SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Mitomycin medac, 40 mg, duft og leysir fyrir pvagblodrulausn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas af Mitomycin medac inniheldur 40 mg af mitémysini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Duft og leysir fyrir pvagblodrulausn.

Duft: Gratt eda grablatt duft eda pjappad duft.
Leysir: Teer og litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Mitomycin medac til gjafar i pvagblédru er &tlad til ad fyrirbyggja bakslag hja fullordnum med
grunnlagt pvagblédrukrabbamein eftir brottndm um pvagras.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Mitomycin medac skal gefid af leekni med reynslu af slikri medferd og adeins notad ef um skyra
abendingu er ad raeda.

Mitomycin medac er adeins tlad til notkunar i pvagblddru eftir bléndun.
Skammtar
Nota parf innihald eins hettuglass fyrir eina idreypingu i pvagblddru.

Til eru margar medferdarasetlanir med mitdmysini, par sem munur er & skammtastaerd mitomysins,
tidni idreypinga og medferdarlengd.

Ef annad er ekki tekid fram er skammtur mitémysins 40 mg med idreypingu i pvagblddru einu sinni i
viku. Einnig méa notast vid medferdaraaetlanir med idreypingu a 2 vikna fresti, manadarlega eda a
priggja manada fresti.

Sérfraedingurinn akvedur akjosanlegasta skammtastaerd, tioni og lengd medferdar hja hverjum
sjuklingi fyrir sig.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragir
Ekki liggja fyrir fullnzegjandi upplysingar ar kliniskum rannsoknum vardandi notkun mitémysins hja
sjuklingum > 65 &ra ad aldri.
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Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi
Nota skal lyfid af varud hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Mitomycin medac hja bérnum.

Engar upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof
Mitomycin medac er adeins etlad til idreypingar i pvagblodru eftir ad hafa verid leyst upp.

Radlagt er ad nota lyfid vid akjosanlegasta syrustig pess (pH pvags > 6) og ad vidhalda styrk
mitomysins med pvi ad draga Ur neyslu vokva fyrir idreypingu, medan & henni stendur og eftir ad
henni lykur. Teema parf blédruna med hollegg adur en idreyping fer fram. Mitémysini er komid fyrir i
blédrunni med hollegg vid litinn prysting. Hver idreyping skal vara 1 — 2 kist. A peim tima & lausnin
ad vera i nzgilega mikilli snertingu vid allt slimhudaryfirbord pvagblédrunnar. bvi & sjuklingur ad
hreyfa sig eins mikid og mogulegt er. Ad 2 klst. lidnum skal sjuklingur teema bldruna til ad losa
lausnina eftir idreypingu, helst i sitjandi stodu.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu/virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

o Brjdstagjof

o Rof a vegg pvagblddru

o Blodrubolga

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef blédrubdlga kemur fram skal beita einkennamedferd med stadbundnum boélgueydandi lyfjum og
verkjalyfjum. I flestum tilfellum er haegt ad halda medferd med mitémysini afram, med minnkudum
skammiti ef porf krefur. Einstok tilfelli ofneemisblodrubdlgu (med raudkyrningum) hafa komid fram
par sem hetta hefur purft medferd (sja kafla 4.8).

Ef Iyfid berst utan &dar eftir notkun i pvagblédru

Einkenni pess ad lyfid hafi borist utan a&dar eftir notkun mitémysins i pvagblodru kunna ad koma fram
strax eftir notkun eda eftir nokkrar vikur eda manudi. pad getur verid 6ljést hvort lyfid barst utan &dar
vegna rofs sem ekki vard vart vid, vegna pess ad muscularis propria hafdi pynnst eda af pvi ad lyfid
var ekki gefid & réttan hatt.

Fyrstu einkennin koma fram sem verkir i grindarholi eda kvid sem hverfa ekki vid einfalda
verkjastillingu. Drep i (fitu-) vef & naerliggjandi sveedi kom fram sem afleiding af gjof utan edar i
flestum tilfellum. Einnig hefur verid tilkynnt um rof & pvagbl6dru eda myndun fistla og/eda kyla (sja
kafla 4.8).

pvi &ttu leeknar ad thuga pann moguleika ad lyf hafi borist utan a&dar ef sjaklingurinn kvartar yfir
verkjum i grindarholi eda kvid til pess ad koma i veg fyrir alvarlegar afleidingar.

Almennt hreinlati sjuklings

Radlagt er ad pvo hendur og kynfeerasveedi eftir pvaglat. betta 4 einkum vid um fyrstu pvaglat eftir
gjof mitomysins.

Mitomysin er stokkbreytandi og hugsanlegur krabbameinsvaldur hja ménnum. Fordast skal snertingu
vid hao og slimhimnur.
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Eiturverkanir & beinmerg

Vegna eiturverkunar mitdmysins 4 beinmerg verdur ad geeta sérstakrar varidar vid beitingu annarrar
mergeydandi medferdar (einkum 6drum frumuhemjandi lyfjum og geislun) til ad lagmarka heettu &
frekari mergbalingu.

Langtimamedferd getur valdid uppséfnudum eiturahrifum i beinmerg. Beinmergsbeling hefur gjarnan
siokomna birtingarmynd, er mest eftir 4 til 6 vikur og safnast upp eftir langvarandi notkun og pvi er
oft porf & einstaklingsbundinni skammtaadlégun.

Tilfelli bradahvitbleaedis (i sumum tilfellum i kjolfar forstigsfasa hvitblaedis) og mergmisvaxtar hafa
komid fram hja sjuklingum sem fengid hafa samhlida medferd i blaeed med mitdbmysini og 6drum
aexlishemjandi lyfjum.

Ef fram koma einkenni fra lungum, sem ekki er haegt ad tengja undirliggjandi sjukdomi, skal
samstundis stddva medferdina. Vel er haegt ad medhondla eiturverkun & lungu med sterum.

Einnig skal samstundis stédva medferdina ef fram koma einkenni blodlysu eda merki um skerta
nyrnastarfsemi (eiturverkun a nyru). Bl6dlysupvageitrunarheilkenni (HUS: éafturkraef nyrnabilun,
bl6dleysi vegna blodlysu i érfinum a&dum (microangiopathic haemolytic anaemia [MAHA heilkenni] )
og blddflagnafad) er oft banveent.

Vid skammta >30 mg af mitdmysini/m2 af likamsyfirbordi i blazd hefur ordid vart vid blodleysi vegna
bl6dlysu i 6rfinum &edum. Melt er med ad fylgst sé ndid med nyrnastarfsemi. Enn sem komid er hefur
ekki oroid vart vid nein tilfelli bl6dleysis vegna bl6dlysu i 6rfinum eedum eftir notkun mitémysins i
pvagblddru.

Nyjar rannsoknarnidurstédur benda til ad medferdarpréfun kunni ad eiga vid til ad fjarleegja
motefnafloka, sem virdast gegna mikilveegu hlutverki vid birtingu einkenna, med motefnaéasogi vid
stlur sem innihalda stafylokokkaproétein A.

Aldragir

Aldradir sjuklingar hafa oft skerta lifedlisfraedilega virkni, beinmergsbalingu, sem getur verid
langvinn, svo geaeta skal sérstakrar varidar vid notkun mitomysins hja pessum sjuklingahdpi og hafa
naid eftirlit med &standi sjuklings.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hugsanlegar milliverkanir vio alteeka medferd

Hugsanlegt er ad mergeydandi milliverkanir komi fram vid adra medferd sem hefur eiturverkun &
beinmerg (einkum adra frumudrepandi medferd, geislun).

Notkun samhlida vincaalkaléidum eda bledmysini getur ytt undir eiturverkun & lungu.

Aukin hetta & blddlysupvageiturnarheilkenni hefur komid fram hja sjaklingum sem fa samhlida gjof
mitdmysins i blaaed og 5-fldorurasils eda tamoxifens.

I dyrarannsoknum hamladi pyridoxinhydroklorid (Be-vitamin) verkun mitémysins.

Ekki mé& bolusetja med lifandi boluefnum medan & medferd med mitomysini stendur vegna pess ad
pad getur valdid aukinni hattu & sykingu af véldum lifandi boluefnisins.

Mitémysin kann ad auka eiturverkun doxorabisins & hjarta.

spc (1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025 3



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun mitdmysins & medgongu. Dyrarannséknir hafa synt
eiturverkanir 4 &exlun (sja kafla 5.3). Mitémysin hefur stokkbreytandi, vansképunarvaldandi og
krabbameinsvaldandi ahrif og kann pvi ad hafa neikveed ahrif a fosturproska.

Pvi mega konur ekki verda pungadar medan & medferd med mitomysini stendur. Verdi kona pungud
medan & medferd stendur skal veita erfdaradgjof.

Brjdstagjof

Ymislegt bendir til ad mitémysin skiljist Gt i brjostamjolk. Vegna stadfestra stokkbreytandi,
vanskdpunarvaldandi og krabbameinsvaldandi ahrifa Mitomycin medac verdur ad haetta brjostagjof
medan & medferd stendur (sja kafla 4.3).

Frjosemi
Konur & barneignaraldri skulu nota 6ruggar getnadarvarnir eda astunda skirlifi medan & medferd
stendur og i 6 manuai eftir ad henni lykur.

Mitémysin hefur eiturverkun a erfdaefni. Kérlum sem fa medferd med mitémysini er pvi radlagt ad
geta ekki born medan & medferd stendur og i allt ad 6 manudi eftir ad henni lykur og ad f& radgjof um
vardveislu saedis adur en medferd hefst vegna hattu a 6afturkraefri 6frjésemi af voldum medferdar
med mitdmysini.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Jafnvel pegar lyfid er notad i samraemi vid leidbeiningar getur pad valdid 6gledi og uppkdstum og
pannig dregid svo Ur vidbragdstima ad heafni til aksturs og notkunar véla er skert. Petta & enn frekar
vid ef afengis er neytt samtimis.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp hér fyrir nedan eftir lifferaflokki og tioni. Tidnin er skilgreind &
eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (> 1/1.000 til

< 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) eda tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Hugsanlegar aukaverkanir vid pvagblédrumeoferd

Aukaverkanir geta annad hvort verid af voldum lausnar til idreypingar i pvagblddru eda eftir brottnam.

Algengustu aukaverkanirnar eftir notkun mitémysins i pvagblodru eru ofnaemisvidbrogo i hid sem
koma fram sem stadbundin Gtbrot (t.d. snertihidbolga eda rodapot & 16fum og iljum) og bléorubdlga.

H6 og undirhud Algengar
Ofnaemisutbrot & hao, snertihtidbolga, rodapot a 16fum og iljum,
kl4oi

Mj6q sjaldgaefar
Utbreidd Gtbrot

Nyru og pvagferi Algengar
Blodrubolga (hugsanlega med blaedingum), pvaglatstregda,
neeturmiga, pvaglatationi, bl6dmiga, stadbundin erting i vegg
pvagbl6dru

Koma drsjaldan fyrir eda tioni ekki pekkt
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Tioni ekki pekkt

Bl6drubolga med drepi, ofnaemisblédrubolga (med
raudkyrningum), prenging i frafeerandi pvagras, minnkud rymd
pvagblodru, kdlkun i pvagblodruvegg, bandvefsmyndun i
pvagblédruvegg, rof & pvagblodruvegg

ef lyfid berst ut fyrir &0:
Rof & pvagblddru, drep i (fitu-) vef & narliggjandi sveedi,
pvagblddrufistill, kyli

Eftir gjof i pvagblodru kemst adeins smavaegilegt magn mitdmysins i alteeka bl6dras. Engu ad sidur
hafa eftirfarandi alteekar aukaverkanir komid orsjaldan fram:

Hugsanlegar altekar aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir eftir gjof i pvagblodru

Bl6d og eitlar

Hvitfrumnafead, bléoflagnafaed

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti

Millivefslungnasjukdémur

Meltingarfeeri

Ogledi, uppkdst, nidurgangur

Lifur og gall

Aukning transaminasa

HUd og undirhto Harmissir
Nyru og pvagferi Skert nyrnastarfsemi
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad Hiti

Hugsanlegar aukaverkanir vio alteeka medfero

Algengustu aukaverkanir vid alteeka medferd med mitdmysini eru einkenni fra meltingarvegi & bord
vid 6gledi og uppkost og beinmergsbaling med hvitfrumnafaed og radandi blodflagnafed. bessi
beinmergsbaling kemur fram hja allt ad 65 % sjdklinga.

Hja allt ad 10 % sjuklinga ma buast vid alvarlegum eiturverkunum a liffaeri sem koma fram sem

millivefslungnabdlga eda eiturverkun & nyru.

Mitomysin getur valdid eiturverkunum & lifur.

Bl60 og eitlar

Mj6qg algengar
Beinmergsbeling, hvitfrumnafed,

bléaflagnafaed
Mj6qg sjaldgaefar
Blodlysublodleysi, segadraedakvilli; p.m.t.
bl6dflagnafedarpurpuri med segamyndun
Tioni ekki pekkt
Bldoleysi

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Mj6g sjaldgaefar

Lifshettuleg syking, syklasott
Tidni ekki pekkt

Syking

Onamiskerfi Koma 6érsjaldan fyrir
Alvarleg ofnemisvidbrogd
Hjarta Mj6q sjaldgeefar

Hjartabilun eftir fyrri medferd med
antrasyklinum

Ondunarferi, brjosthol og midmaeti

Algengar
Millivefslungnabdlga, madi, hdsti, andnaud

Mjdg sjaldgeefar
Lungnahdprystingur, prenging i
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lungnablédaedum (pulmonary veno-occlusive
disease [PVVOD])

Meltingarfeeri Mj6g algengar
Ogledi, uppkost

Sjaldgeefar
Slimhadarbdlga, munnbolga, nidurgangur,
lystarleysi

Lifur og gall Mj6qg sjaldgeefar

Skert lifrarstarfsemi, aukning transaminasa,
gula, prenging i blaeedum (veno-occlusive
disease [VOD]) i lifur

HU6 og undirhud Algengar
Utbrot, ofneemisutbrot & hid, snertihtidbolga,
I6fa-ilja rodapot
Sjaldgeefar
Harmissir
Mj6q sjaldgeefar
Utbreidd utbrot

Nyru og pvagferi Algengar
Skert nyrnastarfsemi, aukid kreatinin i

sermi, nyrahnodrakvilli, eiturverkun & nyru

Mjdqg sjaldgaefar
Blodlysupvageitrunarheilkenni (HUS) (oft
banvant), blddleysi vegna bldolysu i érfinum
eoum (MAHA heilkenni)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad | Algengar
Eftir ad lyfio berst Gt fyrir 20: Netjubolga,
vefjadrep

Sjaldgeefar
Hiti

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Vi0 ofskdmmtun parf ad gera rad fyrir alvarlegum eiturahrifum & merg (myelotoxicity) eda jafnvel
merghruni (myelophthisis) og koma klinisk ahrif ekki ad fullu fram fyrr en eftir um pad bil 2 vikur.

Lidid geta allt ad 4 vikur par til lzegsta gildi hvitfrumnafj6lda er ndd. bvi er langtimaeftirlit med
bl6dgildum naudsynlegt ef grunur leikur & ofskdmmtun.

Fram til pessa hefur pé ekki verid tilkynnt um nein tilfelli ofskommtunar af véldum mitémysins vid
gjof i pvagblddru.

Vegna pess ad ekkert motefni er til parf ad geeta ytrustu varudar vid hverja gjof.

5. LYFJAFR/ZEDPILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: ZAxlishemjandi lyf, frumuskemmandi syklalyf og skyld lyf, énnur
frumuskemmandi syklalyf, ATC-flokkur: LO1DCO03
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Syklalyfid mitomysin er frumuhemjandi lyf i flokki alkylerandi efna.
Verkunarhattur

Mitomysin er syklalyf med axlishemjandi ahrif sem einangrad er Ur Streptomyces caespitosus. bad er
til stadar & ovirku formi. Virkjun yfir i privirkt alkylerandi efni gerist hratt, annad hvort vid
lifedlisfreedilegt pH i navist NADPH i sermi, eda innanfrumu i nar 6llum frumum likamans, nema
heila, vegna pess ad mitomysin fer ekki yfir bl6d-heila proskuldinn. Hinir prir alkylerandi efnisstofnar
koma allir r kindnhopi, aziridinhdpi og Uretanhdpi. Verkunarmatinn byggir adallega a alkyleringu
DNA (og ad einhverju leiti RNA) og medfylgjandi hindrun & DNA myndun. Umfang skemmda &
DNA samsvarar klinisku ahrifunum og er minna i 6neemum frumum en i neemum. Eins og vid & um
onnur alkylerandi efni skemmast frumur i skiptingu meira en paer sem eru i hvildarfasa (GO0)
frumuhringsins. Ad auki losna stakir peroxidhopar, einkum vid stéra skammta, sem valda rofi 8 DNA
kedjum. Losun stakra peroxidhopa tengist lifferasérhaefou mynstri aukaverkana.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir gjof i pvagblodru kemur adeins litill hluti mitémysins fram i sermi. Hamarksgildi i bl6dvokva
maldust 0,05 pg/ml 40 minatum eftir idreypingu i pvagblédru med 40 mg af mitomysini. pad er mun
minna en 0,4 pg/ml sem er pad gildi mitdmysins i sermi sem pekkt er ad veldur mergbalingu. Engu ad
sidur er ekki haegt ad Gtiloka altaek ahrif ad ollu leyti.

Til samanburdar meldust hamarksgildi i blddvokva 0,4-3,2 pg/ml eftir gjof 10-20 mg/m? af
mitomysini i blaaeo.

Dreifing

Liffraedilegur helmingunartimi er stuttur, eda & bilinu 40 til 50 minatur. Gildi i sermi leekka samkvamt
tvifasa veldisfalli (biexponential), skarpt & fyrstu 45 minGtunum og haegar eftir pad.

Eftir um pad bil 3 klukkustundir eru gildi i sermi venjulega nedan vid greiningarmork.

Umbrot og brotthvarf

Umbrot og brotthvarf fara einkum fram i lifur eftir alteeka notkun. | samraemi vid pad hefur mitomysin
fundist i miklum styrk i gallblédru. Utskilnadur um nyru gegnir adeins litlu hlutverki vid brotthvarfid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I dyrarannsoknum hefur mitémysin eiturhrif & allan vef i skiptingu, einkum frumur i beinmerg og
slimh(d i meltingarvegi og sedismyndun er hindrud.

Mitomysin hefur stokkbreytandi, krabbameinsvaldandi og vansképunarvaldandi eiginleika sem haegt
er ad syna fram & i videigandi tilraunalikbnum.

Ef lyfinu er deelt utan &dar eda ef pad berst Ur &d i narliggjandi vef veldur mitémysin alvarlegu drepi.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni
Stofn fyrir lausn til notkunar i pvagblddru: pvagefni.

Leysir fyrir pvagblodrulausn: Natriumkldrid, vatn fyrir stungulyf, syrustillar (1 M natriumhydroxid,
1 M saltsyra).
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6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

Mitomycin medac, hettuglos med 40 mg af mitomysini og idreypiblinadur
18 manudir

Synt hefur verid fram & edlis- og efnafreedilegan stédugleika vid notkun i 48 klst. pegar pad er geymt
varid gegn ljosi vid stofuhita (15 °C — 25 °C) og i 72 klukkustundir pegar pad er geymt varid gegn
1j6si vid 2 °C — 8 °C i keeli.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax.

Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi vid notkun og geymsluadstaedur fyrir notkun & abyrgd
notandans og &ttu venjulega ekki ad vera lengri en 24 klist. vid 2 °C til 8 °C, varid gegn 1jési, nema
bléndun hafi farid fram vio styrdar og gildadar smitgataradstaedur.

Verjid blandada lausnina fyrir 1jési.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vioé geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Mitomycin medac er i gleerum hettuglésum ar gleri (gerd 1) med fldorfjélliouhidudum gimmitappa og
alinnsigli.

Pakkningar med 1 hettuglasi (50 ml), 1 APP* poka sem rimar 40 ml med 0,9% natriumklorid lausn,

1 holleggur, 1 tengi.

Pakkningar med 4 hettuglésum (50 ml), 4 APP pokum sem rima 40 ml med 0,9% natriumklérid lausn,
4 holleggir, 4 tengi.

Pakkningar med 5 hettuglésum (50 ml), 5 APP pokum sem rima 40 ml med 0,9% natriumklorid lausn,
5 holleggir, 5 tengi.

Pakkningar med 1 hettuglasi (50 ml), 1 APP poka sem rdmar 40 ml med 0,9% natriumkl6rid lausn,

1 holleggur.

Pakkningar med 4 hettuglosum (50 ml), 4 APP pokum sem rama 40 ml med 0,9% natriumkIérid lausn,
4 holleggir.

Pakkningar med 5 hettuglosum (50 ml), 5 APP pokum sem rima 40 ml med 0,9% natriumklo6rid lausn,
5 holleggir.

Pakkningar med 1 hettuglasi (50 ml), 1 APP poka sem rdmar 40 ml med 0,9% natriumklorid lausn,

1 tengi.

Pakkningar med 4 hettuglosum (50 ml), 4 APP pokum sem rima 40 ml med 0,9% natriumkI6rid lausn,
4 tengi.

Pakkningar med 5 hettuglosum (50 ml), 5 APP pokum sem rima 40 ml med 0,9% natriumkIo6rid lausn,
5 tengi.

Pakkningar med 1 hettuglasi (50 ml), 1 APP poka sem rdmar 40 ml med 0,9% natriumklorid lausn.
Pakkningar med 4 hettuglosum (50 ml), 4 APP pokum sem rama 40 ml med 0,9% natriumklorid lausn.
Pakkningar med 5 hettuglosum (50 ml), 5 APP pokum sem rima 40 ml med 0,9% natriumklérid lausn.
* APP = haproad polypropylen (polydlefin/polypropylen/styrenblokk samfjollida)

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

spc (1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Mikilveegar upplysingar um notkun Mitomycin medac
Einungis heilbrigdisstarfsmenn sem fengid hafa videigandi pjalfun mega nota Mitomycin medac.
Tryggid videigandi geymslu (sja kafla 6.3) og heilleika umbddanna.

Grundvallarreglur og verndarradstafanir vid notkun Mitomycin medac

Almennt skal fordast beina snertingu vid Mitomycin medac. Mitomycin medac er frumuhemjandi lyf
sem hefur i for med sér heettu fyrir folk og umhverfid. Heetta getur skapast ef lyfid kemst inn i
likamann i gegnum &verka eda dvarda mykta hid, vid inndéndun & Uda, ef dropar berast i augu eda
komast i snertingu vid slimhud eda ef pad er tekid inn. Ekki méa borda, drekka eda reykja né heldur
geyma matveeli, drykki eda tobak 4 vinnusvaedum.

Melt er med pvi ad lokadur, slettuheldur hlifdarsloppur, einnota hanskar, videigandi éndunargrima og
hlifdargleraugu med hlidarhlifum séu notud sem persénuhlifar vid medhdndlun. Mitomycin medac ma
adeins flytja i lokuoum umbudum (fyrir geymsluskilyrdi eftir blondun, sja kafla 6.3).

Ad vinnu lokinni og ef um er ad reeda snertingu vid hud, parf ad pvo hendurnar vandlega med miklu
vatni og nota hadvorur.

Undirbuningur blandadrar pvagbldédrulausnar

Fyrir notkun parf ad leysa lyfid upp ad viohafdri smitgat med sefdri 0,9% (9 mg/ml)
natriumkloridlausn (sja notkunarleidbeiningar, skref 7). Leysid innihald eins hettuglass af Mitomycin
medac (samsvarar 40 mg af mitémysini) upp i 40 ml af s&fdri 0,9% (9 mg/ml) natriumkléridlausn.
Innihald hettuglassins verdur ad leysast upp og mynda bla-fj6lublaa, teera lausn innan 2 minutna.

Adeins méa nota teera bla-fj6lubléaa lausn.

Notkun smurefnis er radl6go til pess ad lagmarka haettuna & averkum vegna holleggspradingar og til
ad draga Ur 6paegindum hja sjuklingi. Hugsanlega parf ad nota minna smurefni hja konum en kérlum.
Teeming blodrunnar eftir praedingu holleggs minnkar leifar smurefnis sem geta hafa borist inn &dur en
Mitomycin medac er gefid.

Innihald hettuglassins er &tlad til notkunar/skémmtunar einu sinni. Farga verdur énotadri lausn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Sja viokomandi notkunarleidbeiningar vardandi frekari upplysingar um hollegginn.

spc (1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Leidbeiningar fyrir notendur Mitomycin medac
Innihaldsefni og notkun idreypibdnadarins <med hollegg, med tengi>

Helstu hlutar idreypibanadarins

B [

— i E
(Gl Al
E, |
[(c3dd || b1
c2 Fi

o
Helstu hlutar Lysing
A Hettuglas med dufti
B Varnarhlif
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkloridlausn
C1l Hettuglastengi med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli
c2 Holleggstengi med luer-laesingu, hlifdarloki og brjétanlegu
innsigli
C3 prystiklemma
C4 Afyllingarop an gjafavirkni
D Holleggur med luer-leesingu
D1 Smurefni
E Sorppoki
F Keilulaga tengi ad luer-laesingu

Hettuglasid tengt vid leysispokann

1. Hafio sorppokann (E) til reidu pannig ad heegt sé ad farga bunadinum strax eftir idreypingu til
ad koma i veg fyrir mengun.
.

spc (1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025 10



2. Fjarleegio smellulokid af hettuglasinu (A) og so6tthreinsid tappann i samraemi vid stadbundnar
reglur.

3. Rifio upp varnarhlifina (B) & leysispokanum (C) og fjarleegid varnarhlifina alveg.

B
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4, Fjarleegio hlifdarlokid af hettuglastenginu (C1).

5. Prystid tenginu nidur & hettuglasio par til pad stodvast.

spc (1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Duftinu blandad vid leysinn

6. Beygid brjétanlega innsiglid inni i slongunni & hettuglastenginu (C1) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjufa innsiglid.

7. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasio sé fyrir nedan hann.
Kreistid leysipokann mérgum sinnum til ad faera naegan leysi yfir i hettuglasio.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé ekki alveg fyllt til pess ad haegt sé ad feera lausnina yfir i
leysipokann. Einhver leysir geeti verid eftir inni i pokanum.

pyrlid hettuglasinu hagt i hringi til ad leysa upp lyfid med leysinum.

Innihald hettuglassins parf ad leysast upp til ad mynda bla-fj6lublaa tera lausn innan 2 minatna.

spc (1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Snuid leysispokanum & hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasid sé fyrir ofan hann.
Haldid i hettuglasid.

Kreistid leysispokann mérgum sinnum pangad til hettuglasid er alveg tomt.

Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu, endurtakid skref 7 og 8.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax.
Ef lyfio er ekki notad strax, sja kafla 6.3 ,,Geymslupol*.

Notid adeins teerar bla-fjdlublaar lausnir. Lausnina a ekki ad gefa kalda ar keeli til ad koma i
veg fyrir ad sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf sem leidir til styttri Utsetningartima.

Holleggspraeding

9.

Framkvaemid holleggspraedingu hja sjuklingnum samkvemt stadbundnum reglum og
notkunarleidbeiningunum med pvi ad nota medfylgjandi hollegg med luer-laesingu (D) og
smurefni (D1) eda annan videigandi hollegg og smurefni.

Taemid pvagblédruna med pvi ad nota hollegginn.
Athugasemd vid notkun med hollegg med keilulaga tengi ad eigin vali:

Nota parf medfylgjandi keilulaga tengi ad luer-lzesingu (F) til ad tengja pokann vid hollegg med
keilulaga tengi (ekki synt).

Til ad gera petta parf ad framkveema eftirfarandi vidbotarskref:

- Fjarleegid hlifdarlokio af holleggstenginu (C2, sja skref 10)

- Tengid keilulaga tengid ad luer-laesingu (F) vid holleggstengid (C2) & pokanum.

- Tengid pokann varlega med keilulaga tenginu ad luer-laesingu (F) vid varanlegan hollegg
sjuklingsins.

- Haldio sidan &fram i skref 11.

spc (1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Holleggurinn tengdur vid leysispokann

10.  Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur.
Ekki gefa lausnina kalda ur keli.
Fjarleegid hlifdarlokid af holleggstenginu (C2).

Tengid luer-leesinguna (D) & hollegg sjuklingsins vid holleggstengid (C2) & leysispokanum.

idreyping

11. Beygid brj6tanlega innsiglid inni i slongunni & holleggstenginu (C2) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjafa innsiglid.

Haldid hollegg sjuklingsins stédugum & medan pad er gert.

spc (1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025 15



12. Haldid leysispokanum med hettuglasinu & hvolfi fyrir ofan pokann.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblédru sjuklingsins.

Haldid afram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasio hafa teemst ad fullu.

!

13.  Kreistid afgangsloft ur leysispokanum til ad teema hollegginn eins mikid og hagt er.

spc (1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Eftir idreypingu

14.  Ef prystiklemmunni (C3) er lokad, kemur pad i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i hollegginn og
dregur Ur haettu & mengun. Ad 6drum kosti ma halda leysispokanum samankreistum & medan
skref 15 og 16 eru framkveemd.

15.  Fjarlegid hollegginn strax varlega Ur pvagblodrunni &n pess ad aftengja leysispokann fréa
hollleggnum pegar idreypingarbunadurinn er teemdur. Eftir ad holleggurinn hefur verid
fjarleegour & lausnin ad vera i pvagbl6drunni i 1 - 2 klukkustundir. Fordist mengun fra dropum
sem skvettast.

Athugasemd vid notkun med hollegg med keilulaga tengi ad eigin vali:

Adskiljio pokann, par & medal keilulaga tengid ad luer-laesingunni, fra varanlega holleggnum.
Lokid varanlega holleggnum, til demis med pvi ad nota holleggstappa eda klemmu, til ad
tryggja ad lyfid haldist virkt i pvagblédrunni i fyrirhugadan tima.
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16.  Fargid vorunni i samraemi vid landsreglur med pvi ad nota sorppokann.

Innihald hettuglassins er &tlad til notkunar/skdmmtunar einu sinni. Farga verdur allri
afgangslausn.

spc (I1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Leidbeiningar fyrir notendur Mitomycin medac
Innihaldsefni og notkun idreypibdnadarins <med hollegg, an tengis>

Helstu hlutar idreypibanadarins

B [

— i E
(Gt Reals
E, |
(c3dd) || b1
C2

o
Helstu hlutar Lysing
A Hettuglas med dufti
B Varnarhlif
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkloridlausn
C1l Hettuglastengi med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli
c2 Holleggstengi med luer-laesingu, hlifdarloki og brjétanlegu
innsigli
C3 prystiklemma
C4 Afyllingarop an gjafavirkni
D Holleggur med luer-leesingu
D1 Smurefni
E Sorppoki

Hettuglasid tengt vid leysispokann

1. Hafio sorppokann (E) til reidu pannig ad heegt sé ad farga binadinum strax eftir idreypingu til

ad koma i veg fyrir mengun.
~.
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2. Fjarleegio smellulokid af hettuglasinu (A) og so6tthreinsid tappann i samraemi vid stadbundnar
reglur.

3. Rifio upp varnarhlifina (B) & leysispokanum (C) og fjarlaegid varnarhlifina alveg.

B

spc (I1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025 20



4, Fjarleegio hlifdarlokid af hettuglastenginu (C1).

5. Prystid tenginu nidur & hettuglasio par til pad stodvast.
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Duftinu blandad vid leysinn

6. Beygid brjétanlega innsiglid inni i slongunni & hettuglastenginu (C1) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjufa innsiglid.

7. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé fyrir nedan hann.
Kreistid leysipokann mérgum sinnum til ad faera naegan leysi yfir i hettuglasio.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé ekki alveg fyllt til pess ad hagt sé ad feera lausnina yfir i
leysipokann. Einhver leysir geeti verid eftir inni i pokanum.

pyrlid hettuglasinu hagt i hringi til ad leysa upp lyfid med leysinum.

Innihald hettuglassins parf ad leysast upp til ad mynda bla-fj6lublaa tera lausn innan 2 minatna.
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Snuid leysispokanum & hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasid sé fyrir ofan hann.
Haldid i hettuglasid.

Kreistid leysispokann mérgum sinnum pangad til hettuglasio er alveg tomt.

Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu, endurtakid skref 7 og 8.

Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi a ad nota lyfid strax.
Ef lyfio er ekki notad strax, sja kafla 6.3 ,,Geymslupol*.

Notid adeins teerar bla-fjdlublaar lausnir. Lausnina a ekki ad gefa kalda ur keeli til ad koma i
veg fyrir ad sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf sem leidir til styttri Utsetningartima.

%@ U
Nl

Holleggspraeding

9.

Framkvaemid holleggspraedingu hja sjuklingnum samkvamt stadbundnum reglum og
notkunarleidbeiningunum med pvi ad nota medfylgjandi hollegg med luer-laesingu (D) og
smurefni (D1) eda annan videigandi hollegg og/eda smurefni.

Taemid pvagblédruna med pvi ad nota hollegginn.
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Holleggurinn tengdur vid leysispokann

10.  Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur.
Ekki gefa lausnina kalda ur keli.
Fjarleegid hlifdarlokid af holleggstenginu (C2).

Tengid luer-leesinguna (D) & hollegg sjuklingsins vid holleggstengid (C2) & leysispokanum.

idreyping

11. Beygid brj6tanlega innsiglid inni i slongunni & holleggstenginu (C2) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjafa innsiglid.

Haldid hollegg sjuklingsins stédugum & medan pad er gert.

spc (1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025 24



12. Haldid leysispokanum med hettuglasinu & hvolfi fyrir ofan pokann.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblédru sjuklingsins.

Haldid afram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasio hafa teemst ad fullu.

!

13.  Kreistid afgangsloft ur leysispokanum til ad teema hollegginn eins mikid og hagt er.
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Eftir idreypingu

14.  Ef prystiklemmunni (C3) er lokad, kemur pad i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i hollegginn og
dregur Ur haettu & mengun. Ad 6drum kosti ma halda leysispokanum samankreistum & medan

skref 15 og 16 eru framkveemd.

15.  Fjarlegid hollegginn strax varlega Ur pvagblodrunni &n pess ad aftengja leysispokann fréa
hollleggnum pegar idreypingarbunadurinn er teemdur. Eftir ad holleggurinn hefur verid
fjarleegour & lausnin ad vera i pvagbl6drunni i 1 - 2 klukkustundir. Fordist mengun fra dropum

sem skvettast.
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16.  Fargid vorunni i samreemi vid landsreglur med pvi ad nota sorppokann.

Innihald hettuglassins er &tlad til notkunar/skdmmtunar einu sinni. Farga verdur allri
afgangslausn.
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Leidbeiningar fyrir notendur Mitomycin medac
Innihaldsefni og notkun idreypibdnadarins <&n holleggs, med tengi>

Helstu hlutar idreypibanadarins

Bl
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Helstu hlutar Lysing
A Hettuglas med dufti
B Varnarhlif
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkloéridlausn
C1l Hettuglastengi med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli
C2 Holleggstengi med luer-laesingu, hliféarloki og brjétanlegu
innsigli
C3 prystiklemma
C4 Afyllingarop an gjafavirkni
E Sorppoki
F Keilulaga tengi ad luer-laesingu
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Hettuglasid tengt vid leysispokann

1. Hafid sorppokann (E) til reidu pannig ad haegt sé ad farga bunadinum strax eftir idreypingu til

ad koma i veg fyrir mengun.
~.

2. Fjarleegid smellulokid af hettuglasinu (A) og sétthreinsid tappann i samreemi vid stadbundnar
reglur.

e/
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3. Rifio upp varnarhlifina (B) & leysispokanum (C) og fjarleegid varnarhlifina alveg.

B

4. Fjarleegid hlifdarlokid af hettuglastenginu (C1).
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5. Prystid tenginu nidur a hettuglasio par til pad stodvast.

Duftinu blandad vid leysinn

6. Beygid brjétanlega innsiglid inni i sldngunni & hettuglastenginu (C1) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjafa innsiglid.
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7. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé fyrir nedan hann.
Kreistid leysipokann mérgum sinnum til ad faera naegan leysi yfir i hettuglasio.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé ekki alveg fyllt til pess ad hagt sé ad feera lausnina yfir i
leysipokann. Einhver leysir geeti verid eftir inni i pokanum.

pyrlid hettuglasinu hagt i hringi til ad leysa upp lyfid med leysinum.

Innihald hettuglassins parf ad leysast upp til ad mynda bla-fjolubléa tera lausn innan 2 mindtna.

8. Snuid leysispokanum & hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasid sé fyrir ofan hann.
Haldid i hettuglasio.
Kreistid leysispokann mérgum sinnum pangad til hettuglasio er alveg tomt.
Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu, endurtakid skref 7 og 8.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax.
Ef lyfid er ekki notad strax, sjé kafla 6.3 ,,Geymslupol*.

Notid adeins terar bla-fijolublaar lausnir. Lausnina & ekki ad gefa kalda ur keli til ad koma i
veg fyrir ad sjaklingurinn finni fyrir pvaglatspérf sem leidir til styttri Gtsetningartima.
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Holleggspraeding

9. Framkvaemid holleggspraedingu hja sjuklingnum samkveemt stadbundnum reglum og
notkunarleidbeiningunum med pvi ad nota videigandi hollegg og smurefni.

Teemid pvagblddruna med pvi ad nota hollegginn.

Athugasemd vid notkun med hollegg med keilulaga tengi ad eigin vali:

Pakkningin inniheldur ekki hollegg. Nota parf medfylgjandi keilulaga tengi ad luer-laesingu (F)
til ad tengja pokann vid varanlegan hollegg sjuklingsins i tengslum vié snemmbdna idreypingu
(ekKki synt).

Til ad gera petta parf ad framkveema eftirfarandi vidbotarskref:

- Fjarleegio hlifdarlokid af holleggstenginu (C2, sja skref 10)

- Tengid keilulaga tengid ad luer-laesingu (F) vid holleggstengid (C2) & pokanum.

- Tengid pokann varlega med keilulaga tenginu ad luer-leesingu (F) vid varanlegan hollegg
sjuklingsins.

- Haldid sidan &fram i skref 11.

Holleggurinn tengdur vid leysispokann

10.  Snuid og pyrlid pokanum &dur en hann er tengdur.
Ekki gefa lausnina kalda ur keeli.
Fjarleegio hlifdarlokid af holleggstenginu (C2).

Tengid hollegg sjuklingsins vid holleggstengid (C2) & leysispokanum.
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Idreyping

11. Beygiod brjétanlega innsiglid inni i sléngunni & holleggstenginu (C2) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjafa innsiglid.

Haldid hollegg sjuklingsins stédugum & medan pad er gert.

12. Haldid leysispokanum med hettuglasinu a hvolfi fyrir ofan pokann.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblddru sjuklingsins.

Haldid afram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasio hafa temst ad fullu.
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13.  Kreistid afgangsloft ur leysispokanum til ad teema hollegginn eins mikid og hagt er.

Eftir idreypingu

14.  Ef prystiklemmunni (C3) er lokad, kemur pad i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i hollegginn og
dregur Ur heettu & mengun. Ad 66rum kosti ma halda leysispokanum samankreistum & medan
skref 15 og 16 eru framkvaemd.

spc (1S) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025 35



15.  Fjarlegio hollegginn strax varlega ur pvagblodrunni an pess ad aftengja leysispokann fra
hollleggnum pegar idreypingarbldnadurinn er temdur. Eftir ad holleggurinn hefur verid
fjarleegour & lausnin ad vera i pvagbl6drunni i 1 - 2 klukkustundir. Fordist mengun fra dropum
sem skvettast.

Athugasemd vid notkun med hollegg med keilulaga tengi ad eigin vali:

Adskiljid pokann, par & medal keilulaga tengid ad luer-leesingunni, fra varanlega holleggnum.
Lokid varanlega holleggnum, til demis med pvi ad nota holleggstappa eda klemmu, til ad
tryggja ad lyfid haldist virkt i pvagblédrunni i fyrirhugadan tima.
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16.  Fargid vorunni i samraemi vid landsreglur med pvi ad nota sorppokann.

Innihald hettuglassins er &tlad til notkunar/skdmmtunar einu sinni. Farga verdur allri
afgangslausn.
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Leidbeiningar fyrir notendur Mitomycin medac
Innihaldsefni og notkun idreypibanadarins <an holleggs, an tengi>

Helstu hlutar idreypibanadarins

Br—

O

Helstu hlutar Lysing

Hettuglas med dufti

A
B Varnarhlif
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkloridlausn

C1l Hettuglastengi med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli

c2 Holleggstengi med luer-laesingu, hlifdarloki og brjétanlegu
innsigli

C3 prystiklemma

C4 Afyllingarop an gjafavirkni

E Sorppoki

Hettuglasid tengt vid leysispokann

1. Hafid sorppokann (E) til reidu pannig ad haegt sé ad farga bunadinum strax eftir idreypingu til
ad koma i veg fyrir mengun.
>~
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2. Fjarleegio smellulokid af hettuglasinu (A) og so6tthreinsid tappann i samraemi vid stadbundnar
reglur.

3. Rifio upp varnarhlifina (B) & leysispokanum (C) og fjarlaegid varnarhlifina alveg.

B

4. Fjarleeqid hlifdarlokid af hettuglastenginu (C1).
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Duftinu blandad vid leysinn

6. Beygid brjétanlega innsiglid inni i slongunni & hettuglastenginu (C1) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjufa innsiglid.
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7. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasio sé fyrir nedan hann.
Kreistid leysipokann mérgum sinnum til ad feera naeegan leysi yfir i hettuglasia.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé ekki alveg fyllt til pess ad hagt sé ad feera lausnina yfir i
leysipokann. Einhver leysir geeti verid eftir inni i pokanum.

pyrlid hettuglasinu heaegt i hringi til ad leysa upp lyfid med leysinum.

Innihald hettuglassins parf ad leysast upp til ad mynda bla-fj6lublaa tera lausn innan 2 minttna.

8. Snuid leysispokanum & hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasid sé fyrir ofan hann.

Haldid i hettuglasid.
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Kreistid leysispokann mérgum sinnum pangad til hettuglasio er alveg tomt.
Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu, endurtakid skref 7 og 8.

Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax. Ef lyfid er ekki notad strax, sja kafla 6.3
,»Geymslupol®.

Notid adeins teerar bla-fjélublaar lausnir. Lausnina a ekki ad gefa kalda ar keeli til ad koma i
veg fyrir ad sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf sem leidir til styttri Gtsetningartima.

%@ U
Nl

Holleggspraeding

9. Framkvaemid holleggspraedingu hja sjaklingnum samkvaemt stadbundnum reglum og
notkunarleidbeiningunum med pvi ad nota videigandi hollegg og smurefni.

Teemid pvagblédruna med pvi ad nota hollegginn.

Holleggurinn tengdur vid leysispokann

10.  Snuid og pyrlid pokanum &dur en hann er tengdur.
Ekki gefa lausnina kalda ur keeli.
Fjarleegio hlifdarlokid af holleggstenginu (C2).

Tengid hollegg sjuklingsins vid holleggstengid (C2) & leysispokanum.
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Idreyping

11. Beygiod brjétanlega innsiglid inni i sléngunni & holleggstenginu (C2) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjafa innsiglid.

Haldid hollegg sjuklingsins stédugum & medan pad er gert.

12. Haldid leysispokanum med hettuglasinu a hvolfi fyrir ofan pokann.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblddru sjuklingsins.

Haldid afram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasio hafa temst ad fullu.
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13.  Kreistid afgangsloft ur leysispokanum til ad teema hollegginn eins mikid og hagt er.

Eftir idreypingu

14.  Ef prystiklemmunni (C3) er lokad, kemur pad i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i hollegginn og
dregur Ur heettu & mengun. Ad 66rum kosti ma halda leysispokanum samankreistum & medan
skref 15 og 16 eru framkvaemd.
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15.  Fjarlegio hollegginn strax varlega ur pvagblodrunni an pess ad aftengja leysispokann fra
hollleggnum pegar idreypingarbldnadurinn er temdur. Eftir ad holleggurinn hefur verio
fjarleegour & lausnin ad vera i pvagbl6drunni i 1 - 2 klukkustundir. Fordist mengun fra dropum

sem skvettast.

16.  Fargid vorunni i samreemi vid landsreglur med pvi ad nota sorppokann.
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Innihald hettuglassins er &tlad til notkunar/skémmtunar einu sinni. Farga verdur allri afgangslausn.
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7. MARKADBSLEYFISHAFI

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

simi: +49 4103 8006-0

bréfasimi: +49 4103 8006-100

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/15/137/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28. desember 2015.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. mai 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

16. janGar 2025.
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