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

B

4. Poista injektiopulloliittimen (C1) suojakorkki.




5. Tyonna liitin injektiopulloon pyséyttimeen asti.

Jauheen ja liuottimen sekoittaminen

6. Murra injektiopulloliittimen (C1) putken siséall& oleva murrettava sinetti taivuttamalla sitd yl6s 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 tayty kokonaan, jotta liuos voidaan vield siirtda 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. Ké&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 valittdmasti.
Jos ladkevalmistetta ei kaytetd vélittdmasti, katso kohta 6.3 Kestoaika.

Kéytad vain Kirkasta sinipunaista liuosta. Jadkaappilampoétilassa olevaa liuosta ei saa annostella,
jotta potilaalle ei synny virtsaamistarvetta, joka johtaa lyhempééan altistusaikaan.
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Katetrointi

9.

Katetroi potilas paikallisten saannosten ja kéyttéohjeiden 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-liitinta (F) on kéytettava liitettdessa
pussi katetriin, jossa on kartioliitin (ei kuvassa).

Taté toimenpidetta varten on suoritettava seuraavat lisdtoimenpiteet:

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

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

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

- Jatka vaiheeseen 11.



Katetrin liittdminen liuotinpussiin

10. K&anna ja pyorittele pussia ennen liittamista.
Al annostele jaakaappilampoétilassa olevaa liuosta.
Poista suojakorkki katetriliittimesta (C2).

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

Instillointi

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

Pida samalla potilaan katetri vakaana.




12.  Pitele liuotinpussia injektiopullo yl6salaisin pussin ylapuolella.

Puristele liuotinpussia varovasti toisella kddelld, 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.




Instilloinnin jélkeen

14.  Painesulkimen (C3) sulkeminen estéa nesteen takaisinvirtauksen katetriin ja pienentaé
kontaminaatioriskia. VVoit myos pitaa liuotinpussin puristettuna tyhjéksi, kun suoritat vaiheet 15
ja 16.




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

Huomaa, jos kaytat omavalintaista katetria ja kartioliitinta:

Irrota pussi ja Luer-Lock-liittimeen liitettdva kartioliitdnta pysyvasta katetrista. Sulje pysyvé
katetri esimerkiksi Kkatetritulpalla tai sulkimella, jotta ladkevalmiste pysyy virtsarakossa aiotun
vaikutusajan.

16. Havita tuote kansallisten saaddsten mukaisesti, kéayté jatepussia.

Injektiopullon siséltd on tarkoitettu vain kertak&ytt6d ja yhtd antokertaa varten. Kaikki jaljelle
jaanyt liuos on hévitettava.




Ohjeet Mitomycin medac -valmisteen kaytt&jille

Instillaatiopakkauksen (jossa katetri, ilman liitintd) osat ja kaytto

Instillaatiopakkauksen p&4asialliset 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




Injektiopullon liittdminen liuotinpussiin

1. Avaa jatepussi (E) valmiiksi pakkauksen sisallon vélitonta instillaation jalkeista havittamista
varten, jotta valtetddn kontaminaatio.

S

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

e/



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

B

4, Poista injektiopulloliittimen (C1) suojakorkki.




5. Tyonna liitin injektiopulloon pyséyttimeen asti.

Jauheen ja liuottimen sekoittaminen

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




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

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

Pyorité injektiopulloa hitaasti, jotta 1adkevalmiste liukenee liuottimeen.

Injektiopullon sisallon on liuettava kokonaan niin, ettad tuloksena on sinipunainen Kirkas liuos
2 minuutin kuluessa.




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 siséén jaa jauhetta, toista vaiheet 7 ja 8.

Mikrobiologiselta kannalta ladkevalmiste tulisi k&yttaa valittomasti.
Jos ladkevalmistetta ei kdytetd vélittdmasti, katso kohta 6.3 Kestoaika.

Kéyta vain Kirkasta sinipunaista liuosta. Jadkaappilampétilassa olevaa liuosta ei saa annostella,
jotta potilaalle ei synny virtsaamistarvetta, joka johtaa lyhempéaan altistusaikaan.
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Katetrointi

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

Tyhjenna virtsarakko katetrilla.



Katetrin liittdminen liuotinpussiin

10. Ké&anna ja pyorittele pussia ennen liittamista.
Al annostele jaakaappilampoétilassa olevaa liuosta.
Poista suojakorkki katetriliittimesta (C2).

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

Instillointi

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

Pida samalla potilaan katetri vakaana.




12.  Pitele liuotinpussia injektiopullo yl6salaisin pussin ylapuolella.

Puristele liuotinpussia varovasti toisella kddelld, 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.




Instilloinnin jélkeen

14.  Painesulkimen (C3) sulkeminen estéa nesteen takaisinvirtauksen katetriin ja pienentaé
kontaminaatioriskia. 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 katetri on poistettu, liuoksen pitdd pysyé virtsarakossa
1-2 tunnin ajan. Valta roiskuvien pisaroiden aiheuttamaa kontaminaatiota.




16. Havité tuote kansallisten sdaddsten mukaisesti, kdyta jatepussia.

Injektiopullon siséltd on tarkoitettu vain kertakdyttda ja yhtd antokertaa varten. Kaikki jaljelle
jaanyt liuos on hévitettava.




Ohjeet Mitomycin medac -valmisteen kayttajille

Instillaatiopakkauksen (jossa liitin, ilman katetria) osat ja kaytto

Instillaatiopakkauksen p&4asialliset osat
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Osat Kuvaus

A Injektiopullo, jossa jauhetta

B Suojakuori

C Liuotinpussi, jossa 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
C1l Injektiopulloliitin, jossa suojakorkki ja murrettava sinetti
C2 Luer-Lock-katetriliitin, jossa suojakorkki ja murrettava sinetti
C3 Painesuljin
C4 Tayttoportti, ei toiminnallinen

E Jétepussi

F Luer-Lock-liitin kartioliittimeen




Injektiopullon liittdminen liuotinpussiin

1. Avaa jatepussi (E) valmiiksi pakkauksen sisallon vélitonta instillaation jalkeista havittamista
varten, jotta valtetddn kontaminaatio.
.
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2. Poista injektiopullon (A) repéisysinetti ja desinfioi korkki paikallisten s&&ddsten mukaisesti.

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

B




4. Poista injektiopulloliittimen (C1) suojakorkki.




Jauheen ja liuottimen sekoittaminen

6. Murra injektiopulloliittimen (C1) putken sisalla oleva murrettava sinetti taivuttamalla sita yl6s 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 tayty kokonaan, jotta liuos voidaan vield siirtdd liuotinpussiin.
Pussin sisdan 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.




Ké&anna liuotinpussi ylosalaisin niin, ettd injektiopullo on sen ylapuolella.
Pida kiinni injektiopullosta.

Puristele liuotinpussia useita kertoja, kunnes injektiopullo on taysin tyhja.
Jos injektiopullon siséén jaa jauhetta, toista vaiheet 7 ja 8.
Mikrobiologiselta kannalta laakevalmiste tulisi kayttad valittomasti.

Jos ladkevalmistetta ei kdytetd vélittdmasti, katso kohta 6.3 Kestoaika.

Kéyta vain kirkasta sinipunaista liuosta. Jaakaappilampdtilassa olevaa liuosta ei saa annostella,
jotta potilaalle ei synny virtsaamistarvetta, joka johtaa lyhempaan altistusaikaan.

Katetrointi

9.

Katetroi potilas paikallisten sdanndsten ja kadyttdohjeiden mukaisesti soveltuvalla katetrilla ja
liukasteella.

Tyhjenna virtsarakko katetrilla.

Huomaa, kun ké&ytat omavalintaista katetria ja kartioliitinta:

Tahan pakkaukseen ei kuulu katetria. Pakkaukseen kuuluvaa Kartioliittimeen liitettdvaa Luer-

Lock-liitinta (F) on kaytettdva pussin liittdmiseen katetriin, jossa on Kartioliitin (ei kuvassa).

Tatd toimenpidetta varten on suoritettava seuraavat lisatoimenpiteet:

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

- Liitd kartioliittimeen liitettdva 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.




Katetrin liittdminen liuotinpussiin

10. Ké&anna ja pyorittele pussia ennen liittamista.
Al annostele jaakaappilampoétilassa olevaa liuosta.
Poista suojakorkki katetriliittimesta (C2).

Liit4 potilaan katetri liuotinpussin katetriliittimeen (C2).

Instillointi

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

Pida samalla potilaan katetri vakaana.




12.  Pitele liuotinpussia injektiopullo yl6salaisin pussin ylapuolella.

Puristele liuotinpussia varovasti toisella kddelld, 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.




Instilloinnin jalkeen

14.  Painesulkimen (C3) sulkeminen estéa nesteen takaisinvirtauksen katetriin ja pienentaé
kontaminaatioriskia. 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 katetri on poistettu, liuoksen pitédé pysyé virtsarakossa
1-2 tunnin ajan. Valta roiskuvien pisaroiden aiheuttamaa kontaminaatiota.

Huomaa, kun ké&ytat omavalintaista katetria ja kartioliitinta:

Irrota pussi ja Luer-Lock-liittimeen liitettdva kartioliitdntd pysyvasta katetrista. Sulje pysyvéa
katetri esimerkiksi katetritulpalla tai sulkimella, jotta ladkevalmiste pysyy virtsarakossa aiotun
vaikutusajan.
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16.  Havita tuote kansallisten sdaddsten mukaisesti, kdyta jatepussia.

Injektiopullon siséltd on tarkoitettu vain kertakéyttod ja yhtd antokertaa varten. Kaikki jéljelle
jaanyt liuos on havitettava.




Ohjeet Mitomycin medac -valmisteen kayttajille

Instillaatiopakkauksen (ilman Kkatetria, ilman liitintd) osat ja kayttd

Instillaatiopakkauksen p&4asialliset osat

B
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Osat Kuvaus
A Injektiopullo, jossa jauhetta
B Suojakuori
C Liuotinpussi, jossa 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
C1l Injektiopulloliitin, jossa suojakorkki ja murrettava sinetti
C2 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 sisallon vélitonta instillaation jalkeista havittamistéa
varten, jotta valtetddn kontaminaatio.
.
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2. Poista injektiopullon (A) repéisysinetti ja desinfioi korkki paikallisten s&&ddsten mukaisesti.

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

B




4. Poista injektiopulloliittimen (C1) suojakorkki.




Jauheen ja liuottimen sekoittaminen

6. Murra injektiopulloliittimen (C1) putken sisalla oleva murrettava sinetti taivuttamalla sita yl6s 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 tayty kokonaan, jotta liuos voidaan vield siirtdd liuotinpussiin.
Pussin sisdan 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.




K&anna liuotinpussi ylosalaisin niin, ett4 injektiopullo on sen ylapuolella.
Pida kiinni injektiopullosta.

Puristele liuotinpussia useita kertoja, kunnes injektiopullo on taysin tyhja.
Jos injektiopullon siséén jaa jauhetta, toista vaiheet 7 ja 8.
Mikrobiologiselta kannalta l1a&kevalmiste tulisi k&yttaa valittomasti.

Jos ladkevalmistetta ei kdytetd vélittdmasti, katso kohta 6.3 Kestoaika.

Kéyta vain kirkasta sinipunaista liuosta. Jaakaappilampdtilassa olevaa liuosta ei saa annostella,
jotta potilaalle ei synny virtsaamistarvetta, joka johtaa lyhempé&an altistusaikaan.
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Katetrointi

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

Tyhjenna virtsarakko katetrilla.



Katetrin liittdminen liuotinpussiin

10. Ké&anna ja pyorittele pussia ennen liittamista.
Al annostele jaakaappilampoétilassa olevaa liuosta.
Poista suojakorkki katetriliittimesta (C2).

Liitd potilaan katetri liuotinpussin katetriliittimeen (C2).

Instillointi

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

Pida samalla potilaan katetri vakaana.




12.  Pitele liuotinpussia injektiopullo yl6salaisin pussin ylapuolella.

Puristele liuotinpussia varovasti toisella kddelld, 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.




Instilloinnin jélkeen

14. Painesulkimen (C3) sulkeminen estdd nesteen takaisinvirtauksen Katetriin ja pienentdd
kontaminaatioriskia. Voit myds pitéé liuotinpussin puristettuna tyhjaksi, kun suoritat vaiheet 15
jal6

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




16. Havité tuote kansallisten sdaddsten mukaisesti, kdyta jatepussia.

Injektiopullon siséltd on tarkoitettu vain kertakéyttda ja yhta antokertaa varten. Kaikki jéljelle
jaanyt liuos on hévitettava.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mitomycin medac, 40 mg, pulver och vatska till intravesikal 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska med Mitomycin medac innehaller 40 mg mitomycin.

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vétska till intravesikal 16sning

Pulver: gratt till grablatt pulver eller kaka.
Spadningsvatska: En klar och farglds 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Mitomycin medac ar indicerat for intravesikal administrering for forebyggande av aterfall av ytlig
blascancer efter transuretral resektion hos vuxna.

4.2  Dosering och administreringssatt

Mitomycin medac ska endast anvandas pa strikt indikation av lakare med erfarenhet av denna typ av
behandling.

Mitomycin medac ar endast avsett for intravesikal anvandning efter beredning.
Dosering
Innehallet i en injektionsflaska ar avsett for en instillation i urinblasa.

Det finns manga intravesikala mitomycinregimer, som varierar betraffande dos, instillationsfrekvens
och behandlingsduration.

Om inte annat anges, ar dosen 40 mg mitomycin som instilleras i blasan en gang i veckan. Regimer
med instillationer varannan vecka, varje manad eller var tredje manad kan ocksa anvandas.
Specialisten ska besluta om optimal regim, frekvens och behandlingsduration pa individuell
patientbasis.

Sarskilda populationer

Aldre
Tillgidngliga data frén kliniska studier avseende anvéndning av mitomycin till patienter >65 ar ar
otillrackliga.



Nedsatt njur- eller leverfunktion
Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Mitomycin medac for barn har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Mitomycin medac ar endast avsett for intravesikal anvandning efter beredning.

Det ar tillradligt att anvanda detta lakemedel vid dess optimala pH (urin-pH > 6) och att bibehélla
koncentrationen av mitomycin genom att begransa vatskeintaget fére, under och efter instillation.
Blasan maste tommas med hjélp av en kateter fore instillation. Mitomycin fors in i blasan med hjélp av
en kateter under 1agt tryck. En enskild instillation bor ta 1-2 timmar. Under denna period ska
I6sningen ha adekvat kontakt med hela slemhinnan i blasan. Darfor bor patienten vara sa rérlig som
mojligt. Efter tva timmar ska patienten tomma blasan pa den instillerade losningen, helst i sittande
position.

Anvisningar om beredning och spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot ngot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1

o Amning

o Blasvaggsperforation

o Cystit

4.4  Varningar och forsiktighet

Om cystit uppstar ska symtomatisk behandling med lokala antiinflammatoriska och analgetiska medel
ges. | de flesta fall kan mitomycinbehandlingen fortsatta, vid behov med reducerad dos. Enstaka fall
av allergisk (eosinofil) cystit har rapporterats som kravde att behandlingen avbrots (se avsnitt 4.8).

Extravasation efter intravesikal administrering

Symtom pa extravasation efter intravesikal administrering av mitomycin kan upptrada direkt efter
anvandning eller veckor eller manader senare. Det kan vara oklart om extravasationen intraffade pa
grund av obemarkt perforation, fortunnad muscularis propria eller av att lakemedlet administrerats pa
fel sétt.

Initiala symtom upptrader som smarta i backen eller buk som ar refraktér for enkel analgesi.
(Fett-)vavnadsnekros i det omgivande omradet till f6ljd av extravasation observerades i de flesta fall.
Blasperforation eller utveckling av fistlar och/eller abscess har ocksa rapporterats (se avsnitt 4.8).

For att forhindra allvarliga foljder ska lakare darfor 6vervaga risken att extravasation intréffat om
patienten rapporterar besvar med backensmarta eller buksmarta.

Allman patienthygien

Det rekommenderas att tvatta handerna och omradet runt kdnsorgan efter urinering. Detta galler
sérskilt den forsta urineringen efter administrering av mitomycin.

Mitomycin &r en mutagen och potentiellt karcinogen substans fér manniska. Kontakt med hud och
slemhinnor ska undvikas.

Benmargstoxicitet

Pa grund av mitomycins toxiska effekter pa benmargen maste andra myelotoxiska behandlingsmetoder
(speciellt andra cytostatika, stralbehandling) anvandas med sérskild forsiktighet for att minimera
risken for additiv myelosuppression.



Langvarig behandling kan leda till kumulativ benmargstoxicitet. Benmargssuppression kan visa sig
forst efter en fordrojning, ar mest uttalad efter 4 — 6 veckor, ackumuleras efter langvarig anvandning
och kréaver darfor ofta individuell dosjustering.

Forekomst av akut leukemi (i vissa fall efter preleukemisk fas) och myelodysplastiskt syndrom har
rapporterats hos patienter som samtidigt behandlats intravendst med mitomycin och andra
antineoplastika.

Vid lungsymtom som inte kan tillskrivas den bakomliggande sjukdomen ska behandlingen omedelbart
avbrytas. Lungtoxicitet behandlas lampligen med steroider.

Behandlingen ska ocksa omedelbart avbrytas vid symtom pa hemolys eller indikationer pa nedsatt
njurfunktion (nefrotoxicitet). Férekomsten av hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS: irreversibel
njursvikt, mikroangiopatisk hemolytisk anemi [MAHA-syndrom] och trombocytopeni) ar vanligtvis
dodlig.

Vid intravendsa doser pa > 30 mg mitomycin/m?2 kroppsyta har mikroangiopatisk hemolytisk anemi
observerats. Noggrann dvervakning av njurfunktionen rekommenderas. Hittills har inga fall av MAHA
observerats efter intravesikal anvéndning av mitomycin.

Nya fynd tyder pa att ett terapeutiskt forsok kan vara lampligt for att avlagsna immunkomplex som
verkar spela en viktig roll vid symtomdebuten genom immunadsorption med stafylokockprotein A-
kolumner.

Aldre

Aldre patienter har ofta reducerad fysiologisk funktion, benméargsdepression, som kan vara fordrojd.
Administrera darfor mitomycin med sarskild forsiktighet i denna population med noggrann
dvervakning av patientens tillstand.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Moijlig interaktion vid systemisk behandling

Myelotoxiska interaktioner med andra benmargstoxiska behandlingsmetoder (speciellt andra
cytotoxiska medel och stralning) ar mojliga.

En kombination med vinkaalkaloider eller bleomycin kan forstarka lungtoxiciteten.

En 6kad risk for hemolytiskt-uremiskt syndrom har rapporterats hos patienter som fatt en samtidig
administrering av intravendst mitomycin och 5-fluoruracil eller tamoxifen.

I djurstudier resulterade pyridoxinhydroklorid (vitamin Bg) i forlust av mitomycins effekt.

Inga injektioner med levande vacciner ska ges i samband med mitomycinbehandling, eftersom detta
kan resultera i en 6kad risk for infektion med det levande vaccinet.

Doxorubicins hjarttoxicitet kan forstarkas av mitomycin.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av mitomycin hos gravida kvinnor. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Mitomycin har mutagen, teratogen och
karcinogen effekt och kan darfor skada embryoutvecklingen.

Kvinnor far inte bli gravida under behandling med mitomycin. I handelse av graviditet under
behandling maste genetisk radgivning ges.



Amning

Data tyder pd att mitomycin utsondras i brostmjolk. Pa grund av mitomycins bevisade mutagena,
teratogena och karcinogena effekter maste amning avbrytas under behandling med Mitomycin medac
(se avsnitt 4.3).

Fertilitet

Fertila kvinnor maste anvanda effektiva preventivmedel eller vara sexuellt avhallsamma under
kemoterapin och i 6 manader darefter.

Mitomycin ar gentoxiskt. 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 pabdrjas pa grund av risken for irreversibel infertilitet orsakad av mitomycinbehandling.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Aven om det anvands i enlighet med anvisningarna kan detta liakemedel orsaka illamaende och
krakningar och darmed forsamra reaktionstiderna i sadan utstrackning att formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner forsamras. Detta géller i annu hdgre grad om konsumtion av alkohol
sker samtidigt.

4.8 Biverkningar

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna nedan definieras som:
mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(>1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 10 000) eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Mojliga biverkningar vid intravesikal behandling

Biverkningar kan vara foljden antingen av 16sningen for intravesikal instillation eller en djup
resektion.

De vanligaste biverkningarna av intravesikalt administrerat mitomycin &r allergiska hudreaktioner i
form av lokalt exantem (t.ex. kontaktdermatit, aven i form av palmoplantart erytem) och cystit.

Hud och subkutan vévnad Vanliga
Allergiska hudutslag, kontaktdermatit, palmoplantart erytem,
klada

Séllsynta
Generaliserat exantem

Njurar och urinvégar Vanliga
Cystit (eventuellt hemorragisk), dysuri, nokturi, pollakiuri,
hematuri, lokal irritation i blasvaggen

Mycket séllsynta eller ingen k&nd frekvens
Nekrotiserande cystit, allergisk (eosinofil) cystit, stenos i
efferenta urinvagar, minskad blaskapacitet, forkalkning av
blasvaggen, blasperforation

Ingen kénd frekvens
Vid extravasation:
Blasperforation, (fett-)vavnadsnekros i det omgivande omradet,
urinblasefistel, abscesser




Efter intravesikal administrering nar endast mindre mangder mitomycin den systemiska cirkulationen.
Trots det har i mycket séllsynta fall féljande systemiska biverkningar rapporterats:

Mojliga systemiska biverkningar som ar mycket séllsynta efter intravesikal administrering

Blodet och lymfsystemet Leukocytopeni, trombocytopeni
Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum Interstitiell lungsjukdom
Magtarmkanalen [llamaende, krakningar, diarré
Lever och gallvagar Forhojda transaminaser

Hud och subkutan vévnad Alopeci

Njurar och urinvéagar Nedsatt njurfunktion

Allmanna symtom och/eller symtom vid Feber

administreringsstéllet

Mojliga biverkningar vid systemisk behandling

De vanligaste biverkningarna av mitomycin som administreras systemiskt ar gastrointestinala symtom
sasom illamaende och kréakningar, samt benmargssuppression med leukopeni och vanligen
dominerande trombocytopeni. Denna benmargssuppression férekommer hos upp till 65 % av
patienterna.

Hos upp till 10 % av patienterna maste allvarlig organtoxicitet i form av interstitiell pneumoni eller
nefrotoxicitet forvantas.

Mitomycin ar potentiellt hepatotoxiskt.

Blodet och lymfsystemet Mycket vanliga
Benmaérgssuppression, leukopeni,
trombocytopeni

Sallsynta
Hemolytisk anemi, trombotisk
mikroangiopati (TMA), inkl. Trombotisk
trombocytopen purpura (TTP)

Ingen kand frekvens
Anemi

Infektioner och infestationer Séllsynta
Livshotande infektion, sepsis
Ingen kand frekvens

Infektion
Immunsystemet Mycket séllsynta
Allvarlig allergisk reaktion
Hjértat Séllsynta

Hjéartsvikt efter tidigare behandling med
antracykliner

Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum Vanliga
Interstitiell pneumoni, dyspné, hosta,
andfaddhet

Séllsynta
Pulmonalishypertension, pulmonell
venocklusiv sjukdom

Magtarmkanalen Mycket vanliga
Illaméende, krakningar

Mindre vanliga
Mukosit, stomatit, diarré, anorexi




Lever och gallvagar Séllsynta

Nedsatt leverfunktion, forhojda
transaminasnivaer, gulsot, venocklusiv
leversjukdom

Hud och subkutan vévnad Vanliga
Exantem, allergiska hudutslag,
kontaktdermatit, palmoplantart erytem

Mindre vanliga
Alopeci

Séllsynta
Generaliserat exantem

Njurar och urinvagar Vanliga
Nedsatt njurfunktion, forhojd kreatininniva
i serum, glomerulopati, nefrotoxicitet
Sallsynta
Hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS)
(vanligtvis dodligt), mikroangiopatisk
hemolytisk anemi (MAHA-syndrom)

Allmanna symtom och/eller symtom vid Vanliga
administreringsstallet Efter extravasation: cellulit, vavnadsnekros
Mindre vanliga
Feber

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering maste svar myelotoxicitet eller till och med myeloftis férvantas, dar fullt utvecklad
klinisk effekt endast uppnas efter ca 2 veckor.

Tiden tills antalet leukocyter sjunkit till lagsta vardet kan vara 4 veckor. Langvarig noggrann
hematologisk 6vervakning maste darfor ske vid misstanke om dverdoser.

Hittills har dock inga fall av 6verdosering vid intravesikal administrering rapporterats.

Eftersom det inte finns nagon effektiv antidot ska yttersta forsiktighet iakttas vid varje administrering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: cytostatiska/cytotoxiska medel, cytotoxiska antibiotika och nérbesléktade
substanser, 6vriga cytotoxiska antibiotika, ATC-kod: L01DCO03

Antibiotikumet mitomycin &r ett cytostatiskt lakemedel fran gruppen alkylerande medel.


http://www.fimea.fi/

Verkningsmekanism

Mitomycin ar ett antibiotikum med antineoplastisk effekt som isolerats fran Streptomyces caespitosus.
Det finns i inaktiv form. Aktiveringen till ett trifunktionellt alkyleringsmedel sker snabbt, antingen vid
fysiologiskt pH i nérvaro av NADPH i serum eller intracellulart i praktiskt taget alla celler i kroppen
med undantag for cerebrum, eftersom blod-hjarnbarriaren inte passeras av mitomycin. De tre
alkylerande radikalerna harror alla fran en kinon-, en aziridin- och en uretangrupp.
Verkningsmekanismen baseras framst pa DNA (i mindre utstrackning RNA)-alkylering med
motsvarande hdmning av DNA-syntesen. Graden av DNA-skada korrelerar med den kliniska effekten
och &r lagre i resistenta celler &n i kénsliga celler. Liksom med andra alkylerande medel, skadas
prolifererande celler i storre utstrackning an de som befinner sig i cellcykelns vilofas (G0). Dessutom
frigors fria peroxidradikaler, sarskilt vid hogre doser, vilket resulterar i DNA-brott. Frisattningen av
peroxidradikaler atfoljs av organspecifika biverkningsmaonster.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter intravesikal administrering nar bara en liten mangd mitomycin serum. Maximala plasmanivaer
pa 0,05 pg/ml har uppmatts 40 minuter efter intravesikal instillation av 40 mg mitomycin. Detta ar
avsevart lagre an den niva pa 0,4 pg/ml mitomycin i serum som ar kand for att vara myelosuppressiv.
Trots det kan en systemisk effekt inte helt uteslutas.

Som jamforelse har maximala plasmanivaer pa 0,4-3,2 ug/ml uppmiitts efter intravends administrering
av 10-20 mg/m? mitomycin.

Distribution
Den biologiska halveringstiden &r kort, mellan 40 och 50 minuter. Serumnivan sjunker biexponentiellt,
brant inom de forsta 45 minuterna och darefter langsammare.

Efter ca 3 timmar ligger serumnivaerna vanligtvis under detektionsgréansen.

Metabolism och eliminering

Metabolism och eliminering sker frdmst i levern efter systemisk administrering. F6ljaktligen har hoga
koncentrationer av mitomycin hittats i gallblasan. Renal utséndring spelar endast en mindre roll med
avseende pa eliminering.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

I djurforsok har mitomycin en toxisk effekt pa alla prolifererande vavnader, sarskilt celler i benmarg
och gastrointestinal slemhinna, och dven spermatogenesen h&mmas.

Mitomycin har mutagena, karcinogena och teratogena egenskaper, vilket kan visas i lampliga
experimentella modeller.

Vid injektion utanfor en ven eller extravasation i omgivande vavnad orsakar mitomycin svar nekros.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Pulver till I6sning for intravesikal anvandning: urea.

Spédningsvatska till intravesikal 16sning: natriumklorid, vatten for injektionsvatskor, pH-
justeringsmedel (1 M natriumhydroxid, 1 M saltsyra).



6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

Mitomycin medac, injektionsflaskor med 40 mg mitomycin och instillationssats
18 manader

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 anvédndas 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 Iésningen fran ljus.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Férvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Mitomycin medac finns i en injektionsflaska av klarglas (typ 1) med fluorpolymerbelagd
brombutylgummipropp och en avrivbar aluminiumférsegling.

Forpackningar med 1 injektionsflaska (50 ml), 1 APP*-pase pa 40 ml med 0,9 %
natriumkloridldsning, 1 kateter,1 anslutning.

Forpackningar med 4 injektionsflaskor (50 ml), 4 APP-pasar pa 40 ml med 0,9 %
natriumkloridlosning, 4 katetrar, 4 anslutningar.

Forpackningar med 5 injektionsflaskor (50 ml), 5 APP-pasar pa 40 ml med 0,9 %
natriumkloridlosning, 5 katetrar, 5 anslutningar.

Forpackningar med 1 injektionsflaska (50 ml), 1 APP-pase pa 40 ml med 0,9 % natriumkloridlsning,
1 kateter.

Forpackningar med 4 injektionsflaskor (50 ml), 4 APP-pasar pa 40 ml med 0,9 %
natriumkloridlosning, 4 katetrar.

Forpackningar med 5 injektionsflaskor (50 ml), 5 APP-pasar pa 40 ml med 0,9 %
natriumkloridldsning, 5 katetrar.

Forpackningar med 1 injektionsflaska (50 ml), 1 APP-pase pa 40 ml med 0,9 % natriumkloridldsning,
1 anslutning.

Forpackningar med 4 injektionsflaskor (50 ml), 4 APP-pasar pa 40 ml med 0,9 %
natriumkloridlésning, 4 anslutningar.

Forpackningar med 5 injektionsflaskor (50 ml), 5 APP-pasar pa 40 ml med 0,9 %
natriumkloridldsning, 5 anslutningar.

Forpackningar med 1 injektionsflaska (50 ml), 1 APP-pase pa 40 ml med 0,9 % natriumkloridlsning.
Forpackningar med 4 injektionsflaskor (50 ml), 4 APP-pasar pa 40 ml med 0,9 %
natriumkloridlésning.

Forpackningar med 5 injektionsflaskor (50 ml), 5 APP-pasar pa 40 ml med 0,9 %
natriumkloridlésning.

* APP = avancerad polypropen (polyolefin/polypropen/styrenblocksampolymer)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Viktig information om anvandning av Mitomycin medac
Mitomycin medac far endast anvandas av lampligt utbildad halso- och sjukvardspersonal.
Sékerstall lamplig forvaring (se avsnitt 6.3) och forpackningens integritet.

Grundprinciper och skyddsatgarder for anvandning av Mitomycin medac

Generellt ska direktkontakt med Mitomycin medac undvikas. Mitomycin medac &r ett cytostatikum
som utgor en risk for 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 stankséker skyddsrock med helfront, engangshandskar, lampligt
andningsskydd samt skyddsglaségon med sidoskydd bor anvéndas under hantering. Mitomycin medac
far endast transporteras i slutna behallare (férvaringsanvisningar efter beredning finns i avsnitt 6.3).
Efter hantering och vid spill pa huden, tvétta handerna noga med mycket vatten och anvand
hudvardsprodukter.

Beredning av den intravesikala l6sningen

Fore anvandning maste lakemedlet 16sas upp under aseptiska forhallanden i steril 0,9 % (9 mg/ml)
natriumkloridlsning (se steg 7 i Anvisningar for anvandare). L6s upp innehallet i en injektionsflaska
med Mitomycin medac (motsvarande 40 mg mitomycin) i 40 ml steril 0,9 % (9 mg/ml)
natriumkloridl6sning. Innehallet i injektionsflaskan maste lésas upp och bilda en blalila, klar 16sning
inom 2 minuter.

Endast klara blalila Iosningar far anvandas.

Anvéndning 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 16sning maste
kasseras.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Ytterligare information om katetern finns i den motsvarande bruksanvisningen.



Anvisningar for anvandare av Mitomycin medac

Bestandsdelar och anvandning av instillationssatsen (med 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
C1 Anslutning for injektionsflaska med skyddshylsa och
brytférsegling
Cc2 Anslutning for Luer-Lock-kateter med skyddshylsa och
brytforsegling
C3 Tryckklamma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
D Luer-Lock-kateter
D1 Glidmedel
E Avfallspase
F Luer-Lock till konisk anslutning




Anslut injektionsflaskan till pasen 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/



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).

5. Tryck ner anslutningen 6ver 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.

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 mojliggdra senare dverforing av 16sningen 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.




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 lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 6.3 ”Hallbarhet”.

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.

- Fortsatt sedan till steg 11.



Anslut katetern till pasen med spadningsvatska

10.  Vand och snurra pasen innan den ansluts.
Administrera inte 1osningen kylskapstempererad.
Ta av skyddshylsan pé kateteranslutningen (C2).

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

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.

!

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




Efter instillation

14.

15.

Stang tryckklamman (C3) for att forhindra aterflode av vétska till katetern och minimera risken

for kontamination. Alternativt kan du halla pasen med spadningsvétska hoptryckt medan du
utfor steg 15 och 16.

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.  Lagg produkten i avfallspasen och kassera den i enlighet med nationella bestammelser.

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




Anvisningar for anvandare av Mitomycin medac

Bestandsdelar och anvandning av instillationssatsen (med kateter, utan 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
C1 Anslutning for injektionsflaska med skyddshylsa och

brytférsegling
Cc2 Anslutning for Luer-Lock-kateter med skyddshylsa och
brytforsegling

C3 Tryckklamma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion

D Luer-Lock-kateter
D1 Glidmedel

E Avfallspase




Anslut injektionsflaskan till pasen 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/

3. Rivupp skyddet (B) pa pasen med spadningsvatska (C) och ta av skyddet helt och hallet.



Ta bort skyddshylsan fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).

Tryck ner anslutningen dver 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.

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 16sningen till
pasen med spadningsviatska. En viss mangd spadningsviétska 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.

Vénd 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 lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 6.3 ”Hallbarhet”.

Anvind endast klar blalila l6sning. Losningen ska inte administreras kylskapstempererad. Detta
for att undvika att patienten kanner 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 anvandning av
medfoljande Luer-Lock-kateter (D) och glidmedel (D1), eller anvand annan lamplig kateter och
glidmedel.

To6m urinblasan med hjélp av katetern.

Anslut katetern till pasen med spadningsvétska

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
spadningsvatska.

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 ovanfoér pasen.

Krama forsiktigt pasen med spadningsvéatska 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.




Efter instillation

14.  Stang tryckklamman (C3) for att forhindra aterflode av vatska till katetern och minimera risken
for kontamination. Alternativt kan du halla pasen med spadningsvétska 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.




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

Innehallet i injektionsflaskan &r endast avsett for engangsbruk/en enda dos. Ej anvand 16sning
maste kasseras.




Anvisningar for anvandare av Mitomycin medac

Bestandsdelar och anvandning av instillationssatsen (utan kateter, med anslutning)

Instillationssatsens huvudsakliga bestandsdelar

Bl——————
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Huvudsakliga bestandsdelar | Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skydd
C Pase med spadningsvitska 0,9% (9 mg/ml) natriumkloridlésning
C1 Anslutning for injektionsflaska med skyddshylsa och
brytférsegling
Cc2 Anslutning for Luer-Lock-kateter med skyddshylsa och
brytforsegling
C3 Tryckklamma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
E Avfallspase
F Luer-Lock till konisk anslutning




Anslut injektionsflaskan till pasen 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/



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).

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.




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 mojliggdra senare Gverforing av l16sningen 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 I6sas upp och bilda en klar blalila l6sning inom 2 minuter.

Viénd pasen med spadningsvétska 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 anvandas omedelbart.
Om lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 6.3 ”Hallbarhet”.

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 anvandning av en
lamplig kateter och glidmedel.

Tom urinblasan med hjalp av katetern.

Observera vid anvandning av egenvald kateter med konisk anslutning:

Denna forpackning innehaller inte nagon 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.

- Fortséatt 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 kateter (D) till kateteranslutningen (C2) pa pasen med spadningsvatska.

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.

!

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




Efter instillation

14.

15.

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

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. Stéang
den permanenta katetern, exempelvis med en kateterpropp eller en kldmma, for att se till att
ldkemedlet forblir aktivt i blasan under den avsedda instillationstiden.
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16.  Lagg produkten i avfallspasen och kassera den i enlighet med nationella bestammelser.

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




Anvisningar for anvandare av Mitomycin medac
Bestandsdelar och anvandning av instillationssatsen (utan kateter, utan 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
brytférsegling
c2 Anslutning for Luer-Lock-kateter med skyddshylsa och
brytforsegling
C3 Tryckkldamma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
E Avfallspase




Anslut injektionsflaskan till pasen 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/



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).

5. Tryck ner anslutningen 6ver 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.




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 mojliggdra senare verforing av 16sningen 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 I6sas upp och bilda en klar blalila I6sning inom 2 minuter.

Viénd pasen med spadningsvétska 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 ar helt tom.
Om nagot pulver finns kvar i injektionsflaskan, upprepa steg 7 och 8.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart.
Om lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 6.3 ”Hallbarhet”.

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 anvandning av en
lamplig kateter och glidmedel.

T6m urinblasan med hjalp av katetern.

Anslut katetern till pasen med spadningsvéatska

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

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




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 spadningsvéatska 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.




Efter instillation

14.  Stang tryckklamman (C3) for att forhindra aterflode av vatska till katetern och minimera risken
for kontamination. Alternativt kan du halla pasen med spadningsvétska 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.




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

Innehallet i injektionsflaskan &r endast avsett for engangsbruk/en enda dos. Ej anvand 16sning
maste kasseras.




7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

tfn: +49 4103 8006-0

fax: +49 4103 8006-100
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