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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

mito-medac® 20 mg Pulver und Lésungs-
mittel zur Herstellung einer Losung zur intra-
vesikalen Anwendung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Durchstechflasche mit mito-medac
enthalt 20 mg Mitomycin.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung
einer Losung zur intravesikalen Anwendung

Pulver: Graues bis blaugraues Pulver oder
Kuchen.
Lésungsmittel: Klare, farblose Losung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

mito-medac ist zur intravesikalen Anwen-
dung zur Rezidivprophylaxe bei Erwachse-
nen mit oberflachlichem Harnblasenkarzinom
nach transurethraler Resektion angezeigt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

mito-medac darf nur bei strenger Indikation
von einem Arzt mit entsprechender Therapie-
erfahrung angewendet werden.

mito-medac ist nur zur intravesikalen An-
wendung nach Rekonstitution bestimmt.

Dosierung

Der Inhalt einer Durchstechflasche wird flr
eine Blaseninstillation bendtigt.

Es gibt eine Vielzahl intravesikaler Thera-
pieregimes fur Mitomycin, die sich hinsicht-
lich der verwendeten Dosis, der Instillations-
haufigkeit sowie der Therapiedauer unter-
scheiden.

Sofern nicht anders angegeben, wird Mito-
mycin in einer Dosis von 20—-40 mg einmal
wochentlich in die Harnblase instilliert.
Therapieregimes mit einer alle 2 Wochen,
einmal monatlich oder alle 3 Monate erfol-
genden Instillation kénnen ebenfalls ange-
wendet werden.

Die Entscheidung fur das bestmogliche
Regime mit optimaler Anwendungshéaufig-
keit und Therapiedauer sollte vom Facharzt
anhand der individuellen Patientensituation
getroffen werden.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Zur Anwendung von Mitomycin bei Patien-
ten > 65 Jahre liegt nur unzureichendes
Datenmaterial aus klinischen Studien vor.

Eingeschrdnkte Nieren- oder Leber-
funktion

Das Arzneimittel sollte bei Patienten mit
eingeschrankter Nieren- oder Leber-
funktion mit Vorsicht angewendet werden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von mito-
medac bei Kindern ist nicht erwiesen. Es
liegen keine Daten vor.
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Art der Anwendung

mito-medac ist nach dem Auflésen nur zur
intravesikalen Instillation vorgesehen.

Es wird empfohlen, dieses Arzneimittel bei
seinem optimalen pH-Wert (Urin-pH > 6)
anzuwenden und durch eine reduzierte
Flussigkeitsaufnahme vor, wéhrend und
nach der Instillation die Konzentration von
Mitomycin aufrechtzuerhalten. Die Harn-
blase muss vor der Instillation mit einem
Katheter entleert werden. Mitomycin wird
mithilfe eines Katheters und mit geringem
Druck in die Blase eingeflhrt. Die Dauer
der einzelnen Instillation sollte 1-2 Stun-
den betragen. Wahrend dieser Zeit sollte
die Loésung einen ausreichenden Kontakt
mit der gesamten Schleimhautoberflache
der Harnblase haben. Es sollte daher da-
rauf geachtet werden, dass der Patient so
weit wie moglich mobil bleibt. Nach 2 Stun-
den sollte der Patient die instillierte Losung
ausscheiden, vorzugsweise sitzend.

Hinweise zur Rekonstitution und Verdin-
nung des Arzneimittels vor der Anwendung,
siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirk-
stoff(e) oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile

e Stillen

e Perforation der Blasenwand

e Zystitis

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Auftreten einer Zystitis sollte diese
symptomatisch durch lokale antiphlogisti-
sche und analgetische MaBnahmen be-
handelt werden. In den meisten Féllen kann
die Therapie mit Mitomycin fortgesetzt
werden, bei Bedarf mit reduzierter Dosis. In
Einzelféllen ist eine allergische (eosinophile)
Zystitis beschrieben worden, die einen
Therapieabbruch erforderlich machte (sie-
he Abschnitt 4.8).

Extravasation nach intravesikaler Anwen-
dung

Symptome einer Extravasation nach intra-
vesikaler Anwendung von Mitomycin kdn-
nen direkt nach der Applikation oder erst
Wochen oder Monate spater auftreten. Es
kann unklar sein, ob die Extravasation
durch eine unbemerkte Perforation oder
eine zu dunne Tunica muscularis bedingt ist
oder ob das Arzneimittel nicht korrekt ver-
abreicht wurde.

Als erste Symptome treten Schmerzen im
Becken oder Bauchraum auf, die nicht auf
eine einfache Analgesie ansprechen. In den
meisten Fallen wurde infolge der Extravasa-
tion eine (Fett-) Gewebsnekrose im umlie-
genden Bereich beobachtet. Es wurde
auch Uber eine Blasenperforation oder die
Entwicklung einer Fistel und/oder eines
Abszesses berichtet (siehe Abschnitt 4.8).
Um schwerwiegende Konsequenzen zu
vermeiden, sollten Arzte daher bei Patien-
ten, die Uber Becken- oder Bauchschmer-
zen klagen, die Mdglichkeit einer Extrava-
sation in Betracht ziehen.

Allgemeine Hygiene fUr den Patienten

Es wird empfohlen, nach der Miktion Han-
de und Genitalbereich zu waschen. Dies
gilt insbesondere fur die ersten Miktionen
nach Anwendung von Mitomycin.
Mitomycin ist bei Menschen eine mutagene
und potenziell karzinogene Substanz.
Haut- und Schleimhautkontakt ist zu ver-
meiden.

Knochenmarktoxizitét

Aufgrund der toxischen Wirkung von Mito-
mycin auf das Knochenmark mtssen andere
myelotoxische Therapiemodalitaten (insbe-
sondere andere Zytostatika, Strahlentherapie)
mit besonderer Vorsicht gehandhabt werden,
um das Risiko einer additiven Myelosup-
pression zu minimieren.

Eine Langzeittherapie kann zu kumulativer
Knochenmarktoxizitét fihren. Die Knochen-
marksuppression kann sich mit Verzégerung
manifestieren, mit einer maximalen Aus-
pragung nach 4-6 Wochen und nach lan-
gerer Anwendung kumulieren. Daher ist
haufig eine individuelle Anpassung der Dosis
erforderlich.

Bei Patienten, die gleichzeitig intravends
mit Mitomycin und anderen antineoplasti-
schen Wirkstoffen behandelt wurden, wur-
de vom Auftreten akuter Leukamie (in eini-
gen Féllen nach praleukéamischer Phase)
und myelodysplastischem Syndrom be-
richtet.

Bei Symptomen einer Lungenerkrankung,
die nicht auf die Grunderkrankung zurtick-
gefUhrt werden kann, ist die Therapie sofort
abzubrechen. Lungentoxizitdt kann mit
Steroiden gut behandelt werden.

Die Therapie sollte ebenfalls sofort abge-
brochen werden, wenn sich Symptome
einer Hamolyse oder Indikationen fur eine
Nierenfunktionsstérung (Nephrotoxizitét) zei-
gen. Ein auftretendes hamolytisch-urédmi-
sches Syndrom (HUS: irreversibles Nieren-
versagen, mikroangiopathische hamolytische
Anémie [MAHA-Syndrom] und Thrombo-
zytopenie) verlauft gewdhnlich tédlich.

Bei intravendsen Dosierungen von > 30 mg
Mitomycin/m2  Kdrperoberflache  wurde
eine mikroangiopathisch-héamolytische An-
&mie beobachtet. Eine engmaschige Uber-
wachung der Nierenfunktion wird empfoh-
len. Nach einer intravesikalen Anwendung
von Mitomycin sind bislang keine Félle von
MAHA beobachtet worden.

Neue Erkenntnisse lassen einen Therapie-
versuch zur Entfernung von Immunkomple-
xen, die anscheinend bei der Auslésung der
Symptome eine signifikante Rolle spielen,
mittels Immunadsorption mit Staphylokok-
ken-Protein-A-Saulen angezeigt erscheinen.

Altere Patienten

Altere Patienten leiden haufiger unter redu-
Zierter physiologischer Funktion und Kno-
chenmarkdepression, die langerfristig anhal-
ten kann. Daher ist die Gabe von Mitomycin
in dieser Patientengruppe mit besonderer
Vorsicht und unter engmaschiger Uberwa-
chung des Patientenzustands zu geben.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Mdgliche Wechselwirkungen unter
systemischer Therapie

Myelotoxische Wechselwirkungen mit an-
deren Knochenmark schadigenden Thera-
piemodalitdten (besonders andere zytotoxi-
sche Arzneimittel, Strahlentherapie) sind
moglich.

Eine Kombination mit Vincaalkaloiden oder
Bleomycin kann die pulmonale Toxizitat
verstarken.

Bei Patienten, die eine gleichzeitige intra-
vendse Gabe von Mitomycin und 5-Fluo-
rouracil oder Tamoxifen erhielten, wurde
von einem erhéhten Risiko fiir ein hdmoly-
tisch-urdmisches Syndrom berichtet.

Die gleichzeitige Gabe von Pyridoxinhydro-
chlorid (Vitamin Bg) flhrte im Tierversuch
zum Wirkungsverlust von Mitomycin.

Wéhrend einer Mitomycin-Behandlung soll-
ten keine Impfungen mit Lebendimpfstoffen
erfolgen, da durch den Lebendimpfstoff ein
erhohtes Infektionsrisiko entstehen koénnte.

Die Kardiotoxizitat von Doxorubicin kann
durch Mitomycin verstarkt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fuir die
Verwendung von Mitomycin bei Schwan-
geren vor. Tierexperimentelle Studien haben
eine Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe
Abschnitt 5.3). Mitomycin hat eine mutage-
ne, teratogene und karzinogene Wirkung
und kann daher die Entwicklung eines Em-
bryos beeintrachtigen.

Frauen durfen wahrend einer Behandlung
mit Mitomycin nicht schwanger werden.
Falls wahrend der Behandlung eine Schwan-
gerschaft eintritt, muss eine genetische
Beratung angeboten werden.

Stillzeit

Mitomycin geht beim Menschen voraus-
sichtlich in die Muttermilch Uber. Aufgrund
der nachgewiesenen mutagenen, teratoge-
nen und karzinogenen Wirkung des Arznei-
mittels durfen Frauen wéahrend der Be-
handlung mit mito-medac nicht stillen (sie-
he Abschnitt 4.3).

Fertilitat

Frauen im gebarfahigen Alter missen wah-
rend der Chemotherapie und bis zu 6 Mo-
nate nach deren Beendigung eine zuver-

lassige Verhitungsmethode anwenden
bzw. sexuelle Abstinenz einhalten.

Mitomycin wirkt erbgutschadigend. Man-
nern, die mit Mitomycin behandelt werden,
wird daher empfohlen, wahrend der Be-
handlung und bis zu 6 Monaten danach
kein Kind zu zeugen und sich vor Therapie-
beginn wegen der Méglichkeit einer irrever-
siblen Infertilitdt durch die Therapie mit Mi-
tomycin Uber eine Spermakonservierung
beraten zu lassen.

4.8 Nebenwirkungen

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaBer Anwendung durch Auslo-
sen von Ubelkeit und Erbrechen das Reak-
tionsvermdgen soweit verandern, dass die
VerkehrstUchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
sind. Das gilt besonders, wenn gleichzeitig
Alkohol konsumiert wird.

Die Nebenwirkungen sind im Folgenden
nach Systemorganklassen und Haufigkeit
aufgefuhrt. Die Haufigkeiten sind wie folgt
definiert:

Sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100,
< 1/10), gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100),
selten (= 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000) oder nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht
abschétzbar).

Mdgliche Nebenwirkungen unter
intravesikaler Therapie

Nebenwirkungen kénnen durch die Losung
zur intravesikalen Instillation verursacht
werden oder infolge einer tiefen Resektion
auftreten.

Bei intravesikaler Anwendung von Mitomy-
cin sind die haufigsten Nebenwirkungen
allergische Hautreaktionen in Form von lo-
kalen Exanthemen (z. B. Kontaktdermatitis,

themen) und Zystitis.
Siehe Tabelle 1.

Bei der intravesikalen Therapie gelangt Mi-
tomycin nur in geringfliigiger Menge in den
Korperkreislauf.  Gleichwohl sind in sehr
seltenen Féllen die folgenden systemischen
Nebenwirkungen berichtet worden:
Méogliche systemische Nebenwirkungen,
die sehr selten nach intravesikaler Anwen-
dung aufgetreten sind:

Siehe Tabelle 2.

Mdogliche Nebenwirkungen unter
systemischer Therapie

Die haufigsten Nebenwirkungen von syste-
misch gegebenem Mitomycin sind gastro-
intestinale Symptome wie Ubelkeit und Er-
brechen sowie Knochenmarksuppression
mit Leukopenie und, meist vorherrschend,
Thrombozytopenie. Zur Knochenmarksup-
pression kommt es bei bis zu 65% der
Patienten.

Bei bis zu 10% der Patienten muss mit
schwerer Organtoxizitat in Form von inter-
stitieller Pneumonie oder Nephrotoxizitat
gerechnet werden.

Mitomycin ist potenziell hepatotoxisch.
Siehe Tabelle 3 auf Seite 3.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-

Tabelle 1

Erkrankungen der Haut und Héufig
des Unterhautzellgewebes

Selten

Allergischer Hautausschlag, Kontaktdermatitis,
palmoplantares Erythem, Pruritus

Generalisiertes Exanthem

Erkrankungen der Nieren und | Haufig
Harnwege

Zystitis (mdglicherweise hamorrhagische), Dysurie,
Nykturie, Pollakisurie, Hamaturie, lokale Reizung der
Harnblasenwand

Sehr selten oder nicht bekannt

Nekrotisierende Zystitis, allergische (eosinophile) Zystitis,
Stenose der ableitenden Harnwege, verminderte Harn-
blasenkapazitat, Kalzifizierung der Harnblasenwand und
Harnblasenwandfibrose, Blasenperforation

Nicht bekannt

Im Falle einer Extravasation:

Blasenperforation, (Fett-)Gewebsnekrose im umliegenden
Bereich, vesikale Fistel, Abszesse

Tabelle 2

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems

Leukozytopenie, Thrombozytopenie

Erkrankungen der Atemwege,
des Brustraums und Mediastinums

Interstitielle Lungenerkrankung

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit, Erbrechen, Diarrh®

Leber- und Gallenerkrankungen

Transaminasen erhoht

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Alopezie

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Nierenfunktionsstérungen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Fieber
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Tabelle 3

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems

Sehr haufig
Knochenmarkdepression, Leukopenie, Thrombozytopenie

Selten
Hamolytische Andmie, thrombotische Mikroangiopathie
(TMA) einschl. thrombotisch-thrombozytopenische Purpura

(TTP)
Nicht bekannt

Immunsystems

Anamie

Infektionen und parasitare Selten

Erkrankungen Lebensbedrohende Infektion, Sepsis
Nicht bekannt
Infektion

Erkrankungen des Sehr selten

Schwere allergische Reaktion

Herzerkrankungen

Selten
Herzinsuffizienz nach vorausgegangener Anthrazyklin-
therapie

Erkrankungen der Atemwege,
des Brustraums und
Mediastinums

Haufig
Interstitielle Pneumonie, Dyspnoe, Husten, Kurzatmigkeit

Selten
Pulmonale Hypertonie, Lungenvenenverschlusskrankheit
(PVOD)

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig
Ubelkeit, Erbrechen

Gelegentlich
Mukositis, Stomatitis, Diarrh®, Anorexie

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten
Leberfunktionsstorung, erhdhte Transaminasen, lkterus,
Lebervenenverschlusskrankheit (VOD)

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Haufig
Exanthem, allergischer Hautausschlag, Kontaktdermatitis,
palmoplantares Erythem

Gelegentlich
Alopezie

Selten
Generalisiertes Exanthem

Erkrankungen der Nieren und
Harnwege

Haufig
Nierenfunktionsstérung, erhdhtes Serumkreatinin,
Glomerulopathie, Nephrotoxizitat

Selten

Hamolytisch-urdmisches Syndrom (HUS) (haufig todlich),
mikroangiopathisch-hamolytische Anéamie
(MAHA-Syndrom)

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Haufig
Bei Extravasation: Cellulitis, Gewebsnekrose

Gelegentlich
Fieber

Das Antibiotikum Mitomycin ist ein Zytosta-
tikum aus der Gruppe der alkylierenden
Wirkstoffe.

Wirkmechanismus

Mitomycin ist ein aus Streptomyces cae-
spitosus isoliertes Antibiotikum mit antineo-
plastischer Wirkung. Es liegt in inaktiver
Form vor. Die Aktivierung zu einem trifunk-
tionellen Alkylans erfolgt rasch, entweder
bei physiologischem pH in Anwesenheit
von NADPH im Serum oder praktisch in al-
len Koérperzellen intrazellular mit Ausnahme
des Cerebrums, da die Blut-Hirn-Schranke
von Mitomycin nicht Uberwunden wird. Die
3 alkylierenden Radikale stammen je von
einer Chinon-, einer Aziridin- und einer Ure-
thangruppe. Der Wirkmechanismus beruht
Uberwiegend auf einer Alkylierung der DNS
(weniger der RNS) mit entsprechender
Hemmung der DNS-Synthese. Der Grad
der DNS-Schéadigung korreliert mit dem Kli-
nischen Effekt und ist in resistenten Zellen
geringer als in sensiblen. Wie bei anderen
Alkylanzien werden proliferierende Zellen
starker geschadigt als solche, die sich in
der Ruhephase (GO) des Zellzyklus befin-
den. Zuséatzlich werden, insbesondere bei
Anwendung hdherer Dosen, freie Peroxid-
radikale freigesetzt, die zu DNS-Briichen
fUhren. Die Freisetzung von Peroxidradikalen
wird mit dem organspezifischen Muster der
Nebenwirkungen in Verbindung gebracht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach intravesikaler Verabreichung erreicht
nur ein kleiner Teil von Mitomycin das Se-
rum. Vierzig Minuten nach intravesikaler
Instillation von 40 mg Mitomycin wurden im
Plasma Spitzenkonzentrationen von maxi-
mal 0,05 ng/ml gemessen. Dies liegt deut-
lich unter dem Mitomycin-Serumspiegel
von 0,4 ug/ml, der als myelosuppressiv
bekannt ist. Gleichwohl l&sst sich eine sys-
temische Wirkung nicht vollig ausschlieBen.

Im Vergleich dazu wurden nach intravendser
Anwendung von 10-20 mg/m? Mitomycin
Spitzenkonzentrationen von 0,4-3,2 ug/ml
im Plasma gemessen.

Verteilung

Die biologische Halbwertszeit ist kurz und
liegt zwischen 40 und 50 Minuten. Der Ab-
fall des Serumspiegels verlauft biexponen-
tiell, zunachst innerhalb der ersten 45 Mi-
nuten steil, danach langsamer.

liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung muss mit
einer schweren Myelotoxizitat bis zur Mye-
lophthisis gerechnet werden, die erst nach
etwa 2 Wochen Klinisch voll in Erscheinung
tritt.

Der Zeitraum bis zum Absinken der Leuko-
zyten auf den tiefsten Wert kann 4 Wochen
betragen. Auch bei Verdacht auf Uberdo-
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sierung muss daher eine langere, engma-
schige hdmatologische Kontrolle erfolgen.

Bislang sind jedoch keine Falle von Uber-
dosierung bei intravesikaler Anwendung
von Mitomycin berichtet worden.

Da keine effektiven Gegenmittel verfigbar
sind, ist bei jeder Anwendung &uBerste
Vorsicht geboten.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: antineo-
plastischer Wirkstoff, zytotoxische Antibio-
tika und verwandte Substanzen, andere
zytotoxische Antibiotika,

ATC-Code: LO1DCO03

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Nach etwa 3 Stunden liegen die Serum-
spiegel gewohnlich unterhalb der Nach-
weisgrenze.

Biotransformation und Elimination

Der Hauptort der Metabolisierung und Eli-
mination nach systemischer Anwendung ist
die Leber. Dementsprechend wurden hohe
Konzentrationen von Mitomycin in der Gal-
lenblase gefunden. Die renale Ausschei-
dung spielt fur die Elimination nur eine un-
tergeordnete Rolle.

Im Tierversuch wirkt Mitomycin toxisch auf
alle proliferierenden Gewebe, insbesondere
auf die Zellen des Knochenmarks und die
der Schleimhaut des Magen-Darm-Kanals,
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6.

und es kommt zu einer Hemmung der
Spermiogenese.

Mitomycin besitzt mutagene, karzinogene
und teratogene Wirkungen, die in entspre-
chenden experimentellen Systemen nach-
weisbar sind.

Bei paravendser Injektion oder beim Uber-
tritt aus dem GefaB in umliegendes Gewebe
verursacht Mitomycin schwere Nekrosen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Pulver zur Herstellung einer Losung zur in-
travesikalen Anwendung: Harnstoff

Lésungsmittel zur Herstellung einer Losung
zur intravesikalen Anwendung: Natrium-
chlorid, Wasser flr Injektionszwecke und
pH-regulierende Mittel (1 M Natriumhydro-
xid, 1 M Salzsaure).

6.2 Inkompatibilitéaten

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter
Abschnitt 6.6 aufgeflihrten, nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

mito-medac, Durchstechflaschen mit
20 mg Mitomycin und Instillations-Set
18 Monate

Die physikalische und chemische Stabilitat
nach Rekonstitution wurde fur 48 Stunden
nachgewiesen, wenn das Arzneimittel, vor
Licht geschitzt und bei Raumtemperatur
(15°C-25°C) und fur 72 Stunden im Kuhl-
schrank bei 2°C-8°C, vor Licht geschitzt,
gelagert wird.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arz-
neimittel sofort verwendet werden.

Wenn es nicht sofort verwendet wird, lie-
gen die Lagerungszeiten und -bedingun-
gen vor der Verwendung in der Verantwor-
tung des Anwenders und sollten normaler-
weise nicht langer als 24 Stunden bei 2°C
bis 8°C, vor Licht geschitzt, betragen, es
sei denn, die Rekonstitution erfolgte unter
kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen.

Die rekonstituierte Losung ist vor Licht zu
schutzen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind bezlglich der
Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Die Durchstechflasche im Umkarton auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Aufbewahrungsbedingungen nach Rekon-
stitution des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

mito-medac ist in Durchstechflaschen aus
klarem Typ-I-Glas mit einem Bromobutyl-
Gummistopfen mit Fluoropolymerbeschich-
tung und einem Flip-off-Aluminiumver-
schluss erhaltlich.

Packungen mit 1 Durchstechflasche (20 ml),
1 APP*-Beutel mit 20 ml einer 0,9 %igen
Natriumchlorididésung, 1 Katheter, 1 Verbin-
der.

Packungen mit 4 Durchstechflaschen (20 ml),
4 APP-Beutel mit je 20 ml einer 0,9 %igen
Natriumchloridlésung, 4 Katheter, 4 Verbin-
der.
Packungen mit 5 Durchstechflaschen (20 ml),
5 APP-Beutel mit je 20 ml einer 0,9 %igen
Natriumchloridiésung, 5 Katheter, 5 Verbin-
der.
Packungen mit 6 Durchstechflaschen (20 ml),
6 APP-Beutel mit je 20 ml einer 0,9 %igen
Natriumchloridiésung, 6 Katheter, 6 Verbin-
der.
Packungen mit 1 Durchstechflasche (20 ml),
1 APP-Beutel mit 20 ml einer 0,9%igen Na-
triumchlorididsung, 1 Katheter.
Packungen mit 4 Durchstechflaschen (20 ml),
4 APP-Beutel mit je 20 ml einer 0,9%igen
Natriumchloridldsung, 4 Katheter.
Packungen mit 5 Durchstechflaschen (20 ml),
5 APP-Beutel mit je 20 ml einer 0,9%igen
Natriumchloridiésung, 5 Katheter.
Packungen mit 6 Durchstechflaschen (20 ml),
6 APP-Beutel mit je 20 ml einer 0,9%igen
Natriumchloridldsung, 6 Katheter.
Packungen mit 1 Durchstechflasche (20 ml),
1 APP-Beutel mit 20 ml einer 0,9%igen
Natriumchloridiésung, 1 Verbinder.
Packungen mit 4 Durchstechflaschen (20 ml),
4 APP-Beutel mit je 20 ml einer 0,9%igen
Natriumchloridldésung, 4 Verbinder.
Packungen mit 5 Durchstechflaschen (20 ml),
5 APP-Beutel mit je 20 ml einer 0,9%igen
Natriumchloridiésung, 5 Verbinder.
Packungen mit 6 Durchstechflaschen (20 ml),
6 APP-Beutel mit je 20 ml einer 0,9%igen
Natriumchloridlésung, 6 Verbinder.
Packungen mit 1 Durchstechflasche (20 ml),
1 APP-Beutel mit 20 ml einer 0,9%igen
Natriumchloridiésung.
Packungen mit 4 Durchstechflaschen (20 ml),
4 APP-Beutel mit je 20 ml einer 0,9%igen
Natriumchloridlésung.
Packungen mit 5 Durchstechflaschen (20 ml),
5 APP-Beutel mit je 20 ml einer 0,9%igen
Natriumchloridiésung.
Packungen mit 6 Durchstechflaschen (20 ml),
6 APP-Beutel mit je 20 ml einer 0,9%igen
Natriumchloridliésung.
* APP = Advanced Polypropylene (Poly-
olefin/Polypropylen/Styrol-Blockcopoly-
mer)

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Wichtige Hinweise zur Anwendung von
mito-medac

mito-medac darf nur von entsprechend
ausgebildetem medizinischen Fachperso-
nal angewendet werden.

Achten Sie auf geeignete Lagerung (siehe
Abschnitt 6.3) und auf die Unversehrtheit
der Verpackungen.

Grundregeln und SchutzmaBnahmen
fiir die Anwendung von mito-medac

Generell ist ein direkter Kontakt mit mito-
medac zu vermeiden. mito-medac ist ein
Zytostatikum, das eine Gefahr fiir Mensch
und Umwelt darstellen kann. Eine Geféhr-
dung kann durch Eindringen bei Verletzun-
gen oder bei ungeschutzter aufgeweichter
Haut, durch Einatmen von Aerosolen, beim
Verspritzen Uber das Auge und die Schleim-

haute sowie bei Verschlucken erfolgen. In
den Arbeitsraumen nicht essen, nicht trin-
ken, nicht rauchen sowie keine Lebens-
oder Genussmittel aufbewahren.

Es wird empfohlen, wahrend des Umgangs
als personliche Schutzausristung einen
geschlossenen, spritzwassergeschitzten
Schutzkittel, Einweghandschuhe, eine ge-
eignete  Atemschutzmaske und eine
Schutzbrille mit Seitenschutz zu tragen.
Der Transport von mito-medac darf nur in
geschlossenen Behéltern erfolgen (Lage-
rungsbedingungen nach Rekonstitution
siehe Abschnitt 6.3).

Nach der Arbeit und bei Hautkontakt die
Hande grindlich mit reichlich Wasser wa-
schen und Hautpflegemittel benutzen.

Zubereitung der gebrauchsfertigen L6-
sung zur intravesikalen Anwendung
Vor der Anwendung muss das Arzneimittel
unter aseptischen Bedingungen mit steriler
0,9-%iger (9 mg/ml) Natriumchloridiésung
geldst werden (siehe Gebrauchsanleitung,
Schritt 7). Der Inhalt einer Durchstechfla-
sche mito-medac (entsprechend 20 mg
Mitomycin) wird in 20 ml steriler 0,9-%iger
(9 mg/ml) Natriumchloridldsung geldst. Der
Inhalt der Durchstechflasche muss sich in-
nerhalb von 2 Minuten I8sen und eine klare
blauviolette Lésung bilden. Es durfen nur
klare blauviolette Losungen verwendet
werden.

Die Anwendung eines Gleitmittels wird
empfohlen, um das Risiko einer traumati-
schen Katheterisierung zu minimieren und
Beschwerden fur den Patienten zu reduzie-
ren. Frauen bendtigen moglicherweise we-
niger Gleitmittel als Ménner. Eine Entlee-
rung der Blase nach Katheterisierung ver-
ringert die Menge an potenziell eingebrach-
tem Gleitmittel, bevor mito-medac ange-
wendet wird.

Der Inhalt der Durchstechflaschen ist nur
zur einmaligen Anwendung/einmaligen Ent-
nahme bestimmt. Nicht verwendete L6-
sung ist zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Weitere Informationen zum Katheter ent-
nehmen Sie bitte der entsprechenden Ge-
brauchsanleitung.

021163-72002-101
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Gebrauchsanleitung fiir Anwender von
mito-medac

Aufbau und Anwendung des Instillati-
ons-Sets <mit Katheter, mit Verbinder>

Hauptbestandteile des Instillations-

Sets
B PR
E
Cl¥fics
3 D1
0 l !
] ¢ U

Hauptbe- | Beschreibung

standteil
A Durchstechflasche mit Pulver
B Schutzhtlle
C Losungsmittelbeutel, geflllt

mit Natriumchloridldsung
0,9%ig (9 mg/ml)

C1 | Durchstechflaschenanschluss
mit Schutzkappe und Auf-
brechsiegel

C2 | Luer-Lock Katheteranschluss
mit Schutzkappe und Auf-
brechsiegel

C3 | Druckklemme

C4 | Produktionsschlauch ohne
Anwendungsfunktion

D Luer-Lock Katheter

D1 | Gleitmittel
E Entsorgungsbeutel
F Verbinder (Luer-Lock zu
konisch)

Durchstechflasche mit Lésungsmittel-
beutel verbinden

1. Legen Sie den Entsorgungsbeutel (E)
zur direkten Entsorgung des Sets nach
Instillation am Patienten griffbereit, um
Kontamination zu vermeiden.

.y

2. Entfernen Sie die Verschlusskappe von
der Durchstechflasche (A) und desinfi-
zieren Sie den Stopfen entsprechend
der lokalen Bestimmungen.

-2

_==3
Y g '@
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3. ReiBen Sie die Schutzhulle (B) des Lo-
sungsmittelbeutels (C) auf und entfer-
nen Sie die Schutzhulle komplett.

B

4. Entfernen Sie die Schutzkappe vom
Durchstechflaschenanschluss (C1).

5. Dricken Sie den Anschluss bis zum
Anschlag auf die Durchstechflasche.

Mischen des Pulvers mit dem Lésungs-
mittel

6. Biegen Sie das Aufbrechsiegel im
Schlauch des Durchstechflaschenan-
schlusses (C1) mehrfach auf und ab,
um das Siegel zu brechen.

7. Halten Sie den Losungsmittelbeutel so,
dass sich die Durchstechflasche un-
ter dem Losungsmittelbeutel befin-
det.

Dricken Sie den Ldsungsmittelbeutel
mehrfach zusammen, um ausreichend
Lésungsmittel in die Durchstechflasche
zu Uberfuhren.

Achten Sie darauf, dass die Flasche
nicht vollstandig geflllt ist, um eine
spatere Uberfiinrung der Lésung in den
Ldsungsmittelbeutel zu erleichtern. Da-
bei darf Losungsmittel im Beutel zu-
rickbleiben.

Schwenken Sie die Durchstechflasche
langsam, um das Arzneimittel mit dem
L&sungsmittel zu I8sen.

Der Inhalt der Durchstechflasche muss
sich innerhalb von 2 Minuten I6sen und
eine klare blauviolette Losung bilden.

8. Drehen Sie den Losungsmittelbeutel
um und halten Sie ihn so, dass sich die
Durchstechflasche iiber dem Lo6-
sungsmittelbeutel befindet.

Halten Sie die Durchstechflasche fest.

Drlicken Sie den Losungsmittelbeutel
mehrfach zusammen, bis die Durch-
stechflasche vollstandig leer ist.

Wenn noch Arzneimittelpulver in der
Durchstechflasche vorhanden ist, wie-
derholen Sie Schritte 7 und 8.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das
Arzneimittel sofort verwendet werden.
Wenn das Arzneimittel nicht sofort ver-
wendet wird, siehe Abschnitt 6.3 ,Dau-
er der Haltbarkeit".

Verwenden Sie nur klare blauviolette
Lésungen. Verabreichen Sie keine kihl-
schrankkalte Losung, um einen uner-
wilinschten Harndrang und damit ver-
bundene verkUrzte Einwirkzeit zu ver-
meiden.
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Katheterisierung

9. Katheterisieren Sie den Patienten ent-
sprechend lokaler Vorgaben und der
Gebrauchsanleitung mit dem beigeflg-
ten Luer-Lock Katheter (D) und dem
Gleitmittel (D1) oder einem anderen ge-
eigneten Katheter und Gleitmittel.

Entleeren Sie die Blase mithilfe des Ka-
theters.

Hinweis fir Anwendung mit selbst aus-
gewahltem Katheter mit konischem An-
schluss

Zum Verbinden des Beutels mit einem
Katheter mit konischem Anschluss
(nicht abgebildet) ist der beigeflgte
Verbinder Luer-Lock zu konisch (F) zu
verwenden.

Hierzu sind folgende zusatzliche Schrit-

te durchzufihren:

— Entfernen Sie die Schutzkappe des
Katheteranschlusses (G2, siehe
Schritt 10.)

— SchlieBen Sie den Verbinder Luer-
Lock zu konisch (F) an den Katheter-
anschluss (C2) des Beutels an.

— SchlieBen Sie den Beutel mit dem
Verbinder Luer-Lock zu konisch (F)
vorsichtig an den Dauerkatheter des
Patienten an.

— Fahren Sie dann mit Schritt 11 fort.

Katheter an den L&sungsmittelbeutel

anschlieBen

10. Den Beutel vor dem AnschlieBen dre-
hen und schwenken.

Verabreichen Sie keine kihlschrankkal-
te Losung.

Entfernen Sie die Schutzkappe des Ka-
theteranschlusses (C2).

Verbinden Sie den Luer-Lock Katheter
(D) des Patienten mit dem Katheteran-
schluss (C2) des Ldsungsmittelbeutels.

A\
n), o2

Instillation

11. Biegen Sie das Aufbrechsiegel des Ka-
theteranschlusses (C2) im Schlauch
mehrfach auf und ab, um das Siegel zu
brechen.

Halten Sie dabei den Katheter des Pa-
tienten ruhig.

T

12. Halten Sie den Lésungsmittelbeutel so,
dass sich die Durchstechflasche iiber
dem Losungsmittelbeutel befindet.

N\

Dricken Sie den L&sungsmittelbeutel
mit der anderen Hand sanft zusammen.
So instillieren Sie das Arzneimittel lang-
sam in die Harnblase des Patienten.

Dricken Sie so lange, bis der Losungs-
mittelbeutel und die Durchstechflasche
leer sind.

13. Driicken Sie die verbleibende Luft aus
dem Ldésungsmittelbeutel, um den Ka-
theter moglichst vollstandig zu entlee-
ren.

)

/t‘
b

Nach der Instillation

14. Durch SchlieBen der Druckklemme (C3)
verhindern Sie den Ruckfluss von Flus-
sigkeit in den Katheter und minimieren
die Kontaminationsgefahr. Alternativ
kénnen Sie den Beutel wahrend
Schritt 15 und 16 zusammengedrickt
halten.

15. Entfernen Sie den Katheter sofort vor-
sichtig aus der Blase, ohne dabei den
Loésungsmittelbeutel vom Katheter zu
trennen, wenn das Instillations-Set ge-
leert ist. Nach dem Entfernen des Ka-
theters sollte die Lésung 1-2 Stunden
in der Blase verbleiben. Vermeiden Sie
Kontaminationen durch Tropfen.

Hinweis fir Anwendung mit selbst aus-
gewahltem Katheter mit konischem An-
schluss

Trennen Sie den Beutel einschlieBlich
des Verbinders Luer-Lock zu konisch
vom Dauerkatheter. VerschlieBen Sie
den Dauerkatheter z.B. mittels Kathe-
terstopfen oder einer Klemme, um die
vorgesehene Einwirkdauer des Arznei-
mittels in der Blase zu erreichen.

021163-72002-101
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16. Beseitigen Sie das Produkt mithilfe des
bereitgelegten Entsorgungsbeutels ent-
sprechend den nationalen Anforderun-
gen.

Der Inhalt der Durchstechflaschen ist
nur zur einmaligen Anwendung/einmali-
gen Entnahme bestimmt. Nicht ver-
wendete Ldsung ist zu verwerfen.

021163-72002-101

Gebrauchsanleitung fiir Anwender von
mito-medac

Aufbau und Anwendung des Instillati-
ons-Sets <mit Katheter, ohne Verbinder>

Hauptbestandteile des Instillations-

Sets
E F‘T

B

o I |

Hauptbe- | Beschreibung

—

standteil
A Durchstechflasche mit Pulver
B Schutzhllle
Cc Losungsmittelbeutel, gefullt

mit Natriumchloridlésung
0,9%ig (9 mg/ml)

C1 | Durchstechflaschenanschluss
mit Schutzkappe und Auf-
brechsiegel

C2 | Luer-Lock Katheteranschluss
mit Schutzkappe und Auf-
brechsiegel

C3 | Druckklemme

C4 | Produktionsschlauch ohne

Anwendungsfunktion
D Luer-Lock Katheter
D1 | Gleitmittel
E Entsorgungsbeutel

Durchstechflasche mit Lésungsmittel-
beutel verbinden

1. Legen Sie den Entsorgungsbeutel (E)
zur direkten Entsorgung des Sets nach
Instillation am Patienten griffbereit, um
Kontamination zu vermeiden.

2. Entfernen Sie die Verschlusskappe von
der Durchstechflasche (A) und desinfi-
zieren Sie den Stopfen entsprechend
der lokalen Bestimmungen.

3. ReiBen Sie die Schutzhlille (B) des Lo-
sungsmittelbeutels (C) auf und entfer-
nen Sie die Schutzhille komplett.

B

4. Entfernen Sie die Schutzkappe vom
Durchstechflaschenanschluss (C1).

5. Dricken Sie den Anschluss bis zum
Anschlag auf die Durchstechflasche.
O

Mischen des Pulvers mit dem Lésungs-
mittel

6. Biegen Sie das Aufbrechsiegel im
Schlauch des Durchstechflaschenan-
schlusses (C1) mehrfach auf und ab,
um das Siegel zu brechen.
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7. Halten Sie den Lésungsmittelbeutel so,
dass sich die Durchstechflasche unter
dem Lésungsmittelbeutel befindet.

Drlicken Sie den Losungsmittelbeutel
mehrfach zusammen, um ausreichend
Lésungsmittel in die Durchstechflasche
zu Uberflhren.

Achten Sie darauf, dass die Flasche
nicht vollstandig geflllt ist, um eine
spatere Uberfiihrung der Lésung in den
Lésungsmittelbeutel zu erleichtern. Da-
bei darf Lésungsmittel im Beutel zu-
rlckbleiben.

Schwenken Sie die Durchstechflasche
langsam, um das Arzneimittel mit dem
Lésungsmittel zu [6sen.

Der Inhalt der Durchstechflasche muss
sich innerhalb von 2 Minuten 16sen und
eine klare blauviolette Losung bilden.

8. Drehen Sie den Lo&sungsmittelbeutel
um und halten Sie ihn so, dass sich die
Durchstechflasche iiber dem Lo6-
sungsmittelbeutel befindet.

Halten Sie die Durchstechflasche fest.

Driicken Sie den Ldsungsmittelbeutel
mehrfach zusammen, bis die Durch-
stechflasche vollstéandig leer ist.

Wenn noch Arzneimittelpulver in der
Durchstechflasche vorhanden ist, wie-
derholen Sie Schritte 7 und 8.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das
Arzneimittel sofort verwendet werden.
Wenn das Arzneimittel nicht sofort ver-
wendet wird, siehe Abschnitt 6.3 ,Dau-
er der Haltbarkeit".

Verwenden Sie nur klare blauviolette
Lésungen. Verabreichen Sie keine kuhl-
schrankkalte Ldsung, um einen uner-
wulnschten Harndrang und damit ver-
bundene verklrzte Einwirkzeit zu ver-
meiden.

Katheterisierung

9. Katheterisieren Sie den Patienten ent-
sprechend lokaler Vorgaben und der
Gebrauchsanleitung mit dem beigeftg-
ten Luer-Lock Katheter (D) und Gleit-
mittel (D1) oder einem anderen geeig-
neten Katheter und/oder Gleitmittel.

Entleeren Sie die Blase mithilfe des Ka-
theters.

Katheter an den Ldsungsmittelbeutel
anschlieBen

10. Den Beutel vor dem AnschlieBen dre-
hen und schwenken.

Verabreichen Sie keine klhlschrankkal-
te Losung.

Entfernen Sie die Schutzkappe des Ka-
theteranschlusses (C2).

Verbinden Sie den Luer-Lock Katheter
(D) des Patienten mit dem Katheteran-
schluss (C2) des Losungsmittelbeutels.

A\
X, c2

Instillation

11. Biegen Sie das Aufbrechsiegel des Ka-
theteranschlusses (C2) im Schlauch
mehrfach auf und ab, um das Siegel zu
brechen.

Halten Sie dabei den Katheter des Pa-
tienten ruhig.

B

12. Halten Sie den Losungsmittelbeutel so,
dass sich die Durchstechflasche iiber
dem Lésungsmittelbeutel befindet.

-

Dricken Sie den Losungsmittelbeutel
mit der anderen Hand sanft zusammen.
So instillieren Sie das Arzneimittel lang-
sam in die Harnblase des Patienten.

Drlcken Sie so lange, bis der Losungs-
mittelbeutel und die Durchstechflasche
leer sind.

13. Driicken Sie die verbleibende Luft aus
dem Ldésungsmittelbeutel, um den Ka-
theter moglichst vollstandig zu entlee-
ren.

Nach der Instillation

14. Durch SchlieBen der Druckklemme (C3)
verhindern Sie den Ruckfluss von FlUs-
sigkeit in den Katheter und minimieren

021163-72002-101
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die Kontaminationsgefahr. Alternativ
kénnen Sie den Beutel wahrend
Schritt 15 und 16 zusammengedriickt
halten.

15. Entfernen Sie den Katheter sofort vor-
sichtig aus der Blase, ohne dabei den
Lésungsmittelbeutel vom Katheter zu
trennen, wenn das Instillations-Set ge-
leert ist. Nach dem Entfernen des Ka-
theters sollte die L6sung 1-2 Stunden
in der Blase verbleiben. Vermeiden Sie
Kontaminationen durch Tropfen.

N
\

16. Beseitigen Sie das Produkt mithilfe des
bereitgelegten Entsorgungsbeutels ent-
sprechend den nationalen Anforderun-
gen.

Der Inhalt der Durchstechflaschen ist
nur zur einmaligen Anwendung/einmali-
gen Entnahme bestimmt. Nicht ver-
wendete Lésung ist zu verwerfen.
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Gebrauchsanleitung fiir Anwender von
mito-medac

Aufbau und Anwendung des Instillati-
ons-Sets <ohne Katheter, mit Verbinder>

Hauptbestandteile des Instillations-

Sets
B

0 !

Hauptbe- | Beschreibung

standteil
A Durchstechflasche mit Pulver
B Schutzhllle
Cc Losungsmittelbeutel, geflllt

mit Natriumchloridlésung
0,9%ig (9 mg/ml)

C1 | Durchstechflaschenanschluss
mit Schutzkappe und Auf-
brechsiegel

C2 | Luer-Lock Katheteranschluss
mit Schutzkappe und Auf-
brechsiegel

C3 | Druckklemme

C4 | Produktionsschlauch ohne
Anwendungsfunktion

Entsorgungsbeutel

F Verbinder (Luer-Lock zu
konisch)

Durchstechflasche mit Lésungsmittel-
beutel verbinden

1. Legen Sie den Entsorgungsbeutel (E)
zur direkten Entsorgung des Sets nach
Instillation am Patienten griffbereit, um
Kontamination zu vermeiden.

N

(Q

N
\\

2. Entfernen Sie die Verschlusskappe von
der Durchstechflasche (A) und desinfi-
zieren Sie den Stopfen entsprechend
der lokalen Bestimmungen.

3. ReiBen Sie die Schutzhlille (B) des Lo-
sungsmittelbeutels (C) auf und entfer-
nen Sie die Schutzhille komplett.

B

4. Entfernen Sie die Schutzkappe vom
Durchstechflaschenanschluss (C1).

5. Dricken Sie den Anschluss bis zum
Anschlag auf die Durchstechflasche.

Mischen des Pulvers mit dem Lésungs-
mittel

6. Biegen Sie das Aufbrechsiegel im
Schlauch des Durchstechflaschenan-
schlusses (C1) mehrfach auf und ab,
um das Siegel zu brechen.

C1
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7. Halten Sie den Lésungsmittelbeutel so,

dass sich die Durchstechflasche unter
dem Lésungsmittelbeutel befindet.

Drlicken Sie den Losungsmittelbeutel
mehrfach zusammen, um ausreichend
Lésungsmittel in die Durchstechflasche
zu Uberfihren.

Achten Sie darauf, dass die Flasche
nicht vollstandig geflllt ist, um eine
spatere Uberfiihrung der Lésung in den
Lésungsmittelbeutel zu erleichtern. Da-
bei darf Losungsmittel im Beutel zu-
rlckbleiben.

Schwenken Sie die Durchstechflasche
langsam, um das Arzneimittel mit dem
Ldsungsmittel zu 16sen.

Der Inhalt der Durchstechflasche muss
sich innerhalb von 2 Minuten l6sen und
eine klare blauviolette Losung bilden.

“® U
. AZ 3

Drehen Sie den Losungsmittelbeutel
um und halten Sie ihn so, dass sich die
Durchstechflasche iiber dem L6-
sungsmittelbeutel befindet.

Halten Sie die Durchstechflasche fest.

Drlicken Sie den L&sungsmittelbeutel
mehrfach zusammen, bis die Durch-
stechflasche vollstandig leer ist.

Wenn noch Arzneimittelpulver in der
Durchstechflasche vorhanden ist, wie-
derholen Sie Schritte 7 und 8.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das
Arzneimittel sofort verwendet werden.
Wenn das Arzneimittel nicht sofort ver-
wendet wird, siehe Abschnitt 6.3 ,Dau-
er der Haltbarkeit".

Verwenden Sie nur klare blauviolette
Lésungen. Verabreichen Sie keine kihl-
schrankkalte Ldsung, um einen uner-
wunschten Harndrang und damit ver-
bundene verklUrzte Einwirkzeit zu ver-
meiden.

Katheterisierung

9. Katheterisieren Sie den Patienten ent-
sprechend lokaler Vorgaben und der
Gebrauchsanleitung mit einem geeig-
neten Katheter und Gleitmittel.

Entleeren Sie die Blase mithilfe des Ka-
theters.

Hinweis fir Anwendung mit selbst aus-
gewahltem Katheter mit konischem An-
schluss

Diese Packung enthalt keinen Katheter.
Zum Verbinden des Beutels mit dem
Dauerkatheter des Patienten im Rah-
men der Frihinstillation (nicht abgebil-
det) ist der beigefligte Verbinder Luer-
Lock zu konisch (F) zu verwenden.

Hierzu sind folgende zusétzliche Schrit-

te durchzufihren:

— Entfernen Sie die Schutzkappe des
Katheteranschlusses (G2, siehe
Schritt 10.)

— SchlieBen Sie den Verbinder Luer-
Lock zu konisch (F) an den Katheter-
anschluss (C2) des Beutels an.

— SchlieBen Sie den Beutel mit dem
Verbinder Luer-Lock zu konisch (F)
vorsichtig an den Dauerkatheter des
Patienten an.

— Fahren Sie dann mit Schritt 11 fort.

Katheter an den L&sungsmittelbeutel
anschlieBen

10. Den Beutel vor dem AnschlieBen dre-
hen und schwenken.

Verabreichen Sie keine kihlschrankkal-
te Losung.

Entfernen Sie die Schutzkappe des Ka-
theteranschlusses (C2).

Verbinden Sie den Katheter des Patien-
ten mit dem Katheteranschluss (C2)
des Losungsmittelbeutels.

A\
n), o2

Instillation

11. Biegen Sie das Aufbrechsiegel des Ka-
theteranschlusses (C2) im Schlauch
mehrfach auf und ab, um das Siegel zu
brechen.

Halten Sie dabei den Katheter des Pa-
tienten ruhig.

12. Halten Sie den Ldsungsmittelbeutel so,

dass sich die Durchstechflasche liber
dem Lésungsmittelbeutel befindet.

Dricken Sie den Ldsungsmittelbeutel
mit der anderen Hand sanft zusammen.
So instillieren Sie das Arzneimittel lang-
sam in die Harnblase des Patienten.

Drlicken Sie so lange, bis der Lésungs-
mittelbeutel und die Durchstechflasche
leer sind.

!

13. Driicken Sie die verbleibende Luft aus
dem L&sungsmittelbeutel, um den Ka-
theter mdéglichst vollstandig zu entlee-
ren.

021163-72002-101
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Nach der Instillation

14. Durch SchlieBen der Druckklemme (C3)
verhindern Sie den Ruckfluss von Flus-
sigkeit in den Katheter und minimieren
die Kontaminationsgefahr. Alternativ
kénnen Sie den Beutel wahrend
Schritt 15 und 16 zusammengedrlckt

halten.
x i

15. Entfernen Sie den Katheter sofort vor-
sichtig aus der Blase, ohne dabei den
Lésungsmittelbeutel vom Katheter zu
trennen, wenn das Instillations-Set ge-
leert ist. Nach dem Entfernen des Ka-
theters sollte die Lésung 1-2 Stunden
in der Blase verbleiben. Vermeiden Sie
Kontaminationen durch Tropfen.

Hinweis fur Anwendung mit selbst aus-
gewahltem Katheter mit konischem An-
schluss

Trennen Sie den Beutel inklusive des
Verbinders Luer-Lock zu konisch vom
Dauerkatheter. VerschlieBen Sie den
Dauerkatheter z.B. mittels Katheter-
stopfen oder einer Klemme, um die vor-
gesehene Einwirkdauer des Arzneimit-
tels in der Blase zu erreichen.

021163-72002-101
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16. Beseitigen Sie das Produkt mithilfe des
bereitgelegten Entsorgungsbeutels ent-
sprechend den nationalen Anforderun-
gen.

Der Inhalt der Durchstechflaschen ist
nur zur einmaligen Anwendung/einmali-
gen Entnahme bestimmt. Nicht ver-
wendete Lésung ist zu verwerfen.

Gebrauchsanleitung fiir Anwender von
mito-medac

Aufbau und Anwendung des Instillati-
ons-Sets <ohne Katheter, ohne Verbin-
der>

Hauptbestandteile des

Sets
E r—”"‘

Instillations-

B

"0 —

Hauptbe- | Beschreibung

standteil
A Durchstechflasche mit Pulver
B Schutzhllle
C Losungsmittelbeutel, gefiillt

mit Natriumchloridlésung
0,9%ig (9 mg/ml)

C1 | Durchstechflaschenanschluss
mit Schutzkappe und Auf-
brechsiegel

C2 | Luer-Lock Katheteranschluss
mit Schutzkappe und Auf-
brechsiegel

C83 | Druckklemme

C4 | Produktionsschlauch ohne
Anwendungsfunktion

E Entsorgungsbeutel

Durchstechflasche mit Léosungsmittel-
beutel verbinden

1. Legen Sie den Entsorgungsbeutel (E)
zur direkten Entsorgung des Sets nach
Instillation am Patienten griffbereit, um
Kontamination zu vermeiden.

2. Entfernen Sie die Verschlusskappe von
der Durchstechflasche (A) und desinfi-
zieren Sie den Stopfen entsprechend
der lokalen Bestimmungen.

11
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3. ReiBen Sie die Schutzhlille (B) des L6-
sungsmittelbeutels (C) auf und entfer-
nen Sie die Schutzhille komplett.

B

4. Entfernen Sie die Schutzkappe vom
Durchstechflaschenanschluss (C1).

5. Drlicken Sie den Anschluss bis zum
Anschlaa auf die Drchsteohﬂasche.

Mischen des Pulvers mit dem Lésungs-
mittel

6. Biegen Sie das Aufbrechsiegel im
Schlauch des Durchstechflaschenan-
schlusses (C1) mehrfach auf und ab,
um das Siegel zu brechen.

C1

12

Halten Sie den L&sungsmittelbeutel so,
dass sich die Durchstechflasche unter
dem Lésungsmittelbeutel befindet.

Dricken Sie den Ldsungsmittelbeutel
mehrfach zusammen, um ausreichend
Lésungsmittel in die Durchstechflasche
zu Uberfuhren.

Achten Sie darauf, dass die Flasche
nicht vollstdndig geflllt ist, um eine
spatere Uberfiihrung der Lésung in den
Lésungsmittelbeutel zu erleichtern. Da-
bei darf Losungsmittel im Beutel zu-
rlckbleiben.

Schwenken Sie die Durchstechflasche
langsam, um das Arzneimittel mit dem
Losungsmittel zu l6sen.

Der Inhalt der Durchstechflasche muss
sich innerhalb von 2 Minuten I6sen und
eine klare blauviolette Losung bilden.

Drehen Sie den Ldsungsmittelbeutel
um und halten Sie ihn so, dass sich die
Durchstechflasche iiber dem Lo6-
sungsmittelbeutel befindet.

Halten Sie die Durchstechflasche fest.

Dricken Sie den Losungsmittelbeutel
mehrfach zusammen, bis die Durch-
stechflasche vollstandig leer ist.

Wenn noch Arzneimittelpulver in der
Durchstechflasche vorhanden ist, wie-
derholen Sie Schritte 7 und 8.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das
Arzneimittel sofort verwendet werden.
Wenn das Arzneimittel nicht sofort ver-
wendet wird, siehe Abschnitt 6.3 ,Dau-
er der Haltbarkeit".

Verwenden Sie nur klare blauviolette
Losungen. Verabreichen Sie keine kihl-
schrankkalte Ldésung, um einen uner-
wilinschten Harndrang und damit ver-
bundene verkurzte Einwirkzeit zu ver-
meiden.

Katheterisierung

9. Katheterisieren Sie den Patienten ent-
sprechend lokaler Vorgaben und der
Gebrauchsanleitung mit einem geeig-
neten Katheter und Gleitmittel.

Entleeren Sie die Blase mithilfe des Ka-
theters.

Katheter an den Ldsungsmittelbeutel
anschlieBen

10. Den Beutel vor dem AnschlieBen dre-
hen und schwenken.

Verabreichen Sie keine kihlschrankkal-
te Losung.

Entfernen Sie die Schutzkappe des Ka-
theteranschlusses (C2).

Verbinden Sie den Katheter des Patien-
ten mit dem Katheteranschluss (C2)
des Losungsmittelbeutels.

A\
T, o2

Instillation

11. Biegen Sie das Aufbrechsiegel des Ka-
theteranschlusses (C2) im Schlauch
mehrfach auf und ab, um das Siegel zu
brechen.

Halten Sie dabei den Katheter des Pa-
tienten ruhig.

021163-72002-101
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12. Halten Sie den Losungsmittelbeutel so,
dass sich die Durchstechflasche iiber
dem Lésungsmittelbeutel befindet.

-

Dricken Sie den L&sungsmittelbeutel
mit der anderen Hand sanft zusammen.
So instillieren Sie das Arzneimittel lang-
sam in die Harnblase des Patienten.

Drlcken Sie so lange, bis der Losungs-
mittelbeutel und die Durchstechflasche
leer sind.

!l

13. Drucken Sie die verbleibende Luft aus
dem Ldsungsmittelbeutel, um den Ka-
theter moglichst vollstandig zu entlee-
ren.

Nach der Instillation

14. Durch SchlieBen der Druckklemme (C3)
verhindern Sie den Ruckfluss von Flus-
sigkeit in den Katheter und minimieren
die Kontaminationsgefahr. Alternativ
kénnen Sie den Beutel wé&hrend
Schritt 15 und 16 zusammengedriickt
halten.

021163-72002-101

15. Entfernen Sie den Katheter sofort vor-
sichtig aus der Blase, ohne dabei den
Loésungsmittelbeutel vom Katheter zu
trennen, wenn das Instillations-Set ge-
leert ist. Nach dem Entfernen des Ka-
theters sollte die Losung 1-2 Stunden
in der Blase verbleiben. Vermeiden Sie
Kontaminationen durch Tropfen.

N
\

16. Beseitigen Sie das Produkt mithilfe des
bereitgelegten Entsorgungsbeutels ent-
sprechend den nationalen Anforderun-
gen.

Der Inhalt der Durchstechflaschen ist
nur zur einmaligen Anwendung/einmali-
gen Entnahme bestimmt. Nicht ver-
wendete Losung ist zu verwerfen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Deutschland

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

8. ZULASSUNGSNUMMER
91369.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
29. April 2016
Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 28. Oktober 2020
10. STAND DER INFORMATION

01.2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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