Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Mitomicina medac, 40 mg, po e solvente para solugéo intravesical
mitomicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacé&o importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

O gue é Mitomicina medac e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Mitomicina medac
Como utilizar Mitomicina medac

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Mitomicina medac

Contetido da embalagem e outras informacdes

ISR N S

1. O que é Mitomicina medac e para que € utilizado

A Mitomicina medac é um farmaco destinado ao tratamento do cancro, ou seja, € um medicamento
gue previne ou retarda consideravelmente a divisao de células ativas, ao influenciar o seu mecanismo
de diversas formas (citostatico). A utilizacdo terapéutica de citostaticos no tratamento do cancro
baseia-se no facto de as células cancerigenas se distinguirem das células normais do corpo através do
aumento da taxa de divisdo celular, em consequéncia da falta de controlo do seu crescimento.

Indicag0es terapéuticas

A Mitomicina medac é introduzida na bexiga (aplicagdo intravesical) para prevenir a recorréncia de
cancro superficial da bexiga ap6s o tecido afetado pelo cancro ter sido retirado através da uretra
(resseccdo transuretral).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mitomicina medac

A mitomicina sé pode ser administrada se for estritamente indicado e por médicos com experiéncia
neste tipo de terapéutica.

Nao utilize Mitomicina medac

. se tem alergia a mitomicina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6),

. durante a amamentacdo: ndo pode amamentar durante o tratamento com mitomicina,

. se tem uma perfuracdo da parede da bexiga,

. se tem uma inflamacdo da bexiga (cistite).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Mitomicina medac.

Precaucoes especificas com a utilizacdo de Mitomicina medac

. se apresenta um estado de saude debilitado,
. se tem problemas a nivel da funcdo pulmonar, renal ou hepatica,
. se esta a fazer radioterapia,
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. se esta a ser tratado com outros citostaticos (substancias que inibem o crescimento/divisdo das
células),

. se Ihe foi dito que tem uma depressao da medula dssea (a sua medula 6ssea ndo consegue
produzir as células sanguineas de que necessita). Pode agravar-se (especialmente em idosos ou
durante os tratamentos prolongados com mitomicina); a infecdo pode piorar devido a baixas
contagens de células sanguineas e pode levar a condi¢des fatais,

. se estd em idade fértil, uma vez que a mitomicina pode afetar a sua capacidade de ter filhos no
futuro.

Se sentir dor abdominal ou dor na regido pélvica que ocorre imediatamente apds ou semanas ou meses
apos a aplicacdo de Mitomicina medac na bexiga, informe o seu médico imediatamente. Pode ser
necessario que o seu médico efetue uma ecografia abdominal para determinar a causa da sua dor.

A mitomicina é uma substancia que pode causar alteragdes hereditérias significativas em material
genético e potencialmente pode causar cancro nos seres humanos.

Evite o contacto com a pele e com as membranas mucosas.

Leia as instrugdes de higiene geral ap6s uma instilagdo intravesical na bexiga.

Recomenda-se que se sente para urinar, de modo a evitar derrame de urina, e que lave as maos e a
zona genital depois de urinar. Isto aplica-se especialmente a primeira vez que urinar apés a
administracdo da mitomicina.

Criancas e adolescentes
N&o é recomendada a utilizagdo de Mitomicina medac em criancgas e adolescentes.

Outros medicamentos e Mitomicina medac
N&o se conhecem interagcGes com outros medicamentos se a mitomicina for administrada na bexiga
(administracdo intravesical).

Possivel interacdo durante a injecdo ou perfusdo num vaso sanguineo (administracdo intravenosa)

Se outras formas de tratamento (em particular, outros medicamentos anticancerosos, radiacao), que
também tém um efeito nocivo sobre a medula dssea, forem utilizadas ao mesmo tempo, é possivel que
o efeito nocivo da mitomicina sobre a medula dssea seja intensificado.

A associacao de alcaloides de vinca ou bleomicina (medicamentos que pertencem ao grupo dos
citostaticos) pode intensificar o efeito nocivo sobre os pulmdes.

Foi notificado um risco acrescido de uma forma particular de doenca de rins (sindrome hemolitica
urémica) em doentes submetidos a uma administragdo intravenosa concomitante de mitomicina e
5-fluorouracilo ou tamoxifeno.

Houve notificacBes de experiéncias em animais que apontam para uma perda do efeito da mitomicina,
se for administrada juntamente com a vitamina B6.

Nao deve ser inoculado com vacinas “vivas” durante o tratamento com mitomicina, porque pode
correr mais riscos de ser infetado pela vacina “viva”.

O efeito nocivo sobre o coragdo de Adriamycin (doxorrubicina, um medicamento que pertence ao
grupo dos citostaticos) pode ser intensificado pela mitomicina.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Gravidez

A mitomicina pode causar danos genéticos hereditéarios e pode afetar adversamente o desenvolvimento
de um embrido.

N&o deve engravidar durante o tratamento com mitomicina. Se engravidar, ser-lhe-a prestado
aconselhamento genético.

Né&o deve utilizar mitomicina durante a gravidez.

Caso o tratamento com mitomicina seja necessario durante a gravidez, o seu médico deve avaliar 0s
beneficios do mesmo relativamente ao risco de efeitos nocivos para o seu feto.

Amamentacao

E provavel que a mitomicina passe para o leite materno. A amamentag&o tem de ser descontinuada
durante o tratamento com Mitomicina medac.

Fertilidade / Contrace¢do em homens e mulheres

Sendo um doente com maturidade sexual, tem de adotar medidas contracetivas seguras ou praticar
abstinéncia sexual durante a quimioterapia e nos 6 meses seguintes.

A mitomicina pode causar danos genéticos hereditarios. Sendo um homem sujeito a um tratamento
mitomicina, serd aconselhado a ndo conceber durante o tratamento e até 6 meses depois, assim como a
procurar aconselhamento sobre a conservagdo do esperma antes do inicio da terapéutica, devido a
possibilidade de infertilidade irreversivel causada pela terapéutica com mitomicina.

Condugcéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Mesmo quando € utilizado de acordo com as indicagdes, este medicamento pode causar nauseas e
vOmitos e, por conseguinte, prolongar os seus tempos de reacdo, ao ponto de comprometer a sua
capacidade de conduzir veiculos ou utilizar maquinas. Isto aplica-se particularmente se consumir
alcool ao mesmo tempo.

3. Como utilizar Mitomicina medac

Mitomicina medac € administrada apenas por profissionais de saide com a devida formacao.
Este medicamento destina-se a ser utilizado na aplicacéo direta na bexiga (instilacdo intravesical),
apos dissolucao.

O seu médico prescrevera a dose adequada para si.

Mitomicina medac é introduzido numa bexiga vazia a baixa pressao através de um cateter. O seu
profissional de salde ir4 esvaziar a sua bexiga mediante um cateter antes do tratamento. N&o va a casa
de banho imediatamente antes da consulta com o seu profissional de satde. O medicamento deve
permanecer na bexiga durante um periodo de 1-2 horas. Para permitir que isto aconteca, ndo deve
beber demasiados liquidos antes, durante e apos o tratamento. Enquanto a solu¢do permanecer na
bexiga, deve ter contacto suficiente com todas as superficies mucosas; movimentar-se ajuda ao
tratamento. Apds 2 horas deve esvaziar a bexiga, numa posicao sentada, para evitar derrame de urina.

Se utilizar mais Mitomicina medac do que deveria
Se Ihe for administrada acidentalmente uma dose mais elevada, pode ter sintomas como febre,

nauseas, vomitos e perturbacgdes a nivel do sangue. O seu médico pode dar-lhe um tratamento de
suporte para quaisquer sintomas que possam ocorrer.
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Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Possiveis efeitos indesejaveis apos instilacao na bexiga (utilizagdo intravesical)
Informe o seu médico de imediato se detetar alguma das rea¢des seguintes (que foram observadas

muito raramente apds instilacdo na bexiga), porque a terapéutica com mitomicina tem de ser
interrompida:

. reacdo alérgica grave com sintomas como desmaio, erupcao cutanea ou urticéria, comichéo,
inchacgo dos labios, rosto e vias respiratdrias com dificuldade em respirar, perda de consciéncia,

. disturbio pulmonar sob a forma de falta de ar, tosse seca e pieira aquando da inspiracéo (doenca
pulmonar intersticial),

. disfuncéo renal grave: doenga de rins que o leva a urinar pouco ou a nem conseguir urinar.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. inflamacéo da bexiga (cistite) que pode ser acompanhada por sangue na bexiga/urina

. mic¢do com dor (disuria)

. micc¢éo frequente a noite (nocturia)

. micgdo excessivamente frequente (polaquidria)

. sangue na urina (hematuria)

. irritacdo local da parede da bexiga

. erupc¢éo cuténea localizada (exantema local)

. erupcao cuténea alérgica

. erupcao cuténea causada pelo contacto com mitomicina (dermatite de contacto)

. dorméncia, inchago e vermelhiddo dolorosa nas palmas das maos e nas solas dos pés (eritema

palmo-plantar)

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas
. erupc¢éo generalizada no corpo (exantema generalizado)

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

. inflamacédo da bexiga com danos nos tecidos (cistite necrotizante)
. inflamacéo da bexiga (cistite) alérgica (eosinofilica)
. estreitamento (estenoses) do trato urindrio

. reducdo da capacidade da bexiga
. depositos de calcio na parede da bexiga (calcificacdo da parede da bexiga)

. conversdo parcial do tecido da parede da bexiga em tecido conjuntivo (fibrose da parede da
bexiga)

. numero reduzido de gl6bulos brancos (leucopenia) que aumenta o risco de infecbes

. namero reduzido de plaquetas (trombopenia) que causa hematomas e sangramento

. reacOes alérgicas sistémicas

. disturbio pulmonar sob a forma de falta de ar, tosse seca e pieira quando inspira (doenga
pulmonar intersticial)

. niveis acrescidos de enzimas hepaticas (aumento das transaminases)

. queda de cabelo (alopecia)

. sensacao de enjoo (nduseas) e indisposicao (vOmitos)

. diarreia

. doenca de rins (disfuncéo renal) que o leva a urinar pouco ou a nem conseguir urinar

. febre
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Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis
Se a mitomicina alcancar outras regides para além da bexiga, por acidente:

lesdes na bexiga

bolsa de pus no abdémen (abcesso)

morte (necrose) dos tecidos (gordos) da area circundante
fistulas na bexiga

Possiveis efeitos indesejaveis apods injecdo ou perfusdo num vaso sanguineo (administracéo
intravenosa)

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

inibicdo da producdo de células sanguineas na medula dssea (supressdo da medula Gssea)
numero reduzido de glébulos brancos (leucopenia) que aumenta o risco de infecdes
numero reduzido de plaquetas (trombopenia) que causa hematomas e sangramento
sensacao de enjoo (nduseas) e indisposicao (vOmitos)

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

distarbio pulmonar sob a forma de falta de ar, tosse seca e pieira quando inspira (pneumonia
intersticial)

dificuldade em respirar (dispneia), tosse, falta de ar

erupc¢éo cutanea (exantema)

erupcao cuténea alérgica

erupcao cuténea causada pelo contacto com mitomicina (dermatite por contacto)

dorméncia, inchaco e vermelhidao dolorosa nas palmas das maos e nas solas dos pés (eritema
palmo-plantar)

problemas de rins (disfuncéo renal, nefrotoxicidade, glomerulopatia, niveis acrescidos de
creatinina no sangue) que o leva a urinar pouco ou a nem conseguir urinar

Em caso de injecdo ou fuga da mitomicina para o tecido circundante (extravasamento)

inflamacéo do tecido conjuntivo (celulite)
morte do tecido (necrose tecidual)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

inflamacéo das membranas mucosas (mucosite)
inflamagéo das membranas mucosas da boca (estomatite)
diarreia

gueda de cabelo (alopecia)

febre

perda de apetite

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

infecdo potencialmente fatal

envenenamento do sangue (sepsia)

reducdo no nimero de glébulos vermelhos, devido a uma degradacéo anormal destas células
(anemia hemolitica)

equimoses (purpura) e pontos vermelhos e roxos (petéquias) na pele (pdrpura trombocitopénica
trombdtica)

faléncia cardiaca (insuficiéncia cardiaca) apds terapéutica anterior com medicamentos
anticancerosos (antraciclinas)

aumento da tensdo arterial nos pulm@es levando &, por exemplo, falta de ar, tonturas e desmaio
(hipertens&o pulmonar)

doenca envolvendo a obstrucdo das veias nos pulmdes (doenca pulmonar veno-oclusiva:
DPVO)

doenca do figado (disfungdo hepética)
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. niveis acrescidos de enzimas hepaticas (transaminases)

. amarelecimento da pele e do branco dos olhos (ictericia)

. doenca envolvendo a obstrugdo das veias no figado (doenca veno-oclusiva [DVO] do figado)

. erupc¢éo generalizada no corpo (exantema generalizado)

. uma forma especifica de faléncia renal (sindrome hemolitico urémico: SHU), caracterizada por
uma destruicdo dos glébulos vermelhos que ultrapassa a sua producéo pela medula éssea
(anemia hemolitica), insuficiéncia renal aguda e um ndmero reduzido de plaquetas

. um tipo de anemia hemolitica causada por fatores em pequenos vasos sanguineos (anemia
hemolitica microangiopatica: AHMA)

Desconhecido: nédo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis
. infecdo
. numero reduzido de células sanguineas (anemia)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢do de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisbhoa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Mitomicina medac
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior
apo6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

A estabilidade fisica e quimica em utilizacdo foi demonstrada durante 48 horas quando conservado ao
abrigo da luz a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C) e durante 72 horas quando conservado protegido
da luz entre 2 °C e 8 °C no frigorifico.

Do ponto de vista microbioldgico, 0 medicamento deve ser usado imediatamente.

Se ndo for utilizado imediatamente, 0s tempos de conservacao em utilizacdo e as condigdes antes da
utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo devem ser superiores a 24 horas a
uma temperatura entre 2 °C e 8 °C, protegido da luz, exceto se a reconstituicéo tiver sido realizada em
condiges asséticas controladas e validadas. Proteger a solucdo reconstituida da luz.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es
Qual a composi¢do de Mitomicina medac

. A substéncia ativa é a mitomicina.
1 frasco para injetaveis de pd para solugao intravesical contém 40 mg de mitomicina. Apos a
reconstituicdo com 40 ml de solvente, 1 ml de solucéo intravesical contém 1 mg de mitomicina.

. Os outros componentes sdo:
PG para solucdo intravesical: Ureia.
Solvente para solucdo intravesical: Cloreto de sodio, agua para preparacdes injetaveis, agentes
para ajuste do pH (hidréxido de s6dio 1 M, &cido cloridrico 1 M).

Qual o aspeto de Mitomicina medac e contedo da embalagem

Mitomicina medac é um po cinzento a azul acinzentado.
O solvente é uma solucéo limpida e incolor.

Mitomicina medac pé e solvente para solugdo intravesical (sistema de instilacdo) esta disponivel em
embalagens de 1, 4 ou 5 frascos para injetaveis de vidro transparente (50 ml) com uma rolha de
borracha revestida e um selo de aluminio. Os sistemas de instilagdo para administracdo intravesical
também incluem 1, 4 ou 5 sacos em APP* com um volume de 40 ml, contendo uma solugdo injetavel
de cloreto de sddio a 9 mg/ml (0,9%). Os sistemas estéo disponiveis com ou sem cateteres e/ou
conectores (Luer-Lock para conico).

*APP = polipropileno avangado (copolimero em bloco de poliolefina/polipropileno/estireno)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Alemanha

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu
(EEE) com as seguintes denominagoes:

Austria, Bélgica, Dinamarca, Eslovaquia, Estonia, Finlandia, Islandia, Irlanda, Letonia, Lituania,
Noruega, Paises Baixos, Polonia, Suécia:
Mitomycin medac

Alemanha:
mito-extra

Italia:
Miturox

Portugal:
Mitomicina medac

Eslovénia

pal (PT) Mitomicina medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025
<not-for-print>



Mitomicin medac

Reino Unido:
Mitomycin medac

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 01/2025.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Informacdes importantes sobre a utilizagdo de Mitomicina medac
Mitomicina medac s pode ser utilizado por profissionais de satde com formacéo adequada.
Assegure uma conservacao adequada (ver seccdo 5) e a integridade da embalagem.

Regimes terapéuticos
Existem muitos regimes de administracdo intravesical para a mitomicina, variando na dose de
mitomicina utilizada, na frequéncia de instilacdo e na duracéo da terapéutica.

Exceto especificacdo em contrario, a dose de mitomicina é de 40 mg, instilada na bexiga, uma vez por
semana. Também podem ser utilizados regimes com instilagdes quinzenais, mensais ou trimestrais.

O especialista deve escolher o regime ideal, a frequéncia e a duracéo da terapéutica consoante o caso
de cada doente.

Recomenda-se 0 uso deste medicamento nos seus valores 6timos de pH (pH urinario > 6). Através da
reducdo da ingestdo de liquidos antes, durante e ap0s a instilacdo, o efeito da diluicdo sobre a
concentracdo de mitomicina na bexiga pode ser reduzido. A bexiga deve ser esvaziada antes da
instilacdo. A mitomicina € instilada na bexiga através do uso de um cateter e a baixa pressdo. Apos o
cateter ter sido retirado a solu¢do deve permanecer na bexiga durante 1 a 2 horas. Durante este periodo
de tempo, a solugdo deve ter contacto suficiente com toda a superficie da mucosa da bexiga. Assim
sendo, deve ter-se cuidado para que o doente mude de posicdo a cada 15 minutos. Passadas as 2 horas,
o0 doente deve eliminar a solug&o instilada, preferencialmente numa posicéo sentada.

Principios basicos e medidas de protecéo para a utilizacdo de Mitomicina medac

Em geral, deve ser evitado o contacto direto com Mitomicina medac. Mitomicina medac é um
medicamento citostatico que representa um risco para as pessoas e 0 ambiente. Pode haver perigo se o
medicamento conseguir penetrar o corpo através de lesdes ou através de pele fragilizada desprotegida,
se forem inalados aerossois, se goticulas entrarem em contacto com os olhos ou com as membranas
mucosas ou se 0 medicamento for ingerido. Ndo comer, beber ou fumar nas areas de trabalho e ndo
conservar alimentos, bebidas ou produtos de tabaco nesse local.

Recomenda-se a utilizagdo de uma bata de protecdo fechada e a prova de salpicos, luvas descartaveis,
uma mascara respiratoria apropriada e 6culos de seguranga com protecdes laterais como equipamento
de protecdo individual durante 0 manuseamento. Mitomicina medac s6 pode ser transportado em
recipientes fechados (para condicdes de conservacao ap0s reconstituicao, ver sec¢ao 5).

Terminado o trabalho e em caso de contacto com a pele, lave as maos meticulosamente com agua
abundante e utilize produtos de cuidados com a pele.

Preparacao da solugdo intravesical reconstituida

Antes da utilizacdo, o0 medicamento tem de ser dissolvido em condi¢des asséticas com uma solucao
estéril de cloreto de sodio a 0,9% (9 mg/ml) (ver instrucdes de utilizacdo, passo 7). Dissolver o
contetdo de um frasco para injetaveis de Mitomicina medac (equivalente a 40 mg de mitomicina) em
40 ml de uma solugdo estéril de cloreto de sédio a 0,9% (9 mg/ml). O conteido do frasco para
injetaveis tem de ser dissolvido para formar uma solucéo purpura azulada limpida em 2 minutos.
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Apenas podem ser utilizadas soluc¢Bes purpura azuladas limpidas.

Recomenda-se a utilizagdo de um lubrificante para minimizar o risco de algaliacdo traumatica e para
tornar o procedimento mais confortavel. As mulheres poderdo necessitar de menos lubrificante do que
0s homens. Drene a bexiga ap6s a algaliacdo para reduzir a quantidade de lubrificante potencialmente
introduzido antes de administrar Mitomicina medac.

O conteldo do frasco para injetaveis destina-se apenas a uma utilizacao Unica/dose Unica. Qualquer
solucdo ndo utilizada tem de ser eliminada.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

Para mais informacGes sobre o cateter, consultar as instrugdes de utilizagao correspondentes.
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Instrucdes para os utilizadores de Mitomicina medac

Componentes e aplicagdo do conjunto de instilagdo <com cateter, com conector>

Componentes principais do conjunto de instilacao
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Principal componente Descricgéo

A Frasco para injetaveis com po
B Cobertura protetora
C Saco de veiculo com solucdo de cloreto de sodio a 0,9% (9 mg/ml)
C1 Conector do frasco para injetaveis com tampa de protecéo e selo
de abertura
Cc2 Conector de cateter Luer-Lock com tampa de protecéo e selo de
abertura
C3 Clampe de pressao
C4 Porta de enchimento sem funcdo de aplicagdo
D Cateter Luer-Lock
D1 Lubrificante
E Saco de eliminacdo
F Conector Luer-Lock para conico

Ligar o frasco para injetaveis ao saco de veiculo

1. Disponha o saco de eliminacdo (E) de modo a estar preparado para a eliminagéo direta do
conjunto apds a instilacdo para evitar contaminaces.
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2. Retire a capsula de fecho flip-off do frasco para injetaveis (A) e desinfete a rolha de acordo com
0s regulamentos locais.

e/

3. Destaque a cobertura protetora (B) do saco de veiculo (C) e retire a cobertura protetora
completamente.
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4. Retire a tampa de protecdo do conector (C1) do frasco para injetaveis.

5. Empurre o conector no frasco para injetaveis até ao batente.

pal (PT) Mitomicina medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025
<not-for-print>



Misturar o p6 com o veiculo

6. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector do frasco para injetaveis (C1) para cima
e para baixo varias vezes para quebrar o selo.

pal (PT) Mitomicina medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025
<not-for-print>



7. Segure no saco de veiculo de modo a que o frasco para injetaveis fique por baixo.

Aperte o saco de veiculo varias vezes para transferir veiculo suficiente para o frasco para
injetaveis.

Certifique-se de que o frasco para injetaveis ndo estd completamente cheio para permitir a
transferéncia subsequente da solugdo para o saco de veiculo. Podera permanecer algum veiculo
no interior do saco.

Agite o frasco para injetaveis lentamente para dissolver o medicamento com o veiculo.

O contetdo do frasco para injetaveis tem de formar uma solucdo purpura azulada limpida em
2 minutos.

8. Vire o saco de veiculo ao contréario e segure-o de modo a que o frasco para injetaveis fique por
cima.

Segure no frasco para injetaveis.

Aperte o saco de veiculo vérias vezes até o frasco para injetaveis estar completamente vazio.
Se ainda houver p6 no interior do frasco para injetaveis, repita 0s passos 7 e 8.

Do ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Se 0 medicamento ndo for utilizado imediatamente, consulte a sec¢do 5 “Como conservar
Mitomicina medac”.

Utilize apenas solugdes parpura azuladas limpidas. A solucéo ndo deve ser instilada a

temperatura do frigorifico, de modo a evitar que o doente sinta necessidade de urinar, o que
resulta num tempo de exposi¢ao mais curto.
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Algaliacao

9.

Algalie o doente de acordo com os regulamentos locais e as instrugdes de utilizacéo, utilizando o
cateter Luer-Lock (D) e o lubrificante (D1) fornecidos ou outro cateter e lubrificante adequados.

Esvazie a bexiga com o cateter.

Nota para utilizagdo com cateter de autoalgaliagdo com conector cdnico:
O conector Luer-Lock para conico (F) fornecido tem de ser utilizado para ligar 0 saco a um
cateter com conector conico (ndo ilustrado).

Para tal, é necessario realizar os seguintes passos adicionais:

- Retire a tampa de protecéo do conector do cateter (C2, ver passo 10).

- Ligue o conector Luer-Lock para cénico (F) ao conector do cateter (C2) do saco.

- Ligue cuidadosamente 0 saco com o conector Luer-Lock para conico (F) ao cateter permanente
do doente.

- Em seguida, prossiga com o passo 11.

Ligar o cateter ao saco de veiculo

10.

Rode e agite o saco antes de o ligar.
N&o administre a solugdo a temperatura do frigorifico.
Retire a tampa de prote¢do do conector do cateter (C2).

Ligue o cateter Luer-Lock do doente (D) ao conector de cateter (C2) do saco de veiculo.
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Instilacéo

11. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector de cateter (C2) para cima e para baixo
varias vezes para quebrar o selo.

Segure no cateter do doente com firmeza enquanto o faz.

12. Segure no saco de veiculo com o frasco para injetaveis virado ao contrario, por cima do saco.

Aperte 0 saco de veiculo suavemente com a outra mao para que o medicamento seja lentamente
instilado na bexiga do doente.

Continue a apertar até que o saco de veiculo e o frasco para injetaveis estejam vazios.
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13. Esprema o ar remanescente do saco de veiculo para esvaziar o cateter o mais possivel.

Apos a instilagédo

14. Fechar o clampe de pressao (C3) evita o refluxo de fluido para o cateter e minimiza o risco de

contaminagdo. Em alternativa, pode manter o saco de veiculo comprimido enquanto executa 0s
passos 15 e 16.
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15. Remova imediatamente o cateter da bexiga, com cuidado, sem desligar o saco de veiculo do
cateter, quando o conjunto de instilagdo estiver esvaziado. Apds a remogéo do cateter, a solucéo
deve permanecer na bexiga durante 1 a 2 horas. Evite a contaminacao por salpicos de gotas.

Nota para utilizacdo com cateter de autoalgaliacdo com conector cénico:

Separe 0 saco, incluindo o conector Luer-Lock para cénico, do cateter permanente.

Feche o cateter permanente, por exemplo, utilizando uma rolha para cateter ou um clampe, para
garantir que o medicamento permanece ativo na bexiga durante a duragdo pretendida.
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16. Elimine o medicamento de acordo com os regulamentos nacionais utilizando o saco de
eliminacéo.

O contetdo do frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizacdo/dose Unica. Qualquer
solugdo ndo utilizada tem de ser eliminada.
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Instrucdes para os utilizadores de Mitomicina medac

Componentes e aplicagdo do conjunto de instilagdo <com cateter, sem conector>

Componentes principais do conjunto de instilagéo
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Principal componente Descricao

A

Frasco para injetaveis com po

B

Cobertura protetora

C

Saco de veiculo com solucdo de cloreto de sodio a 0,9% (9 mg/ml)

C1

Conector do frasco para injetaveis com tampa de protecéo e selo
de abertura

C2

Conector de cateter Luer-Lock com tampa de protecéo e selo de
abertura

C3

Clampe de pressdo

C4

Porta de enchimento sem funcdo de aplicagdo

D

Cateter Luer-Lock

D1

Lubrificante

E

Saco de eliminagéo

Ligar o frasco para injetaveis ao saco de veiculo

1. Disponha o saco de eliminacdo (E) de modo a estar preparado para a eliminagéo direta do
conjunto apds a instilacdo para evitar contaminagdes.
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2. Retire a capsula de fecho flip-off do frasco para injetaveis (A) e desinfete a rolha de acordo com
o0s regulamentos locais.

e/

3. Destaque a cobertura protetora (B) do saco de veiculo (C) e retire a cobertura protetora
completamente.
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4. Retire a tampa de protecdo do conector (C1) do frasco para injetaveis.

5. Empurre o conector no frasco para injetaveis até ao batente.
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Misturar o p6 com o veiculo

6. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector do frasco para injetaveis (C1) para cima
e para baixo varias vezes para quebrar o selo.
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7. Segure no saco de veiculo de modo a que o frasco para injetaveis fique por baixo.

Aperte o0 saco de veiculo varias vezes para transferir veiculo suficiente para o frasco para
injetaveis.

Certifique-se de que o frasco para injetaveis ndo estd completamente cheio para permitir a
transferéncia subsequente da solugdo para o saco de veiculo. Poder& permanecer algum veiculo
no interior do saco.

Agite o frasco para injetaveis lentamente para dissolver o medicamento com o veiculo.

O conteudo do frasco para injetaveis tem de formar uma solugéo purpura azulada limpida em
2 minutos.

8. Vire o saco de veiculo ao contréario e segure-o de modo a que o frasco para injetaveis fique por
cima.

Segure no frasco para injetaveis.

Aperte 0 saco de veiculo varias vezes até o frasco para injetaveis estar completamente vazio.

Se ainda houver p6 no interior do frasco para injetaveis, repita 0s passos 7 e 8.

Do ponto de vista microbiol6gico, o0 medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se o
medicamento ndo for utilizado imediatamente, consulte a sec¢do 5 “Como conservar Mitomicina
medac”.

Utilize apenas solugdes parpura azuladas limpidas. A solugdo nao deve ser instilada a

temperatura do frigorifico, de modo a evitar que o doente sinta necessidade de urinar, 0 que
resulta num tempo de exposi¢éo mais curto.
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9. Algalie o doente de acordo com os regulamentos locais e as instrucdes de utilizacdo, utilizando o
cateter Luer-Lock (D) e o lubrificante (D1) fornecidos ou outro cateter e/ou lubrificante
adequados.

Esvazie a bexiga com o cateter.

Ligar o cateter ao saco de veiculo

10. Rode e agite o0 saco antes de o ligar.
Na&o administre a solugdo a temperatura do frigorifico.
Retire a tampa de protecdo do conector do cateter (C2).

Ligue o cateter Luer-Lock do doente (D) ao conector de cateter (C2) do saco de veiculo.
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Instilacéo

11. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector de cateter (C2) para cima e para baixo
varias vezes para quebrar o selo.

Segure no cateter do doente com firmeza enquanto o faz.

12. Segure no saco de veiculo com o frasco para injetaveis virado ao contrario, por cima do saco.

Aperte o saco de veiculo suavemente com a outra mao para que o medicamento seja lentamente
instilado na bexiga do doente.

Continue a apertar até que o saco de veiculo e o frasco para injetaveis estejam vazios.
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13. Esprema o ar remanescente do saco de veiculo para esvaziar o cateter o mais possivel.

Apbs a instilagado

14. Fechar o clampe de pressao (C3) evita o refluxo de fluido para o cateter e minimiza o risco de
contaminacdo. Em alternativa, pode manter o saco de veiculo comprimido enquanto executa 0s
passos 15 e 16.
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15. Remova imediatamente o cateter da bexiga, com cuidado, sem desligar o saco de veiculo do
cateter, quando o conjunto de instilagdo estiver esvaziado. Apds a remogdo do cateter, a solugcdo
deve permanecer na bexiga durante 1 a 2 horas. Evite a contaminagao por salpicos de gotas.

16. Elimine o medicamento de acordo com os regulamentos nacionais utilizando o saco de
eliminacdo.

O conteudo do frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizacdo/dose unica. Qualquer
solucéo ndo utilizada tem de ser eliminada.
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Instrucdes para os utilizadores de Mitomicina medac

Componentes e aplicacdo do conjunto de instilacdo <sem cateter, com conector>

Componentes principais do conjunto de instilagio

A @ A
]
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Principal componente

Descricéo

A Frasco para injetaveis com po
B Cobertura protetora
C Saco de veiculo com solucéo de cloreto de sodio a 0,9% (9 mg/ml)
Cl Conector do frasco para injetaveis com tampa de protecéo e selo
de abertura
Cc2 Conector de cateter Luer-Lock com tampa de protecéo e selo de
abertura
C3 Clampe de pressdo
C4 Porta de enchimento sem funcéo de aplicacdo
E Saco de eliminacdo
F Conector Luer-Lock para cénico

Ligar o frasco para injetaveis ao saco de veiculo

1. Disponha o saco de eliminacdo (E) de modo a estar preparado para a eliminagéo direta do
conjunto apds a instilacdo para evitar contaminacdes.
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2. Retire a capsula de fecho flip-off do frasco para injetaveis (A) e desinfete a rolha de acordo com
o0s regulamentos locais.

e/

3. Destaque a cobertura protetora (B) do saco de veiculo (C) e retire a cobertura protetora
completamente.
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4. Retire a tampa de protecdo do conector (C1) do frasco para injetaveis.

5. Empurre o conector no frasco para injetaveis até ao batente.
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Misturar o p6 com o veiculo

6. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector do frasco para injetaveis (C1) para cima
e para baixo varias vezes para quebrar o selo.

pal (PT) Mitomicina medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025
<not-for-print>



7. Segure no saco de veiculo de modo a que o frasco para injetaveis fique por baixo.

Aperte o0 saco de veiculo varias vezes para transferir veiculo suficiente para o frasco para
injetaveis.

Certifique-se de que o frasco para injetaveis ndo estd completamente cheio para permitir a
transferéncia subsequente da solugdo para o saco de veiculo. Podera permanecer algum veiculo
no interior do saco.

Agite o frasco para injetaveis lentamente para dissolver o medicamento com o veiculo.

O conteudo do frasco para injetaveis tem de formar uma solugéo purpura azulada limpida em
2 minutos.

8. Vire o saco de veiculo ao contrério e segure-o de modo a que o frasco para injetaveis fique por
cima.

Segure no frasco para injetaveis.

Aperte 0 saco de veiculo varias vezes até o frasco para injetaveis estar completamente vazio.
Se ainda houver p6 no interior do frasco para injetaveis, repita 0s passos 7 e 8.

Do ponto de vista microbiologico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Se 0 medicamento ndo for utilizado imediatamente, consulte a sec¢do 5 “Como conservar
Mitomicina medac”.

Utilize apenas solugdes parpura azuladas limpidas. A solugdo nao deve ser instilada a

temperatura do frigorifico, de modo a evitar que o doente sinta necessidade de urinar, 0 que
resulta num tempo de exposi¢éo mais curto.
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Algaliacao
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Algalie o doente de acordo com os regulamentos locais e as instrugdes de utilizacdo, utilizando
um cateter e lubrificante adequados.

Esvazie a bexiga com o cateter.

Nota para utilizagdo com cateter de autoalgaliacdo com conector conico:

Esta embalagem ndo contém um cateter. Utilize o conector Luer-Lock para conico (F) fornecido
para ligar o saco ao cateter permanente do doente, como parte da primeira fase da instilagdo (néo
ilustrado).

Para tal, é necessario realizar os seguintes passos adicionais:

- Retire a tampa de protecéo do conector do cateter (C2, ver passo 10).

- Ligue o conector Luer-Lock para conico (F) ao conector do cateter (C2) do saco.

- Ligue cuidadosamente o saco com o conector Luer-Lock para conico (F) ao cateter permanente
do doente.

- Em seguida, prossiga com o passo 11.

Ligar o cateter ao saco de veiculo

10. Rode e agite 0 saco antes de o ligar.

Né&o administre a solucdo a temperatura do frigorifico.
Retire a tampa de prote¢do do conector do cateter (C2).

Ligue o cateter do doente ao conector de cateter (C2) do saco de veiculo.
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Instilacéo

11. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector de cateter (C2) para cima e para baixo
varias vezes para quebrar o selo.

Segure no cateter do doente com firmeza enquanto o faz.

12. Segure no saco de veiculo com o frasco para injetaveis virado ao contrario, por cima do saco.

Aperte 0 saco de veiculo suavemente com a outra mao para que o medicamento seja lentamente
instilado na bexiga do doente.

Continue a apertar até que o saco de veiculo e o frasco para injetaveis estejam vazios.
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13. Esprema o ar remanescente do saco de veiculo para esvaziar o cateter o mais possivel.

Apbs a instilagado

14. Fechar o clampe de pressdo (C3) evita o refluxo de fluido para o cateter e minimiza o risco de
contaminacdo. Em alternativa, pode manter o saco de veiculo comprimido enquanto executa 0s
passos 15 e 16.
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15. Remova imediatamente o cateter da bexiga, com cuidado, sem desligar o saco de veiculo do
cateter, quando o conjunto de instilagdo estiver esvaziado. Apds a remogdo do cateter, a solugcdo
deve permanecer na bexiga durante 1 a 2 horas. Evite a contaminagao por salpicos de gotas.

Nota para utilizagdo com cateter de autoalgaliacdo com conector conico:

Separe 0 saco, incluindo o conector Luer-Lock para cénico, do cateter permanente.

Feche o cateter permanente, por exemplo, utilizando uma rolha para cateter ou um clampe, para
garantir que o medicamento permanece ativo na bexiga durante a duragdo pretendida.
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16. Elimine o medicamento de acordo com os regulamentos nacionais utilizando o saco de
eliminagéo.

O contetdo do frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizacdo/dose Unica. Qualquer
solucéo ndo utilizada tem de ser eliminada.
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Instrucdes para os utilizadores de Mitomicina medac
Componentes e aplicacdo do conjunto de instilagdo <sem cateter, sem conector>

Componentes principais do conjunto de instilagéo
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Principal componente Descricéo
A Frasco para injetaveis com pd
B Cobertura protetora
C Saco de veiculo com solucéo de cloreto de sodio a 0,9% (9 mg/ml)
C1 Conector do frasco para injetaveis com tampa de protecdo e selo
de abertura
C2 Conector de cateter Luer-Lock com tampa de protecéo e selo de
abertura
C3 Clampe de presséao
C4 Porta de enchimento sem funcédo de aplicacdo
E Saco de eliminacéo

Ligar o frasco para injetaveis ao saco de veiculo

1. Disponha o saco de eliminacdo (E) de modo a estar preparado para a eliminagdo direta do
conjunto apds a instilacdo para evitar contaminagdes.
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2. Retire a capsula de fecho flip-off do frasco para injetaveis (A) e desinfete a rolha de acordo com
o0s regulamentos locais.

e/

3. Destaque a cobertura protetora (B) do saco de veiculo (C) e retire a cobertura protetora
completamente.
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4. Retire a tampa de protecdo do conector (C1) do frasco para injetaveis.

5. Empurre o conector no frasco para injetaveis até ao batente.
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Misturar o p6 com o veiculo

6. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector do frasco para injetaveis (C1) para cima
e para baixo varias vezes para quebrar o selo.

7. Segure no saco de veiculo de modo a que o frasco para injetéveis fique por baixo.
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Aperte 0 saco de veiculo varias vezes para transferir veiculo suficiente para o frasco para
injetaveis.

Certifique-se de que o frasco para injetaveis ndo estd completamente cheio para permitir a
transferéncia subsequente da solugdo para o saco de veiculo. Poderd permanecer algum veiculo
no interior do saco.

Agite o frasco para injetaveis lentamente para dissolver o medicamento com o veiculo.

O contetido do frasco para injetaveis tem de formar uma solugdo purpura azulada limpida em
2 minutos.

8. Vire o saco de veiculo ao contrério e segure-o de modo a que o frasco para injetaveis fique por
cima.

Segure no frasco para injetaveis.
Aperte 0 saco de veiculo varias vezes até o frasco para injetaveis estar completamente vazio.
Se ainda houver p6 no interior do frasco para injetaveis, repita os passos 7 e 8.

Do ponto de vista microbiol6gico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Se 0 medicamento ndo for utilizado imediatamente, consulte a sec¢do 5 “Como conservar
Mitomicina medac”.

Utilize apenas solucBes purpura azuladas limpidas. A solucdo ndo deve ser instilada a
temperatura do frigorifico, de modo a evitar que o doente sinta necessidade de urinar, o que
resulta num tempo de exposi¢éo mais curto.
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Algaliacdo

9. Algalie o doente de acordo com os regulamentos locais e as instru¢fes de utilizacdo, utilizando
um cateter e lubrificante adequados.

Esvazie a bexiga com o cateter.

Ligar o cateter ao saco de veiculo

10. Rode e agite o0 saco antes de o ligar.
Na&o administre a solugdo a temperatura do frigorifico.
Retire a tampa de prote¢do do conector do cateter (C2).

Ligue o cateter do doente ao conector de cateter (C2) do saco de veiculo.
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Instilacéo

11. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector de cateter (C2) para cima e para baixo
varias vezes para quebrar o selo.

Segure no cateter do doente com firmeza engquanto o faz.

12. Segure no saco de veiculo com o frasco para injetaveis virado ao contrario, por cima do saco.

Aperte o0 saco de veiculo suavemente com a outra méo para que o medicamento seja lentamente
instilado na bexiga do doente.

Continue a apertar até que o saco de veiculo e o frasco para injetaveis estejam vazios.
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13. Esprema o ar remanescente do saco de veiculo para esvaziar o cateter o mais possivel.

Apbs a instilagédo

14. Fechar o clampe de presséo (C3) evita o refluxo de fluido para o cateter e minimiza o risco de
contaminacdo. Em alternativa, pode manter o saco de veiculo comprimido enquanto executa 0s
passos 15 e 16.
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15. Remova imediatamente o cateter da bexiga, com cuidado, sem desligar o saco de veiculo do
cateter, quando o conjunto de instilacdo estiver esvaziado. Apés a remocdo do cateter, a solucao
deve permanecer na bexiga durante 1 a 2 horas. Evite a contaminacao por salpicos de gotas.

16. Elimine o medicamento de acordo com o0s regulamentos nacionais utilizando o saco de
eliminagdo.

O conteudo do frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizacdo/dose Unica. Qualquer
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solucédo néo utilizada tem de ser eliminada.

pal (PT) Mitomicina medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025
<not-for-print>



	Folheto informativo: Informação para o utilizador
	Mitomicina medac, 40 mg, pó e solvente para solução intravesical
	O que contém este folheto:
	A mitomicina só pode ser administrada se for estritamente indicado e por médicos com experiência neste tipo de terapêutica.
	Advertências e precauções
	Fale com o seu médico ou farmacêutico antes de utilizar Mitomicina medac.
	Gravidez, amamentação e fertilidade
	Condução de veículos e utilização de máquinas
	Se utilizar mais Mitomicina medac do que deveria
	4. Efeitos indesejáveis possíveis
	5. Como conservar Mitomicina medac
	Este folheto foi revisto pela última vez em 01/2025.

