Bipacksedel: Information till anvandaren

Mitomycin medac, 40 mg, pulver och vatska till intravesikal I6sning
mitomycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mitomycin medac ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Mitomycin medac
Hur Mitomycin medac anvéands

Eventuella biverkningar

Hur Mitomycin medac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Mitomycin medac ar och vad det anvands for

Mitomycin medac ar ett ldkemedel for behandling av cancer. Lakemedlet forhindrar eller avsevért
fordréjer, delningen hos aktiva celler genom att paverka deras amnesomsattning pa olika sétt
(cytostatika). Vid anvandning av cytostatika i cancerbehandling, utnyttjas det faktum att cancerceller
skiljer sig fran normala celler i kroppen, bland annat genom snabbare celldelning. Detta beror pa
bristande kontroll av cancercellernas tillvaxt.

Anvandningsomraden

Mitomycin medac fors in i urinblasan (intravesikal applicering) for att forebygga aterkomst av ytlig
blascancer efter att vavnad som berdrs av cancern har avlagsnats genom urinroret (transuretral
resektion).

Mitomycin som finns i Mitomycin medac kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Mitomycin medac

Endast lakare med erfarenhet av denna typ av behandling kommer att forskriva detta ldkemedel till
dig. L&karen kommer att avgora vilken typ av behandling som passar dig.

Anvand inte Mitomycin medac

. om du ar allergisk mot mitomycin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

. om du ammar: du far inte amma under behandling med mitomycin,

. om du har perforerad blasvagg,

. om du har en inflammation i urinblasan (cystit).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Mitomycin medac.
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Sarskild forsiktighet krévs vid anvandning av Mitomycin medac

. om du har daligt allmantillstand

. om du har nedsatt lung-, njur- eller leverfunktion

. om du far stralbehandling

. om du behandlas med andra cytostatika (substanser som forhindrar celltillvaxt/celldelning)
. om du har fatt veta att du har benméargsdepression (din benmarg kan inte tillverka de

blodkroppar som du behdver). Den kan forvérras (sarskilt hos aldre och under
langtidsbehandling med mitomycin); infektioner kan forvarras pa grund av ett lagt antal
blodkroppar och leda till livshotande tillstand

. om du ar i fertil alder, eftersom mitomycin kan paverka din formaga att fa barn i framtiden.

Informera genast lakaren om du upplever buksmarta eller smarta i backenomradet som intraffar
omedelbart efter eller veckor eller manader efter anvandning av Mitomycin medac i urinblasan.
Lakaren kan behdva gora en ultraljudsavbildning av buken for att ta reda pa orsaken till din smarta.

Mitomycin ar en substans som kan orsaka betydande arftliga forandringar i arvsmassan och eventuellt
orsaka cancer hos manniska.

Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

Las anvisningarna gallande allmén hygien efter en intravesikal instillation i urinblasan:

Det rekommenderas att man sitter ned nar man kissar for att undvika urinstank och att man tvattar
handerna och omradet runt kdnsorganen efter att man kissat. Detta galler sarskilt forsta gangen du
kissar efter administrering av mitomycin.

Barn och ungdomar
Anvandning av Mitomycin medac till barn och ungdomar rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Mitomycin medac
Det finns inga kanda interaktioner med andra ldkemedel och mitomycin givet i urinblasan (intravesikal
administrering).

Mojlig interaktion under injektion eller infusion i ett blodkarl (intravends administrering)

Om andra behandlingsformer (sarskilt andra lakemedel mot cancer, stralning) som ocksa har en
skadlig effekt pa benmérgen anvands samtidigt, ar det mojligt att de skadliga effekterna av mitomycin
pa benméargen kommer att forstarkas.

Kombination med vinkaalkaloider eller bleomycin (lakemedel som tillhér gruppen cytostatika) kan
forstarka den skadliga effekten pa lungorna.

En okad risk for en speciell form av njursjukdom (hemolytiskt uremiskt syndrom) har rapporterats hos
patienter som samtidigt fatt intravendst mitomycin och 5-fluoruracil eller tamoxifen.

Det finns rapporter fran djurforsék om att effekten av mitomycin forloras om det ges tillsammans med
vitamin Be.

Du bor inte vaccineras med levande vacciner under behandling med mitomycin, eftersom detta kan
utsétta dig for en 6kad risk for att bli infekterad av det levande vaccinet.

Den skadliga effekten pa hjartat av Adriamycin (doxorubicin, ett lakemedel som tillhor gruppen
cytostatika) kan forstarkas av mitomycin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.
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Graviditet

Mitomycin kan orsaka arftlig genetisk skada och ha negativ effekt pa fosterutvecklingen.

Du far inte bli gravid under behandling med mitomycin: om du blir gravid maste du fa genetisk
radgivning.

Du ska inte anvanda mitomycin under graviditet.

Om behandling med mitomycin &r nédvandigt under graviditet maste din lakare bedéma nyttan i
forhallande till risken for skadliga effekter pa barnet.

Amning

Mitomycin utséndras troligtvis i brostmjolk. Amning maste avbrytas under behandling med
Mitomycin medac.

Fertilitet/preventivmedel hos mén och kvinnor

Konsmogna patienter maste anvanda preventivmedel eller vara sexuellt avhallsamma under
behandlingen med cytostatika och i 6 manader darefter.

Mitomycin kan orsaka arftlig genetisk skada. Man som behandlas med mitomycin avrads darfor fran
att avla barn under behandling och i 6 manader darefter och soka radgivning angaende bevarande av
spermier innan behandling paborjas pa grund av risken for irreversibel sterilitet orsakad av
mitomycinbehandling.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Aven om det anvénds i enlighet med anvisningarna kan detta lakemedel orsaka illaméende och
krakningar och darmed forsamra reaktionstiderna i sadan utstrackning att formagan att kora
motorfordon eller anvanda maskiner forsamras. Detta galler i synnerhet i samband med intag av
alkohol.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Mitomycin medac

Mitomycin medac ges endast av utbildad sjukvardspersonal.
Detta lakemedel ar avsett att anvandas for inforande i urinblasan (intravesikal instillation) efter
beredning med spadningsvétska.

Din lakare kommer att ordinera en dos som ar ratt for dig.

Mitomycin medac fors in i en tom urinblasa med Iagt tryck med hjélp av en kateter. VVardpersonalen
tommer din urinblasa med hjalp av en kateter fore behandlingen. Du ska inte ga pa toaletten direkt
innan vardbesoket. Lakemedlet ska forbli i urinbldsan under 1-2 timmar. For att majliggora detta ska
du inte dricka for mycket vétska fore, under och efter behandlingen. Medan 16sningen &r kvar i
urinblasan ska den ha tillracklig kontakt med slemhinnans hela yta. Behandlingen gynnas om du ror pa
dig. Efter 2 timmar ska du tomma blasan i en sittande stallning for att undvika stank.

Om du har anvant fér stor mangd av Mitomycin medac
Om du av misstag har fatt en hogre dos kan du fa symtom sasom feber, illamaende, krakningar och
blodsjukdomar. Din lakare kan ge dig stodjande behandling for eventuella symtom som kan uppsta.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Eventuella biverkningar efter instillation i blasan (intravesikal anvandning)

Informera omedelbart lakaren om du noterar nagon av foljande reaktioner (vilka har observerats i

mycket sallsynta fall efter instillation i blasan), eftersom behandlingen med mitomycin maste

avbrytas:

. allvarlig allergisk reaktion med symtom som yrsel, hudutslag eller nasselfeber, klada, svullnad
av lappar, ansikte och luftvagar med andningssvarigheter, medvetsloshet

. allvarlig lungsjukdom som yttrar sig som andfaddhet, torrhosta och knastrande ljud vid
inandning (interstitiell lungsjukdom)

. allvarligt nedsatt njurfunktion: njursjukdom da lite eller ingen urin kommer ut.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

. inflammation i urinblasan (cystit) som kan atfoljas av blod i blasan/urinen

. smértsam urinering (dysuri)

. téta urineringar nattetid (nokturi)

. mycket tata urineringar (pollakisuri)

. blod i urinen (hematuri)

. lokal irritation i blasvaggen

. lokala hudutslag (lokalt exantem)

. allergiska hudutslag

. hudutslag orsakade av kontakt med mitomycin (kontaktdermatit)

. domningar, svullnad och smartsam rodnad i handflator och fotsulor (palmoplantart erytem)

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
. utslag 6ver hela kroppen (generaliserat exantem)

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

. inflammation i urinbldsan med skada pa blasvavnaden (nekrotiserande cystit)

. allergisk inflammation i urinblasan (eosinofil cystit)

. fortrangning av urinvdgarna (stenos)

. minskad blaskapacitet

. kalciumavlagringar i blasvaggen (forkalkning av blasvaggen)

. partiell omvandling av blasvaggsvavnad till bindvav (blasvéaggsfibros)

. minskat antal vita blodkroppar (leukopeni), vilket dkar risken for infektioner

. minskat antal blodplattar (trombocytopeni), vilket orsakar blamarken och blédningar

. allergiska reaktioner (inte bara i och omkring urinblasan)

. lungsjukdom som yttrar sig som andfaddhet, torrhosta och knastrande ljud vid inandning
(interstitiell lungsjukdom)

. forhojda nivaer av leverenzymer (férhojda transaminasnivaer)

. haravfall (alopeci)

. illamaende och krékningar

. diarré

. nedsatt njurfunktion da lite eller ingen urin kommer ut

. feber

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
Om mitomycin oavsiktligt nar andra omraden &n urinblasan:
. skada pa urinblasan
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. fickor med var i buken (abscess)
. (fett-)vavnadsdod (nekros) i det omgivande omradet
. urinblasefistel

Mojliga biverkningar efter injektion eller infusion i ett blodkarl (intravents administrering)

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer

. hamning av produktionen av blodkroppar i benmérgen (benmérgssuppression)

. minskat antal vita blodkroppar (leukopeni), vilket okar risken for infektioner

. minskat antal blodplattar (trombocytopeni), vilket orsakar blamérken och blédningar
. illamaende och krakningar

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

. lungsjukdom som yttrar sig som andfaddhet, torrhosta och knastrande ljud vid inandning
(interstitiell pneumoni)

. andningssvarigheter (dyspné), hosta, andfaddhet

hudutslag (exantem)

allergiska hudutslag

hudutslag orsakade av kontakt med mitomycin (kontaktdermatit)

domningar, svullnad och sméartsam rodnad i handflator och fotsulor (palmoplantart erytem)

njursjukdomar (nedsatt njurfunktion, nefrotoxicitet, glomerulopati, forhéjda nivaer av kreatinin

i blodet) da lite eller ingen urin kommer ut

Vid injektion eller lackage av mitomycin i den omgivande vavnaden (extravasation):
. inflammation i bindvavnad (cellulit)
. vavnadsddd (vavnadsnekros)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

. inflammation i slemhinnorna (mukosit)

. inflammation i munslemhinnan (stomatit)
. diarré

. haravfall (alopeci)

. feber

. aptitforlust

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

. livshotande infektion
. blodférgiftning (sepsis)
. minskat antal réda blodkroppar pa grund av onormal nedbrytning av dessa blodkroppar

(hemolytisk anemi)
. blamarken (purpura) och roda och lila prickar (petekier) pa huden (trombotisk trombocytopen

purpura)
. hjartsvikt efter tidigare behandling med lékemedel mot cancer (antracykliner)
. forhajt blodtryck i lungorna, vilket t.ex. leder till andfaddhet, yrsel och svimning
. sjukdom med tilltdppning av venerna i lungorna (venocklusiv lungsjukdom)
. nedsatt leverfunktion
. forhojda nivaer av leverenzymer (transaminaser)
. gulféargning av hud och dgonvitor (ikterus)
. sjukdom med tilltdppning av venerna i levern (venocklusiv leversjukdom)
. utslag over hela kroppen (generaliserat exantem)
. en speciell form av njursvikt (hemolytiskt uremiskt syndrom, HUS), som kénnetecknas av att

nedbrytningen av roda blodkroppar sker snabbare &n benmérgens produktion (hemolytisk
anemi), akut njursvikt och Iagt antal blodplattar

. en typ av hemolytisk anemi, som orsakas av faktorer i de sma blodkarlen (mikroangiopatisk
hemolytisk anemi, MAHA)
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Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
. infektion
. minskat antal blodkroppar (anemi)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mitomycin medac ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter ”Utg.dat”/”EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter beredning ska detta lakemedel anvandas omedelbart.

Den féardigberedda Idsningen &r ljuskénslig.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen &r mitomycin.

1 injektionsflaska med pulver till 16sning for intravesikal anvandning innehaller 40 mg mitomycin.

Efter beredning med 40 ml spadningsvitska innehaller 1 ml I6sning for intravesikal anvandning 1 mg
mitomycin.

. Ovriga innehallsamnen &r:
Pulver till 16sning for intravesikal anvandning:
Urea.

Spadningsvétska till intravesikal 16sning:
Natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mitomycin medac &r ett gratt till grablatt pulver.
Spédningsvétskan ar en klar och férglos 16sning.

Mitomycin medac, 40 mg, pulver och vétska till intravesikal 16sning (instillationssats) finns i
forpackningar med 1, 4 eller 5 injektionsflaskor av klarglas (50 ml) med belagd gummipropp och
aluminiumforsegling. Instillationssatser for intravesikal instillation inkluderar aven 1, 4 eller

pal (SE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2024


http://www.lakemedelsverket.se/

5 PVC-pasar med en volym pa 40 ml innehallande 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning for
injektion. Satserna finns med eller utan katetrar och anslutningar (konisk fér Luer-Lock).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

tfn: +49 4103 8006-0

fax: +49 4103 8006-100

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Belgien, Danmark, Estland, Finland, Irland, Island, Lettland, Litauen, Nederldnderna, Norge, Polen,
Slovakien, Sverige, Tjeckien, Osterrike:

Mitomycin medac

Tyskland:
mito-extra

Italien, Portugal:
Mitomicina medac

Slovenien:
Mitomicin medac

Storbritannien:
Mitomycin medac

Denna bipacksedel &ndrades senast 01/2024.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering

Det finns manga intravesikala mitomycinregimer, som varierar betraffande dos, instillationsfrekvens
och behandlingsduration.

Om inte annat anges, ar dosen 40 mg som instilleras i blasan en gang i veckan. Regimer med
instillationer varannan vecka, varje manad eller var tredje manad kan ocksa anvandas.

Specialisten ska besluta om optimal regim, frekvens och behandlingsduration pa individuell
patientbasis.

Det &r tillradligt att anvanda detta lakemedel vid dess optimala pH (urin-pH > 6) och att bibehalla
koncentrationen av mitomycin i urinblasan genom att begrénsa vatskeintaget fore, under och efter
instillation. Blasan maste tdmmas fore instillation. Mitomycin fors in i blasan med hjélp av en kateter
under lagt tryck. En enskild instillation bor ta 1-2 timmar. Under denna period ska lésningen ha
adekvat kontakt med hela slemhinnan i blasan. Darfor bor patienten vara sa rorlig som mojligt. Efter
tva timmar ska patienten tomma blasan pa den instillerade I6sningen, helst i sittande position.
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Beredning av vétskan for intravesikal anvandning till bruksfardig 16sning

En kateter (och en anslutning [konisk for Luer-Lock]) ska finnas till hands innan beredning av
lakemedlet paborjas.

L6s upp innehallet i en injektionsflaska med Mitomycin medac (motsvarande 40 mg mitomycin) i
40 ml steril 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlsning for injektion. Innehallet i injektionsflaskan maste
I6sas upp och bilda en blalila, klar 16sning inom 2 minuter.

Endast klara l6sningar far anvandas.

Innehallet i injektionsflaskorna ar endast avsett for engangsbruk/en enda instillation. Ej anvand
I6sning maste kasseras.

Efter beredning ska lakemedlet anvdndas omedelbart.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
Ytterligare information om katetern finns i den motsvarande bruksanvisningen.

Bruksanvisning for spadningsvéatskan till intravesikal 16sning (instillationssats)

Fig. 1-8:

@)

Riv upp skyddet, men ta inte bort det helt! Detta skyddar spetsen pa instillationssystemet fran
kontamination fram till sista stund.

)

pal (SE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2024



Ta av locken fran injektionsflaskan och instillationssystemet. Lagg ut en avfallspase.

®)

Placera injektionsflaskan pa en hard yta (t.ex. ett bord) och tryck med stadig hand
instillationssystemets injektionsflaskkoppling rakt pa injektionsflaskan.

(4)

Vind injektionsflaskan helt tre ganger.

®)
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Oppna mekanismen i injektionsflaskkopplingens slang genom att boja den upprepade ganger framat
och bakat. Pa sa satt upprattas anslutningen. Var noga med att halla i slangen — och inte
injektionsflaskan — under detta moment!

(6)

Pumpa in vétskan i injektionsflaskan, men fyll den inte helt. Om inget flode uppréttas ska
injektionsflaskan vandas igen tre ganger i den andra riktningen for att sakerstélla att membranet ar helt
punkterat. Upprepa detta steg tills ett flode uppréttas.

()

Vand pa hela systemet. Pumpa luft fran instillationssystemet in i injektionsflaskan Gverst och dra in
den beredda mitomycinldsningen i instillationssystemet. Ta inte bort injektionsflaskan.

pal (SE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2024



©)

Hall instillationssystemet i lodréatt lage. Ta nu bort skyddet helt. Anslut en kateter (och en anslutning
[konisk for Luer-Lock]) till instillationssystemet. Bryt nu forseglingsmekanismen i slangdelen genom
att boja fram och tillbaka och instillera I6sningen i urinblasan.

Nér instillationen ar Klar ska katetern frigdras genom att luft pressas igenom.

Hall instillationssystemet hoppressat och lagg det tillsammans med katetern i avfallspasen.
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