Prospecto: informacion para el usuario

Mitomicina medac 2 mg polvo para solucion intravesical y para solucion inyectable EFG

Mitomicina medac 10 mg polvo para solucién intravesical y para solucion inyectable EFG

Mitomicina medac 20 mg polvo para solucion intravesical y para solucion inyectable EFG

Mitomicina medac 40 mg polvo para solucion intravesical y para solucion inyectable EFG
mitomicina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Mitomicina medac y para qué se utiliza

Mitomicina medac es un medicamento para el tratamiento del cancer, es decir, un medicamento que
evita o demora considerablemente la division de las células activas al influir sobre su metabolismo en
diversas formas (citostatico). El uso terapéutico de citostaticos en la terapia oncolégica se basa en el
hecho de que un modo en que las células cancerosas se diferencian de las células normales del
organismo es que la velocidad de la division celular se incrementa por una falta de control de su
crecimiento.

Indicaciones terapéuticas
Mitomicina medac se utiliza en la terapia oncolégica para el alivio de los sintomas (tratamiento
oncoldgico paliativo).

Aplicacion intravenosa

Cuando se administra en forma de inyeccion o perfusion en una vena (administracion intravenosa),
este medicamento se utiliza solo o combinado con otros medicamentos citostaticos. Este medicamento
es efectivo en el caso de los siguientes tumores:

. cancer avanzado de intestinos (carcinoma colorrectal)

. cancer avanzado de estdmago (carcinoma gastrico)

. cancer avanzado y/o metastasico de mama (carcinoma de mama)
. cancer avanzado de esofago (carcinoma esofagico)

. cancer avanzado de cuello de utero (carcinoma cervical)

. cancer de pulmdn de células no pequefias (carcinoma bronquial)
. cancer avanzado de pancreas (carcinoma pancreatico)

. tumores avanzados de cabeza y cuello

Aplicacion intravesical

Este medicamento se introduce en la vejiga urinaria (aplicacion intravesical) para prevenir la recidiva
del cancer superficial de vejiga urinaria después de que el tejido afectado por el cancer se ha extirpado
a través de la uretra (reseccion transuretral).
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mitomicina medac

Mitomicina solo puede administrarse si esta estrictamente indicada, con vigilancia continua de los
recuentos sanguineos si se administra por via intravenosa, y por médicos experimentados en este tipo
de tratamiento.

No use Mitomicina medac

. si es alérgico a mitomicina o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6),

. durante la lactancia: no debe amamantar durante el tratamiento con mitomicina,

. en el caso de administracion intravenosa (inyeccion o perfusion en un vaso sanguineo):

- si sufre una reduccion importante en la cantidad de todos los tipos de células
sanguineas (incluidos glébulos rojos y blancos, y plaquetas [pancitopenia]), o una
reduccidn aislada de glébulos blancos (leucopenia) o plaquetas (trombocitopenia),

« si tiene tendencia a sangrar (diatesis hemorrégica),

+ en infecciones agudas (enfermedad provocada por patégenos),

. en el caso de administracién intravesical (aplicacion en la vejiga urinaria):

- si tiene una perforacion de la pared vesical,

« si sufre una inflamacion de la vejiga urinaria (cistitis).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Mitomicina medac.

Se requieren precauciones especiales al usar Mitomicina medac:
. si su estado general de salud es deficiente,

. si sufre un deterioro de la funcion pulmonar, renal o hepatica,

. si esta siendo sometido a radioterapia,

. si se le esta tratando con otros citostaticos (sustancias que inhiben el crecimiento/division
celular),

. si se le ha informado que padece mielodepresion (su médula 6sea no puede fabricar las células

sanguineas que necesita). Esta puede empeorar (especialmente en personas de edad avanzada y
durante el tratamiento a largo plazo con mitomicina); las infecciones pueden empeorar debido a
una reduccion de los recuentos sanguineos y pueden derivar en situaciones potencialmente
mortales,

. si esta en edad fértil, ya que mitomicina puede afectar su capacidad futura de tener hijos.

Mitomicina es una sustancia que puede provocar cambios hereditarios significativos en el material
genético, y puede potencialmente provocar cancer en los seres humanos.

Administracion intravesical

Si presenta dolor abdominal o dolor en la regidn pélvica que aparece inmediatamente después, o
semanas 0 meses después de la aplicacion de Mitomicina medac en la vejiga, informe a su médico
inmediatamente. Puede ser necesario que su medico realice una ecografia del abdomen para aclarar la
causa del dolor.

Evite el contacto con la piel y las mucosas.

Por favor, lea las instrucciones generales de higiene después de una instilacion intravesical en la
vejiga:

Se recomienda sentarse para orinar para evitar derramar la orina y lavarse las manos y la zona genital
después de orinar. Esto es aplicable especialmente en la primera miccién después de la administracion
de mitomicina.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Mitomicina medac
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No se han descrito interacciones con otros medicamentos si mitomicina se administra en la vejiga
(administracién intravesical).

Posible interaccién durante la inyeccién o la perfusién en un vaso sanguineo (administracién

intravenosa)

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o utilizando, ha tomado o utilizado recientemente
0 pudiera tener que tomar o utilizar cualquier otro medicamento.

Si se utilizan otras formas de tratamiento al mismo tiempo (en particular otros medicamentos
anticancerosos, radiacion) que también tienen un efecto nocivo sobre la médula ésea, es posible que se
intensifique el efecto nocivo de Mitomicina medac sobre la médula dsea.

La combinacidn con alcaloides de la vinca o bleomicina (medicamentos que pertenecen al grupo de los
citostaticos) puede intensificar el efecto nocivo sobre los pulmones.

Se ha informado de un aumento del riesgo de una forma concreta de enfermedad renal (sindrome
urémico hemolitico) en pacientes que reciben una administracion concomitante de mitomicina
intravenosa y 5-fluorouracilo o tamoxifeno.

Hay informes procedentes de experimentos con animales que indican que el efecto de mitomicina se
pierde al administrarla junto con vitamina Be.

No debe vacunarse con vacunas vivas durante el tratamiento con mitomicina, porque esto puede
incrementarle el riesgo de ser infectado por la vacuna viva.

El efecto nocivo sobre el corazon de adriamicina (doxorubicina, un medicamento del grupo de los
citostaticos) puede verse intensificado por mitomicina.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Mitomicina puede provocar dafio genético hereditario, y puede afectar negativamente al desarrollo del
embrion. No debe quedar embarazada durante el tratamiento con mitomicina. Si queda embarazada,
debera proporcionarse asesoramiento genético.

No debe utilizar mitomicina durante el embarazo. Su médico debe evaluar el beneficio frente al riesgo
de efectos nocivos para el feto si es necesario el tratamiento con mitomicina durante el embarazo.

Lactancia
Mitomicina probablemente pasa a la leche materna. Se debe interrumpir la lactancia durante el
tratamiento con Mitomicina medac.

Fertilidad/anticoncepcion en hombres y mujeres
En su cardcter de paciente sexualmente madura/o, usted debera tomar medidas anticonceptivas o
practicar la abstinencia sexual durante la quimioterapia y los 6 meses posteriores.

Mitomicina puede provocar dafio genético hereditario. En consecuencia, en su caracter de hombre
tratado con mitomicina se le aconseja no procrear durante el tratamiento y los 6 meses posteriores, y
procurar asesoramiento sobre conservacion de espermatozoides antes de comenzar el tratamiento,
debido a la posibilidad de infertilidad irreversible provocada por la terapia con mitomicina.

pal (ES) Mitomicina medac 1 mg/ml, powder for solution for injection/infusion or intravesical use
National version: 07/2024



Conduccidn y uso de maquinas

Incluso cuando se utiliza conforme a las instrucciones, este medicamento puede provocar nauseas y
vémitos, y en consecuencia reducir los tiempos de reaccién en un grado tal que la capacidad de
conducir un vehiculo o utilizar maquinas se ve afectada. Esto es aplicable en particular si consume
alcohol al mismo tiempo.

3. Cdmo usar Mitomicina medac
Mitomicina medac es administrada solo por personal sanitario capacitado.
Este medicamento debe ser empleado en inyeccién o perfusion en un vaso sanguineo (via intravenosa)

0 para su introduccidn en la vejiga urinaria (instilacion intravesical) tras su disolucion.

Su médico le prescribira la dosis y el régimen de tratamiento que sean adecuados para usted.

Administracion intravenosa

Antes de que se le administre Mitomicina medac en forma de inyeccion o perfusion, se recomienda la
realizacion de analisis de sangre y un control de la funcién pulmonar, renal y hepatica, para excluir
cualquier enfermedad que pudiera agravarse durante el tratamiento con mitomicina.

La aguja debe permanecer en el vaso sanguineo mientras se esté administrando Mitomicina medac. Si
la aguja se sale o se afloja, o si el medicamento se filtra al tejido circundante (puede que sienta una
molestia o dolor), informe de inmediato al médico o enfermero.

Administracion intravesical

Mitomicina medac se introduce en la vejiga a baja presion mediante un catéter. Debe vaciar su vejiga
antes del tratamiento. ElI medicamento debe permanecer en la vejiga durante 1 - 2 horas. Para que esto
ocurra, no debe beber demasiado liquido antes, durante ni después del tratamiento. Mientras la
solucion permanezca en la vejiga, debe tener suficiente contacto con toda la superficie de la mucosa,
por lo que moverse es bueno para el tratamiento. Después de 2 horas, debe vaciar su vejiga en posicién
sentada para evitar que se derrame.

Si usa mas Mitomicina medac del que debe

Si accidentalmente se le ha administrado una dosis mayor, puede que tenga sintomas como fiebre,
nauseas, vomitos y trastornos de la sangre. Su médico puede darle un tratamiento de soporte para
cualquier sintoma que pueda presentarse.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Posibles efectos adversos tras la inyeccion o perfusion en un vaso sanguineo (administracion
intravenosa)

Puede producirse una reaccion alérgica grave (los sintomas pueden incluir desvanecimiento, erupcion
cuténea o urticaria, picor, inflamacion de los labios, el rostro y las vias aéreas con dificultad para
respirar, pérdida del conocimiento) (puede afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas).
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Puede producirse un trastorno pulmonar severo que se presenta en forma de falta de aire, tos seca y
sonidos crepitantes al inhalar (neumonia intersticial) y también disfuncion renal severa (un trastorno
de rifién en el que se orina poco o nada).

Si advierte cualquiera de las reacciones mencionadas precedentemente, informe a su médico de
inmediato, ya que el tratamiento con mitomicina debera suspenderse.

Muy frecuentes: pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas

. inhibicion de la produccion de células sanguineas en la médula dsea (mielosupresion)

. disminucién de la cantidad de globulos blancos (leucopenia), lo que aumenta el riesgo de
infecciones

. disminucién de la cantidad de plaquetas (trombocitopenia), lo que provoca hematomas y
hemorragias

. nauseas y vomitos

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
. trastorno pulmonar que se presenta en forma de falta de aire, tos seca y sonidos crepitantes al
inhalar (neumonia intersticial)

. dificultad para respirar (disnea), tos, falta de aire

. erupcion cutanea (exantema)

. erupcion cutanea alérgica

. erupcion cutanea por contacto con la mitomicina (dermatitis de contacto)

. adormecimiento, hinchazén y enrojecimiento doloroso de palmas y plantas (eritema palmo-
plantar)

. trastornos renales (disfuncion renal, nefrotoxicidad, glomerulopatia, aumento de los niveles de

creatinina en la sangre), donde se orina poco o nada
En caso de inyeccion o goteo de mitomicina en el tejido circundante (extravasacion)
. inflamacion del tejido conectivo (celulitis)
. muerte del tejido (necrosis tisular)

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

. inflamacion de las membranas mucosas (mucositis)

. inflamacion de las membranas mucosas de la boca (estomatitis)
. diarrea

. caida del cabello (alopecia)

. fiebre

. pérdida del apetito

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas

. infeccion potencialmente mortal

. septicemia

. disminucién de la cantidad de globulos rojos por una destruccién anormal de dichos glébulos
(anemia hemolitica)

. moretones (purpura) y puntos rojos y parpuras (petequias) en la piel (parpura trombocitopénica
trombdtica)

. insuficiencia cardiaca tras un tratamiento previo con medicamentos anticancerosos
(antraciclinas)

. elevacion de la presion arterial en los pulmones, por ejemplo, que provoca falta de aire, mareos
y desmayos (hipertensién pulmonar)

. enfermedad que involucra una obstruccién de las venas de los pulmones (enfermedad
venooclusiva pulmonar, EVOP)

. enfermedad del higado (disfuncion hepatica)

. aumento de los niveles de enzimas hepéticas (transaminasas)

. color amarillo de la piel y el blanco de los ojos (ictericia)
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. enfermedad que involucra una obstruccion de las venas del higado (enfermedad venooclusiva
hepética, EVOH)

. erupcion en todo el cuerpo (exantema generalizado)

. una forma particular de insuficiencia renal (sindrome urémico hemolitico, SUH) que se
caracteriza por una destruccion de glébulos rojos que supera a los que produce su médula dsea
(anemia hemolitica), insuficiencia renal aguda y un bajo recuento de plaquetas

. un tipo de anemia hemolitica provocada por factores en los vasos sanguineos pequefios (anemia
hemolitica microangiopatica, AHMA)

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas

. reaccion alérgica grave (los sintomas pueden incluir desvanecimiento, erupcion cutanea o
urticaria, picor, inflamacion de los labios, el rostro y las vias aéreas con dificultad para respirar,
pérdida del conocimiento)

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
. infecciones
. reduccion del recuento sanguineo (anemia)

Posibles efectos adversos tras la instilacion en la vejiga (administracion intravesical)

Informe inmediatamente a su médico si observa alguna de las siguientes reacciones (que se han
observado muy raramente después de la instilacion en la vejiga), ya que el tratamiento con mitomicina

debera suspenderse:

. reaccion alérgica grave, con sintomas como desmayo, erupcién cutanea o urticaria, picor,
hinchazon de los labios, la cara y las vias respiratorias con dificultad para respirar, pérdida de
conciencia

. enfermedad pulmonar grave gque se manifiesta con falta de aliento, tos seca y sonidos crepitantes
al inhalar (neumonia intersticial)

. Disfuncion renal grave: enfermedad renal en la que se orina poco 0 nada

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

. inflamacidn de la vejiga (cistitis), que puede estar acompafiada por sangre en la vejiga o la orina

. dolor al orinar (disuria)

. miccion frecuente por la noche (nocturia)

. miccidn excesivamente frecuente (polaquiuria)

. sangre en la orina (hematuria)

. irritacion local en la pared de la vejiga

. erupcion cutanea local (exantema local)

. erupcion cutanea alérgica

. erupcidn cutanea por contacto con la mitomicina (dermatitis de contacto)

. adormecimiento, hinchazoén y enrojecimiento doloroso de palmas y plantas (eritema palmo-
plantar)

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas
. erupcion en todo el cuerpo (exantema generalizado)

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas

. inflamacidn de vejiga con dafio al tejido de la vejiga (cistitis necrotizante)

. inflamacidn de la vejiga (cistitis) alérgica (eosinofilica)

. estrechamiento (estenosis) del tracto urinario

. reduccion de la capacidad de la vejiga

. depositos de calcio en la pared de la vejiga (calcificacion de la pared vesical)

. conversion parcial del tejido de la pared vesical en tejido conectivo (fibrosis de la pared vesical)

. disminucion de la cantidad de globulos blancos (leucopenia), lo que aumenta el riesgo de
infecciones
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. disminucién de la cantidad de plaquetas (trombocitopenia), lo que provoca hematomas y
hemorragias

. reacciones alérgicas sistémicas

. trastorno pulmonar que se presenta en forma de falta de aire, tos seca y sonidos crepitantes al
inhalar (enfermedad pulmonar intersticial)

. aumento de los niveles de enzimas hepéaticas (aumento de las transaminasas)
. caida del cabello (alopecia)

. nauseas y vémitos

. diarrea

. enfermedad de los rifiones (disfuncién renal) donde se orina poco o nada
. fiebre

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
Si mitomicina llega por accidente a otras regiones ademas de la vejiga:

. lesion de la vejiga

. bolsa de pus en el abdomen (absceso)

. muerte del tejido (adiposo) (necrosis) de la zona circundante

. fistula vesical

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mitomicina medac
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en la caja
después de EXP/CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Después de la reconstitucién este medicamento debe utilizarse inmediatamente.

Proteger la solucion reconstituida de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacidn adicional

Composicion de Mitomicina medac
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. El principio activo es mitomicina.
. El otro componente es urea.

Cada vial contiene 2 mg (10 mg, 20 mg, 40 mg) de mitomicina.
Aspecto del producto y contenido del envase

Mitomicina medac es un polvo de color gris a gris azulado para solucion inyectable o solucion para
uso intravesical en un vial con un tapon de goma revestida y un sello de aluminio.
Cada vial contiene 2, 10, 20 0 40 mg de mitomicina.

Cada envase de Mitomicina medac contiene 1, 5 0 10 viales.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Alemania

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Pueden solicitar méas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion:

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.
Avenida Tibidabo n°® 29

08022 Barcelona

Espafa

Tel.: +34 93 205 86 86

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con
los siguientes nombres:

Alemania, Austria, Bélgica, Dinamarca, Eslovaquia, Estonia, Finlandia, Islandia, Letonia, Lituania,
Noruega, Polonia, Republica Checa:
Mitomycin medac

Espafia, Italia, Portugal:
Mitomicina medac

Eslovenia
Mitomicin medac

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 07/2024.

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina Web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Posologia
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Administracion intravenosa

En monoquimioterapia citostatica, mitomicina habitualmente se administra por via intravenosa en
forma de bolo.

Las dosis recomendadas son 10 - 20 mg/m?2 de superficie corporal cada 6 - 8 semanas, 8 - 12 mg/m2 de
superficie corporal cada 3 - 4 semanas, 0 5 - 10 mg/mz2 de superficie corporal cada 3 - 6 semanas, en
funcidn del esquema terapéutico utilizado.

En terapia combinada, la dosis es considerablemente menor. Debido al riesgo de mielotoxicidad
acumulada, no es posible desviarse de los protocolos de tratamiento probados sin una razon especifica.

Administracion intravesical
Hay diversos regimenes de administracion intravesical de mitomicina, que varian en la dosis de
mitomicina empleada, la frecuencia de instilacion y la duracién del tratamiento.

Salvo especificacion en otro sentido, la dosis de mitomicina es de 40 mg, instilada en la vejiga una vez
por semana. También pueden utilizarse regimenes con instilaciones cada dos semanas, cada mes o
cada 3 meses.

El especialista debe decidir el régimen, la frecuencia y la duracién del tratamiento 6ptimos en funcién
de cada paciente individual.

Se aconseja utilizar este medicamento a su pH 6ptimo (pH urinario > 6) y mantener la concentracion
de mitomicina en la vejiga reduciendo la ingesta de liquidos antes, durante y después de la instilacion.
La vejiga debe vaciarse antes de la instilacion. Mitomicina se introduce en la vejiga por medio de un
catéter y a baja presién. La duracion de la instilacion individual debe ser de 1 - 2 horas. Durante este
periodo, la solucidn debe tener suficiente contacto con toda la superficie mucosa de la vejiga. Por lo
tanto, el paciente debe ser movilizado tanto como sea posible. Después de 2 horas, el paciente debe
evacuar la solucion instilada, preferiblemente en posicion sentada.

Reconstitucion de la solucién inyectable o para perfusién lista para usar

Mitomicina 2 mg
Disolver el contenido de un vial de 2 mg de Mitomicina medac en 2 ml de agua para inyectables,
invirtiendo el vial.

Mitomicina 10 mg
Disolver el contenido de un vial de 10 mg de Mitomicina medac en 10 ml de agua para inyectables,
invirtiendo el vial.

Mitomicina 20 mg
Disolver el contenido de un vial de 20 mg de Mitomicina medac en 20 ml de agua para inyectables,
invirtiendo el vial.

Mitomicina 40 mg
Disolver el contenido de un vial de 40 mg de Mitomicina medac en 40 ml de agua para inyectables,
invirtiendo el vial.

Si el polvo no se disuelve de inmediato, dejar reposar a temperatura ambiente hasta que se haya
disuelto por completo. El contenido del vial deberé disolverse hasta formar una solucion limpida de
color azul-violaceo en un plazo de 2 minutos.

Mitomicina medac no debe emplearse mezclado con otros inyectables. Las otras soluciones
inyectables o para perfusion deberan administrarse por separado.

Es esencial evitar la extravasacién en caso de administracion intravenosa.
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Reconstitucion de la solucién para via intravesical lista para usar

Mitomicina 2 mg

Disolver el contenido de 10 - 20 viales de Mitomicina medac 2 mg (equivalente a 20 - 40 mg de
mitomicina) en 20 - 40 ml de solucion inyectable estéril de cloruro de sodio de 9 mg/ml (0,9 %). El
contenido del vial deberéa disolverse hasta formar una solucién limpida de color azul-violaceo en un
plazo de 2 minutos.

Mitomicina 10 mg

Disolver el contenido de 2 — 4 viales de Mitomicina medac 10 mg (equivalente a 20 - 40 mg de
mitomicina) en 20 - 40 ml de solucion inyectable estéril de cloruro de sodio de 9 mg/ml (0,9 %). El
contenido del vial debera disolverse hasta formar una solucién limpida de color azul-violaceo en un
plazo de 2 minutos.

Mitomicina 20 mg

Disolver el contenido de 1 - 2 viales de Mitomicina medac 20 mg (equivalente a 20 - 40 mg de
mitomicina) en 20 - 40 ml de solucion inyectable estéril de cloruro de sodio de 9 mg/ml (0,9 %). El
contenido del vial debera disolverse hasta formar una solucién limpida de color azul-violaceo en un
plazo de 2 minutos.

Mitomicina 40 mg

Disolver el contenido de un vial de Mitomicina medac 40 mg (equivalente a 40 mg de mitomicina) en
40 ml de solucidn inyectable estéril de cloruro de sodio de 9 mg/ml (0,9 %). El contenido del vial
debera disolverse hasta formar una solucién limpida de color azul-violaceo en un plazo de 2 minutos.

Notas
Después de la reconstitucion el medicamento debe utilizarse inmediatamente.

Solo deberan utilizarse soluciones limpidas. El contenido de los viales esta previsto exclusivamente
para un solo uso/una sola administracion. La solucién no utilizada debera desecharse.
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