Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mitomycin medac 1 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslésung oder
einer Losung zur intravesikalen Anwendung
Mitomycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Mitomycin medac und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Mitomycin medac beachten?
Wie ist Mitomycin medac anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Mitomycin medac aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Uk wdE

1. Was ist Mitomycin medac und wofur wird es angewendet?

Mitomycin medac ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, d. h. ein Arzneimittel, das die
Zellteilung aktiver Zellen durch unterschiedliche Wirkungen auf deren Stoffwechsel verhindert oder
erheblich verzdgert (zytostatisch). Die therapeutische Anwendung so genannter Zytostatika in der
Krebstherapie beruht auf der Tatsache, dass Krebszellen sich unter anderem durch eine erhéhte
Zellteilungsrate von normalen Kérperzellen unterscheiden, da ihr Wachstum unkontrolliert erfolgt.

Anwendungsgebiete
Mitomycin medac wird in der Krebstherapie zur Linderung der Beschwerden angewendet (palliative
Krebstherapie).

Intravendse Anwendung

Bei Gabe als Injektion oder Infusion in eine Vene (intravendse Anwendung) wird dieses Arzneimittel
entweder allein oder in Kombination mit anderen zytostatischen Arzneimitteln angewendet. Dieses
Arzneimittel ist bei folgenden Tumoren wirksam:

. fortgeschrittener Darmkrebs (kolorektales Karzinom)

. fortgeschrittener Magenkrebs (gastrisches Karzinom)

. fortgeschrittener und/oder metastasierender Brustkrebs (Mammakarzinom)
. fortgeschrittener Speiserdhrenkrebs (Osophaguskarzinom)

. fortgeschrittener Geb&rmutterhalskrebs (Zervixkarzinom)

. nicht kleinzelliges Lungenkarzinom (Bronchialkarzinom)

. fortgeschrittener Bauchspeicheldriisenkrebs (Pankreaskarzinom)

. fortgeschrittene Kopf-Hals-Tumoren.

Intravesikale Anwendung

Dieses Arzneimittel wird in die Harnblase eingefiihrt (intravesikale Anwendung) zur
Rezidivprophylaxe bei oberflachlichem Harnblasenkarzinom, nachdem das von Krebs betroffene
Gewebe durch die Harnréhre abgetragen wurde (transurethrale Resektion).
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mitomycin medac beachten?

Mitomycin darf nur bei strenger Indikation und bei intravendser Anwendung unter kontinuierlicher
Kontrolle des Blutbildes angewendet werden. Die behandelnden Arzte miissen iiber Erfahrung mit
dieser Therapie verfligen.

Mitomycin medac darf nicht angewendet werden,
. wenn Sie allergisch gegen Mitomycin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

. wahrend der Stillzeit: Sie dirfen wahrend der Behandlung mit Mitomycin nicht stillen.
. bei intravenoser Anwendung (Injektion oder Infusion in ein BlutgefaR):

« wenn die Anzahl aller Blutktrperchen (rote und weife sowie Blutplattchen) bei Ihnen
erheblich vermindert ist (Panzytopenie)) oder eine isolierte Verminderung von weilien
Blutkorperchen (Leukopenie) oder Blutplattchen (Thrombozytopenie) vorliegt,

* wenn bei Ihnen eine Blutungsneigung (hdmorrhagische Diathese) vorliegt,

* bei akuten Infektionen (durch Erreger verursachte Erkrankung).

. bei intravesikaler Anwendung (in der Harnblase):

» wenn lhre Blasenwand perforiert ist,

» wenn lhre Harnblase entziindet ist (Zystitis).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Mitomycin medac bei Ihnen angewendet
wird.

Bei der Anwendung von Mitomycin medac ist besondere Vorsicht geboten,

. wenn lhr allgemeiner Gesundheitszustand schlecht ist,

. wenn lhre Lungen-, Nieren- oder Leberfunktion eingeschrankt ist,

. wenn Sie sich einer Strahlentherapie unterziehen,

. wenn Sie mit anderen Zytostatika (Substanzen, die Wachstum oder Teilung von Zellen
hemmen) behandelt werden,

. wenn bei lhnen eine Knochenmarkdepression (Ihr Knochenmark ist nicht in der Lage, die

Blutzellen zu erzeugen, die Sie bendtigen) diagnostiziert wurde. Sie kann sich verschlimmern

(besonders bei alteren Patienten und wahrend Langzeitbehandlung mit Mitomycin); Infektionen

kénnen sich aufgrund einer geringen Anzahl an Blutzellen verschlimmern und tédlich verlaufen,
. wenn Sie im gebdrfahigen Alter sind, da Mitomycin die Fruchtbarkeit beeintrachtigen kann.

Mitomycin ist eine Substanz, die beim Menschen erhebliche Veranderungen des Erbguts und
maoglicherweise Krebs verursachen kann.

Intravesikale Anwendung

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei lhnen unmittelbar nach der Anwendung von
Mitomycin medac oder auch Wochen bis Monate danach Bauchschmerzen oder Schmerzen im
Beckenbereich auftreten. Méglicherweise ist es erforderlich, dass der Arzt zur Abkl&rung der
Schmerzursache eine Ultraschalluntersuchung des Bauchraums durchfiihrt.

Vermeiden Sie den Kontakt mit der Haut und den Schleimhduten.

Bitte lesen Sie die allgemeinen Hygienehinweise, die nach einer intravesikalen Instillation in die
Harnblase zu beachten sind:

Es wird empfohlen, sich zum Wasserlassen hinzusetzen, um ein Verspritzen des Urins zu vermeiden,
und nach dem Wasserlassen die Hande und den Genitalbereich zu waschen. Dies gilt insbesondere fur
das erste Wasserlassen nach Anwendung von Mitomycin.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.
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Anwendung von Mitomycin medac zusammen mit anderen Arzneimitteln

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt, wenn Mitomycin in die
Harnblase verabreicht wird (intravesikale Anwendung).

Mogliche Wechselwirkungen bei der Injektion oder Infusion in ein Blutgefal (intravendse

Anwendung)

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wenn gleichzeitig andere Arten der Therapie angewendet werden (besonders andere Arzneimittel
gegen Krebs, Bestrahlung), die ebenfalls eine schadigende Wirkung auf das Knochenmark haben,
kann sich die schadigende Nebenwirkung von Mitomycin medac auf das Knochenmark verstarken.

Eine Kombination mit Vinca-Alkaloiden oder Bleomycin (Arzneimittel aus der Gruppe der
Zytostatika) kann die schadigende Wirkung auf die Lungen verstéarken.

Bei Patienten, die Mitomycin intravends begleitend zu 5-Fluorouracil oder Tamoxifen erhalten, wurde
ein erhdhtes Risiko fiir eine bestimmte Nierenerkrankung (hdmolytisch-urdmisches Syndrom)
beobachtet.

Die gleichzeitige Gabe von Vitamin Bg flihrte in Tierversuchen zu einem Wirkungsverlust von
Mitomycin.

Wéhrend der Behandlung mit Mitomycin sollten Sie nicht geimpft werden, vor allem nicht mit
Lebendimpfstoffen, weil dadurch das Risiko einer Infektion mit dem Lebendimpfstoff bei Ihnen
erhoht wirde.

Mitomycin kann die herzschadigende Wirkung von Adriamycin (Doxorubicin, ein Arzneimittel aus
der Gruppe der Zytostatika) verstarken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Mitomycin kann Schadigungen des Erbguts verursachen und die Entwicklung eines Embryos
beeintrachtigen. Sie dirfen wahrend der Behandlung mit Mitomycin nicht schwanger werden. Wenn
Sie schwanger werden, muss eine genetische Beratung angeboten werden.

Sie durfen Mitomycin wahrend der Schwangerschaft nicht anwenden. Wenn eine Behandlung mit
Mitomycin wahrend der Schwangerschaft erforderlich ist, muss Ihr Arzt den Nutzen gegen das Risiko
schadlicher Auswirkungen auf Ihr Kind abwagen.

Stillzeit
Mitomycin geht wahrscheinlich in die Muttermilch tiber. Wahrend der Behandlung mit Mitomycin
medac darf nicht gestillt werden.

Fortpflanzungsféhigkeit/Empfangnisverhitung bei Mannern und Frauen
Als Patient im geschlechtsreifen Alter missen Sie wéahrend der Chemotherapie und bis zu 6 Monate
danach eine Empfangnisverhiitungsmethode anwenden oder sexuelle Abstinenz praktizieren.

Mitomycin kann Schadigungen am Erbgut verursachen. Mannern, die mit Mitomycin behandelt
werden, wird daher empfohlen, wahrend der Behandlung und bis zu 6 Monate danach kein Kind zu
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zeugen und sich vor Therapiebeginn tber eine Spermakonservierung beraten zu lassen, da durch die
Therapie mit Mitomycin eine dauerhafte Zeugungsunféhigkeit verursacht werden kann.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaRer Anwendung durch Auslésen von Ubelkeit
und Erbrechen das Reaktionsvermdgen soweit verdndern, dass die Verkehrstilichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sind. Das gilt besonders, wenn Sie zur gleichen
Zeit Alkohol konsumieren.

3. Wie ist Mitomycin medac anzuwenden?
Mitomycin medac wird nur von entsprechend ausgebildetem medizinischen Fachpersonal angewendet.
Dieses Arzneimittel ist zur Injektion oder Infusion in ein Blutgefal? (intravendse Anwendung) oder zur

Einflhrung in die Harnblase (intravesikale Instillation) nach Auflésen bestimmt.

Ihr Arzt wird Ihnen eine fir Sie geeignete Dosis und ein fiir Sie geeignetes Behandlungsschema
festlegen.

Intravendse Anwendung

Bevor Sie Mitomycin medac als Injektion oder Infusion erhalten, wird ein Bluttest sowie eine
Lungen-, Nieren- und Leberfunktionspriifung empfohlen, um Krankheiten auszuschlief3en, die sich
wahrend der Mitomycin-Therapie verschlimmern kdnnten.

Wéhrend der Verabreichung von Mitomycin medac muss die Nadel in dem BlutgefaR verbleiben. Falls
die Nadel herausrutscht oder sich lockert oder das Arzneimittel in das Gewebe auBerhalb des
Blutgefales austritt (dies kann Beschwerden oder Schmerzen auslosen), informieren Sie unverziglich
den Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Intravesikale Anwendung

Mitomycin medac wird mittels eines Katheters mit geringem Druck in die Blase eingebracht. Vor der
Behandlung missen Sie Ihre Blase entleeren. Das Arzneimittel sollte flir einen Zeitraum von 1 bis

2 Stunden in der Blase verbleiben. Um dies zu ermdglichen, sollten Sie vor, wahrend und nach der
Behandlung nicht zu viel Flussigkeit trinken. Solange sich die Losung in Ihrer Blase befindet, sollte
sie ausreichenden Kontakt mit der gesamten Schleimhautoberflache haben; Bewegung unterstiitzt die
Behandlung. Nach 2 Stunden sollten Sie Ihre Blase entleeren und zwar im Sitzen, um ein Verspritzen
des Urins zu vermeiden.

Wenn Sie eine grofiere Menge Mitomycin medac angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine hohere Dosis erhalten haben, kdnnen bei Ihnen Symptome wie Fieber,
Ubelkeit, Erbrechen und Bluterkrankungen auftreten. lhr Arzt wird Sie gegen alle auftretenden
Symptome unterstiitzend behandeln.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.
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Magliche Nebenwirkungen nach Injektion oder Infusion in ein BlutgefaR (intravendse
Anwendung)

Es kann eine schwere allergische Reaktion (mit Symptomen wie Schwéchegefiihl, Hautausschlag oder
Nesselausschlag, Juckreiz, Schwellung der Lippen, des Gesichts und der Luftwege mit Atemnot,
Verlust des Bewusstseins; bis zu 1 von 10.000 Personen kénnen davon betroffen sein) auftreten.

Es kann zu schwerer Lungenerkrankung mit Kurzatmigkeit, trockenem Husten und Rasselgerauschen
beim Einatmen (interstitielle Pneumonie) sowie zu schwerer Nierenfunktionsstorung (eine
Nierenerkrankung mit verminderter oder fehlender Harnausscheidung) kommen.

Wenn eine der oben genannten Reaktionen bei Ihnen auftritt, informieren Sie bitte unverziglich lhren
Arzt, da die Behandlung mit Mitomycin in dem Fall abgebrochen werden muss.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

. Hemmung der Blutbildung im Knochenmark (Knochenmarkdepression)

. verminderte Anzahl weiler Blutkdrperchen (Leukopenie) mit dadurch erhéhtem Infektionsrisiko

. verminderte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie), die Blutergiisse und Blutungen
verursacht

. Ubelkeit und Erbrechen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

. Lungenfunktionsstérungen mit Kurzatmigkeit, trockenem Husten und Rasselgerduschen beim
Einatmen (interstitielle Pneumonie)

. Atemnot (Dyspnoe), Husten, Kurzatmigkeit

. Hautausschlag (Exanthem)

. allergischer Hautausschlag

. durch Kontakt mit Mitomycin verursachter Hautausschlag (Kontaktdermatitis)

. Taubheitsgefuhl, Schwellung und schmerzhafte Rétung an Handflachen und FuBsohlen
(palmoplantares Erythem)

. Nierenerkrankungen (Nierenfunktionsstorung, Nephrotoxizitat, Glomerulopathie, erhéhte
Kreatininwerte im Blut) mit verminderter oder fehlender Harnausscheidung

Falls Mitomycin in das umgebende Gewebe injiziert wurde oder austritt (Paravasation)
. Bindegewebsentziindung (Zellulitis)
. Absterben von Gewebe (Gewebsnekrose)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
. Schleimhautentziindung (Mukositis)
. Schleimhautentziindung im Mund (Stomatitis)

. Durchfall
. Haarausfall (Alopezie)
. Fieber

. Appetitlosigkeit

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

. lebensbedrohende Infektion

. Blutvergiftung (Sepsis)

. Verminderung der roten Blutkdrperchen aufgrund eines anormalen Zerfalls dieser Zellen
(hdmolytische Anémie)

. Blutergusse (Purpura) und rote und violette Punkte (Petechien) auf der Haut (thrombotisch-
thrombozytopenische Purpura)

. Herzversagen (Herzinsuffizienz) nach vorheriger Therapie mit Arzneimitteln gegen Krebs
(Anthrazykline)

. Erh6hung des Blutdrucks im Lungenkreislauf, was z. B. zu Kurzatmigkeit, Schwindel und

Ohnmacht fihren kann (pulmonale Hypertonie)
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. Verschlusskrankheit der Lungenvenen (pulmonale veno-okklusive Erkrankung, PVOD)
. Lebererkrankung (hepatische Dysfunktion)

. erhohte Leberenzymwerte (Transaminasen)

. Gelbfarbung der Haut und des Weilien im Auge (Ikterus)

. Verschlusserkrankung der Lebervenen (hepatische veno-okklusive Erkrankung, VOD)
. Ausschlag am gesamten Korper (generalisiertes Exanthem)

. eine bestimmte Form des Nierenversagens (hamolytisch-uramisches Syndrom, HUS)

gekennzeichnet durch einen schnelleren Abbau von roten Blutkdrperchen, als sie vom
Knochenmark gebildet werden (hdmolytische Anédmie), akutes Nierenversagen und eine geringe
Blutplattchenanzahl

. eine durch Faktoren in den kleinen BlutgefaRRen verursachte, bestimmte Form der hdmolytischen
Andmie (mikroangiopathische hdmolytische Andmie, MAHA)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

. Schwere allergische Reaktion (Symptome sind unter anderem Schwéchegefiihl, Hautausschlag
oder Nesselsucht, Jucken, Anschwellen von Lippen, Gesicht und der Luftwege mit Atemnot,
Bewusstlosigkeit)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiligbaren Daten nicht abschatzbar
. Infektion
. verminderte Anzahl an Blutzellen (Andamie)

Maogliche Nebenwirkungen nach Instillation in die Harnblase (intravesikale Anwendung)

Informieren Sie bitte unverziglich lhren Arzt, wenn eine der folgenden Reaktionen (welche sehr

selten beobachtet wurden nach Instillation in die Blase) bei Ihnen auftritt, da die Behandlung mit

Mitomycin in dem Fall abgebrochen werden muss:

. schwere allergische Reaktion mit Symptomen wie Schwéchegefiihl, Hautausschlag oder
Nesselausschlag, Juckreiz, Schwellung der Lippen, des Gesichts und der Luftwege mit
Atemnot, Verlust des Bewusstseins,

. schwere Lungenerkrankung mit Kurzatmigkeit, trockenem Husten und Rasselgerduschen beim
Einatmen (interstitielle Pneumonie),
. schwere Nierenfunktionsstorung: eine Nierenerkrankung mit verminderter oder fehlender

Harnausscheidung.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

. Harnblasenentziindung (Zystitis), mdglicherweise mit Blut in der Harnblase/im Urin

. schmerzhaftes Wasserlassen (Dysurie)

. hé&ufiges nachtliches Wasserlassen (Nykturie)

. tiberméafig haufiges Wasserlassen (Pollakisurie)

. Blut im Urin (Hdmaturie)

. lokale Reizung der Harnblasenwand

. lokalisierter Hautausschlag (lokales Exanthem)

. allergischer Hautausschlag

. durch Kontakt mit Mitomycin verursachter Hautausschlag (Kontaktdermatitis)

. Taubheitsgefuhl, Schwellung und schmerzhafte Rétung an Handflachen und FuRsohlen

(palmoplantares Erythem)

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
. Ausschlag am gesamten Korper (generalisiertes Exanthem)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

. Harnblasenentziindung mit Schadigung des Blasengewebes (nekrotisierende Zystitis)
. allergische (eosinophile) Harnblasenentziindung (Zystitis)
. Verengung (Stenose) des Harntrakts
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. reduzierte Harnblasenkapazitat

. Kalziumablagerungen in der Harnblasenwand (Kalzifizierung der Harnblasenwand)

. Umwandlung von Teilen des Blasenwandgewebes zu Bindegewebe (Fibrose der
Harnblasenwand)

. verminderte Anzahl weiler Blutkdrperchen (Leukopenie) mit dadurch erhbhtem Infektionsrisiko

. verminderte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie), die Blutergiisse und Blutungen
verursacht

. systemische allergische Reaktionen

. Lungenfunktionsstérungen mit Kurzatmigkeit, trockenem Husten und Rasselgerduschen beim
Einatmen (interstitielle Pneumonie)

. erhéhte Leberenzymwerte (Transaminasen erhoht)

. Haarausfall (Alopezie)

. Ubelkeit und Erbrechen

. Durchfall

. Nierenerkrankung (Nierenfunktionsstorung) mit verminderter oder fehlender Harnausscheidung
. Fieber

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar
Wenn Mitomycin versehentlich in andere Regionen als die Blase gelangt:

. Schédigung der Blase

. Eiterbeutel im Bauchraum (Abszess)

. Absterben von (Fett-)Gewebe im umliegenden Bereich (Nekrose)

. Verbindung zwischen Harnblase und Kérperoberflache (Blasenfistel)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Mitomycin medac aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nach Rekonstitution ist dieses Arzneimittel sofort zu verwenden.

Die rekonstituierte Lésung ist vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mitomycin medac enthalt
. Der Wirkstoff ist Mitomycin.
. Der sonstige Bestandteil ist Harnstoff.

Eine Durchstechflasche enthélt 2 mg (10 mg, 20 mg, 40 mg) Mitomycin.
Wie Mitomycin medac aussieht und Inhalt der Packung

Mitomycin medac ist ein graues bis graublaues Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionsldsung oder einer Losung zur intravesikalen Anwendung in einer Durchstechflasche mit
einem beschichteten Gummistopfen und Aluminiumverschluss.

Jede Durchstechflasche enthalt 2, 10, 20 bzw. 40 mg Mitomycin.

Jede Packung Mitomycin medac enthélt 1, 5 bzw. 10 Durchstechflaschen.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgrdRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Deutschland

Tel.: +49 4103 8006-0
Fax: +49 4103 8006-100

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Island, Lettland, Litauen, Norwegen, Osterreich,
Polen, Slowakei, Spanien, Tschechische Republik:
Mitomycin medac

Italien, Portugal:
Mitomicina medac

Slowenien:
Mitomicin medac

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im 01/2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Dosierung

Intraventse Anwendung

In der zytostatischen Monochemotherapie wird Mitomycin gewéhnlich als intravendse Bolusinjektion
verabreicht.

Je nach verwendetem Therapieschema sind die empfohlenen Dosen 10 — 20 mg/m? Kérperoberflache
alle 6 — 8 Wochen, 8 — 12 mg/m? Korperoberflache alle 3 — 4 Wochen oder 5 — 10 mg/m?
Korperoberflache alle 3 — 6 Wochen.
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In der Kombinationstherapie ist die Dosis erheblich geringer. Wegen des Risikos einer additiven
Myelotoxizitat darf von den bewahrten Therapiepldnen nicht ohne besonderen Grund abgewichen
werden.

Intravesikale Anwendung
Es gibt eine Vielzahl intravesikaler Therapieregimes fur Mitomycin, die sich hinsichtlich der
verwendeten Dosis, der Instillationshaufigkeit sowie der Therapiedauer unterscheiden.

Sofern nicht anders angegeben, wird Mitomycin in einer Dosis von 40 mg einmal wéchentlich in die
Harnblase instilliert. Therapieregimes mit einer alle 2 Wochen, einmal monatlich oder alle 3 Monate
erfolgenden Instillation kdnnen ebenfalls angewendet werden.

Die Entscheidung fiir das bestmdgliche Regime mit optimaler Anwendungshdaufigkeit und
Therapiedauer sollte vom Facharzt anhand der individuellen Patientensituation getroffen werden.

Es wird empfohlen, dieses Arzneimittel bei seinem optimalen pH-Wert (Urin-pH > 6) anzuwenden
und durch eine reduzierte Flussigkeitsaufnahme vor, wahrend und nach der Instillation die
Konzentration von Mitomycin in der Harnblase aufrechtzuerhalten. Die Harnblase muss vor der
Instillation entleert sein. Mitomycin wird mithilfe eines Katheters und mit geringem Druck in die
Harnblase eingefuhrt. Die Verweildauer der einzelnen Instillation sollte 1 — 2 Stunden betragen.
Wiahrend dieser Zeit sollte die Lésung einen ausreichenden Kontakt mit der gesamten
Schleimhautoberflache der Harnblase haben. Es sollte daher darauf geachtet werden, dass der Patient
so weit wie mdglich mobil bleibt. Nach 2 Stunden sollte der Patient die instillierte Losung
ausscheiden, vorzugsweise sitzend.

Rekonstitution der gebrauchsfertigen Injektions- oder Infusionslésung

Mitomycin 2 mg
Den Inhalt einer 2-mg-Durchstechflasche Mitomycin medac in 2 ml Wasser fiir Injektionszwecke
durch Uberkopfschwenken der Durchstechflasche I6sen.

Mitomycin 10 mg
Den Inhalt einer 10-mg-Durchstechflasche Mitomycin medac in 10 ml Wasser fir Injektionszwecke
durch Uberkopfschwenken der Durchstechflasche I6sen.

Mitomycin 20 mg

Den Inhalt einer 20-mg-Durchstechflasche Mitomycin medac in 20 ml Wasser fir Injektionszwecke
durch Uberkopfschwenken der Durchstechflasche I6sen.

Falls das Pulver sich nicht sofort aufldst, bis zur vollstandigen Losung bei Raumtemperatur stehen
lassen. Der Inhalt der Durchstechflasche muss sich innerhalb von 2 Minuten I6sen und eine klare
blauviolette Ldsung bilden.

Mitomycin medac darf nicht in Mischinjektionen verwendet werden. Andere Injektions- oder
Infusionslésungen sind gesondert anzuwenden.

Bei intraventser Anwendung ist unbedingt darauf zu achten, eine Paravasation zu vermeiden.

Rekonstitution der gebrauchsfertigen Losung zur intravesikalen Anwendung

Mitomycin 2 mg

Den Inhalt von 10 — 20 Durchstechflaschen Mitomycin medac 2 mg (entsprechend 20 - 40 mg
Mitomycin) in 20 - 40 ml steriler Natriumchlorid-Injektionslésung 9 mg/ml (0,9 %) aufldsen. Der
Inhalt der Durchstechflasche muss sich innerhalb von 2 Minuten l6sen und eine klare blauviolette
Ldsung bilden.

pal (DE) Mitomycin medac, 1 mg/ml, powder for solution for injection/infusion or intravesical use
National version: 01/2021



Mitomycin 10 mg

Den Inhalt von 2 - 4 Durchstechflaschen Mitomycin medac 10 mg (entsprechend 20 - 40 mg
Mitomycin) in 20 - 40 ml steriler Natriumchlorid-Injektionslésung 9 mg/ml (0,9 %) auflésen. Der
Inhalt der Durchstechflasche muss sich innerhalb von 2 Minuten I6sen und eine klare blauviolette
Ldsung bilden.

Mitomycin 20 mg

Den Inhalt von 1 — 2 Durchstechflaschen Mitomycin medac 20 mg (entsprechend 20 - 40 mg
Mitomycin) in 20 - 40 ml steriler Natriumchlorid-Injektionslésung 9 mg/ml (0,9 %) auflésen. Der
Inhalt der Durchstechflasche muss sich innerhalb von 2 Minuten I6sen und eine klare blauviolette
Ldsung bilden.

Mitomycin 40 mg

Den Inhalt einer Durchstechflasche Mitomycin medac 40 mg (entsprechend 40 mg Mitomycin) in

40 ml steriler Natriumchlorid-Injektionsldsung 9 mg/ml (0,9 %) auflésen. Der Inhalt der
Durchstechflasche muss sich innerhalb von 2 Minuten lésen und eine klare blauviolette Lsung bilden.

Hinweise
Nach Rekonstitution ist das Arzneimittel sofort zu verwenden.

Es dirfen nur klare Losungen verwendet werden. Der Inhalt der Durchstechflaschen ist nur zur
einmaligen Anwendung/einmaligen Entnahme bestimmt. Nicht verwendete Lésung ist zu verwerfen.
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