Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Mitomycin Accord, 10 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji lub do
pecherza moczowego

Mitomycin Accord, 20 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji lub do
pecherza moczowego

Mitomycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mitomycin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mitomycin Accord
Jak przyjmowac lek Mitomycin Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Mitomycin Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mitomycin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Mitomycyna to lek stosowany w leczeniu nowotwordw, tzn. lek, ktory zapobiega podziatom komorek
nowotworowych badz opdznia ich podziat wptywajac w rozny sposob na ich metabolizm. Dziatanie lekow
stosowanych w leczeniu nowotworow zlosliwych oparte jest na fakcie, ze jedng z réznic pomigdzy
komoérkami nowotworowymi, a komérkami prawidtowymi jest to, ze w przypadku tych pierwszych tempo
podziatow komoérkowych jest zwiekszone z powodu braku kontroli nad ich podziatem.

Wskazania do stosowania

Mitomycyna jest stosowana w leczeniu nowotworow zto§liwych w celu tagodzenia objawow (tak
zwane leczenie paliatywne).

Podanie dozylne
Mitomycyna podawana jest dozylnie, jako chemioterapia jednolekowa (tzn. chemioterapia
prowadzona za pomoca jednej substancji czynnej), albo jako chemioterapia wielolekowa, (tzn.
chemioterapia prowadzona za pomocg kilku substancji czynnych). Mitomycyna wykazuje aktywnos¢
w przypadku nastepujacych nowotwordw ztosliwych:

e zaawansowanego przerzutowego raka zotadka,

e zaawansowanego i (lub) przerzutowego raka piersi,

e raka drog oddechowych (niedrobnokomorkowego raka ptuca),

e zaawansowanego raka trzustki.

Podanie do pecherza moczowego



Lek podaje si¢ do pgcherza moczowego w celu zapobiegania nawrotom powierzchownego raka pgcherza
moczowego u pacjentow po zabiegu usunigcia tkanki przez cewke moczowg (resekcja przezcewkowa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mitomycin Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Mitomycin Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na mitomycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w okresie karmienia piersia;

- w przypadku podania dozylnego - jesli u pacjenta stwierdzono znaczne obnizenie liczby
wszystkich rodzajow krwinek [krwinek czerwonych, krwinek biatych oraz ptytek krwi
(pancytopenia)] lub izolowane obnizenie liczby krwinek biatych (leukopenia) badz ptytek krwi
(matoplytkowo$¢), tendencje do krwawien (skaza krwotoczna) lub ostre zakazenie.

- w przypadku podania do pgcherza moczowego; jesli u pacjenta wystepuje perforacja §ciany
pecherza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Mitomycin Accord nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty
jesli:
- jesli pacjent ma niewydolnos¢ oddechowa, niewydolnos¢ nerek lub niewydolnos¢ watroby,
- jesli ogolny stan pacjenta jest zly,
- jesli pacjent poddawany jest radioterapii,
- jesli pacjent jest leczony innymi cytostatykami (czyli substancjami hamujacymi wzrost i podziat
komorek),
- jesli pacjent ma zapalenie pecherza moczowego (w sytuacjach podania do pecherza),
- jesli pacjent ma zahamowang czynnos$¢ szpiku kostnego (stan, w ktérym szpik kostny nie jest
w stanie wytwarzac¢ krwinek potrzebnych organizmowi), gdyz stan ten moze ulec nasileniu
(szczegdlnie u 0s6b w podesztym wieku oraz w przypadku dtugotrwalego leczenia mitomycyng);
moze tez doj$¢ do nasilenia si¢ zakazenia z powodu zahamowania czynnosci szpiku kostnego, co
moze zakonczy¢ si¢ Smiercia.
- jesli pacjentka jest zdolna do zajscia w cigzg, gdyz mitomycyna moze negatywnie wptynac na
zdolno$¢ posiadania dzieci w przysztosci.
- jesli u pacjenta wystepuje sktonnos$¢ do krwawien i wystepuje choroba zakazna,
- jesli pacjent poddat si¢ szczepieniu za pomocg zywej szczepionki wirusowej, moze to zwigkszy¢
ryzyko zakazen.

Lek bedzie podawany pacjentowi pod nadzorem fachowego pracownika ochrony zdrowia
posiadajacego doswiadczenie w dziedzinie chemioterapii w celu zmniejszenia ryzyka mozliwych
dziatan niepozadanych w miejscu wstrzykniecia.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania mitomycyny u dzieci i mtodziezy.

Lek Mitomycin Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli u pacjenta stosowane sa jednoczesnie inne formy leczenia (w szczegolnosci inne leki
przeciwnowotworowe lub radioterapia), ktore rowniez moga wywierac szkodliwy wptyw na
organizm; mozliwe jest nasilenie dzialan niepozadanych mitomycyny.

Istniejg doniesienia pochodzace z do§wiadczen na zwierzetach o utracie dziatania mitomycyny
w przypadku jej podania razem z witaming Be.



Podczas leczenia mitomycyng pacjent nie powinien poddawac si¢ szczepieniom za pomocg zywych
szczepionek.

Powyzsze dotyczy rowniez lekow stosowanych niedawno.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Mitomycyny nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy. Jesli leczenie mitomycyng w okresie cigzy bedzie
konieczne, lekarz bedzie musiat oceni¢ korzysci w stosunku do ryzyka szkodliwego wptywu na
organizm dziecka.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny unika¢ zaj$cia w cigz¢. Podczas stosowania mitomycyny,

a takze w okresie szeSciu miesigcy po zakonczeniu jego stosowania, zaroOwno mezczyzni, jak i kobiety
muszg stosowac¢ $rodki antykoncepcyjne. Jesli w okresie leczenia pacjentka mimo to zajdzie w cigze,
musi poinformowac o tym lekarza.

Przed rozpoczgciem przyjmowania mitomycyny pacjentka musi przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nawet kiedy mitomycyna stosowana jest zgodnie z instrukcjami, moze wywotywac nudnos$ci

1 wymioty, skracajac czas reakcji do takiego stopnia, ze dochodzi do uposledzenia zdolno$ci
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn. Ma to w szczegolno$ci miejsce
w przypadku jednoczesnego stosowania alkoholu.

3. Jak przyjmowa¢ lek Mitomycin Accord

Mitomycyna powinna by¢ podawana wytacznie przez lekarzy majacych doswiadczenie

w prowadzeniu tego rodzaju leczenia.

Mitomycyna jest przeznaczona do podawania we wstrzyknigciu lub infuzji do naczynia krwiono$nego
(podanie dozylne) lub do pecherza moczowego po wezesniejszym rozpuszczeniu.

Lekarz ustala dawke i schemat dawkowania odpowiednie dla danego pacjenta.

Przed podaniem pacjentowi mitomycyny w postaci wstrzyknigcia lub infuzji do zyty, zalecane jest
wykonanie badan czynnosci ptuc, nerek i watroby w celu wykluczenia obecnos$ci chordb, ktore
podczas leczenia mitomycyng mogtyby ulec nasileniu.

Podczas podawania mitomycyny igla powinna przez caty czas by¢ wktuta w zyle. Jedli iglta wysunie
si¢ z zyty lub poluzuje si¢ albo jesli lek przedostanie si¢ do tkanek wokoét zyly (czemu moze
towarzyszy¢ uczucie dyskomfortu lub bolu), nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub
pielegniarke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mitomycin Accord

Jesli pacjent przypadkowo otrzyma wigkszg dawke, mogg u niego wystapic¢ takie objawy, jak
gorgczka, nudno$ci, wymioty i zaburzenia krwi. Lekarz moze wowczas zaleci¢ pacjentowi leczenie

objawowe tych dziatan niepozgdanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



Mozliwe dzialania niepozadane po podaniu do zyly

Cigzkie reakcje alergiczne (objawy mogg obejmowac omdlenia, wysypke skorng lub pokrzywke, swiad,
obrzek warg, twarzy i drég oddechowych z towarzyszacymi trudno$ciami w oddychaniu, utrata
przytomnos$ci — wystepuja bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10000 osob).

Moze rozwing¢ si¢ cigzka choroba ptuc objawiajaca si¢ duszno$cia, suchym kaszlem i trzeszczeniami
wdechowymi (choroba §rodmigzszowa ptuc) oraz cigzkie zaburzenia czynnosci nerek
(nefrotoksyczno$¢). Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorgkolwiek z wymienionych wyzej reakcji,
powinien natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza, gdyz wowczas bedzie konieczne przerwanie
leczenia mitomycyna.

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

* Zaburzenia krwi: zahamowanie wytwarzania krwinek w szpiku kostnym; obnizona liczba
krwinek biatych (leukopenia), ktora zwigksza ryzyko zakazen; obnizona liczba ptytek krwi
(matoptytkowos$¢) powodujaca siniaczenie i krwawienia

* Nudnosci, wymioty

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

* Choroba pluc objawiajaca si¢ dusznoscia, suchym kaszlem i trzeszczeniami wdechowymi
(choroba $rodmiazszowa ptuc)

* Dusznos¢, kaszel, trudnosci w oddychaniu

* Wysypki skorne i podraznienie skory

* Uczucie dretwienia, obrzek i bolesne zaczerwienienie skory dioni i podeszew stop (rumien
dtoniowo-podeszwowy)

* Zaburzenia nerek (niewydolnos¢ nerek, nefrotoksycznosé, glomerulopatia, podwyzszone
stezenie kreatyniny we krwi) — niewydolnos$¢ nerek

* Zapalenie tkanki tacznej (cellulitis) i martwica tkanek po przypadkowym wstrzyknigciu do
tkanek otaczajacych zyle (wynaczynienie)

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
* Zapalenie bton $luzowych

 Zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

* Biegunka

* Wypadanie wtosow

» Goraczka

« Utrata apetytu (jadtowstret)

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

» Zagrazajace zyciu zakazenia

* Zatrucie krwi (posocznica, czyli sepsa)

* Obnizona liczba krwinek czerwonych, ktorej czasem towarzyszy ostra niewydolno$¢ nerek
[niedokrwisto$¢ hemolityczna, mikroangiopatyczna niedokrwisto$¢ hemolityczna (MAHA,
ang. microangiopathic haemolytic anaemia), zespo6t hemolityczno-mocznicowy (HUS,

ang. haemolytic-uraemic syndrome)]

* Niewydolnos¢ serca po wczesniejszym leczeniu innymi lekami przeciwnowotworowymi
(lekami z grupy antybiotykow antracyklinowych)

* Wzrost ci$nienia krwi w naczyniach ptucnych, ktéry moze powodowaé duszno$¢, zawroty
glowy 1 omdlenia (nadci$nienie ptucne)

* Choroba zyt ptucnych powodujaca ich niedrozno$¢ (choroba zylno-okluzyjna ptuc)

* Niewydolnos¢ watroby

» Wzrost aktywnosci enzymow watrobowych - aminotransferaz

* Zazolcenie skory i biatkowek oczu (zottaczka),

« Zatkanie matych zyt w watrobie (choroba zylno-okluzyjna watroby) prowadzace do
zatrzymania ptynow w organizmie, powigkszenia watroby i1 wzrostu stezenia bilirubiny we krwi
* Uogolniona wysypka skorna



Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
* cigzkie reakcje alergiczne (objawy moga obejmowac: omdlenia, wysypke skorng lub pokrzywke, Swiad,
obrzek warg, twarzy i drog oddechowych powodujacy trudnosci w oddychaniu, utrata przytomnosci)

Mozliwe dzialania niepozadane po podaniu do pecherza moczowego:

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdw)

» wysypki skome (osutka, alergiczna wysypka skorna, kontaktowe zapalenie skory)

* dretwienie, obrzgk, bol, zaczerwienienie dtoni i podeszew stop (erytrodyzestezja podeszwowo-dtoniowa/
zespo6t dloniowo-podeszwowy),

* zapalenie pecherza moczowego, ktéremu moze towarzyszy¢ obecnos¢ krwi w moczu

* bolesne oddawanie moczu, oddawanie moczu czasem w nocy (trudnosci w oddawaniu moczu, ciggte

parcie na mocz, oddawanie moczu w nocy),

* krwiomocz (hematuria)

* miejscowe podraznienie $ciany pecherza moczowego

Rzadko (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)
* Uogo6lniona wysypka skorna

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

* Cigzkie zapalenie pecherza, gdzie $ciana pgcherza moze ulega¢ obumarciu (alergiczne zapalenie
pecherza moczowego, zapalenie pecherza z martwica)

* zwezenie drog moczowych

* zmniejszenie pojemnosci pecherza

* stwardnienie §ciany pgcherza (zwapnienie $cian pecherza, zwldknienie $cian pecherza)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Mitomycin Accord

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkoéw przechowywania.

Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na oznakowaniu fiolki oraz na
pudetku po: EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Mitomycin Accord

Substancja czynna leku jest mitomycyna.
Pozostate sktadniki to: mannitol

Jak wyglada lek Mitomycin Accord i co zawiera opakowanie

Mitomycin Accord ma posta¢ proszku, ktory nalezy rozpusci¢ przed podaniem.
Pakowany jest w szklane fiolki z oranzowego szkta z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem.

Mitomycin Accord, 10 mg i 20 mg dostgpny jest w opakowaniach 1 lub 5 fiolek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/importer
Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

HAT1 4HF Middlesex
Wielka Brytania

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandia Pélnocna) pod nastepujacymi
nazwami:

Nazwa Panstwa Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/ 20 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions- / Infusionslosung oder Losung zur
intravesikalen Anwendung

Belgia Mitomycin Accord Healthcare 2 mg/10 mg/20 mg, Pulver zur
Herstellung einer Injektions- / Infusions oder intravesikalen
Anwendung

Butgaria Mitomycin Accord 2 mg/ 10 mg/20 mg Powder for solution for
Injection/Infusion or Intravesical use

Czechy Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20 mg, prasek pro
injek¢ni/infuzni nebo intravezikalni roztok

Cypr Mitomycin Accord 20 mg Powder for solution for
Injection/Infusion or Intravesical use

Estonia Mitomycin Accord

Finlandia Mitomycin Accord 20 mg Injektio-/infuusiokuiva-aine linosta
varten / virtsarakkoon




Francja Mitomycin Accord 10 mg/20 mg, Poudre pour solution
injectable / perfusion ou utilisation intravésicale

Hiszpania Mitomicina Accord 2 mg/10 mg/20 mg Polvo para solucion para
inyeccion / infusion o uso intravesical EFG

Holandia Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20 mg Poeder voor oplossing
voor injectie / infusie of intravesicaal gebruik

Islandia Mitomycin Accord 2 mg/10 mg Stungulyfsstofn, lausn /
innrennsli eda notkun i pvagblodru

Malta Mitomycin 2mg/ 10 mg Powder for solution for
Injection/Infusion or Intravesical use

Niemcy Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20 mg Pulver zur Herstellung

einer Injektions- / Infusionslosung oder Losung zur
intravesikalen Anwendung

Polska Mitomycin Accord

Portugalia Mitomicina Accord

Stowacja Mitomycin Accord 2/10/20 mg

Stowenia Mitomicin Accord 10 mg/ 20 mg prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje ali intravezikalno uporabo

Zjednoczone Mitomycin 2 mg/10 mg/20 mg Powder for solution for

Kroélestwo Injection/Infusion or Intravesical use

(Irlandia PéInocna)

Wiochy Mitomicina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Informacje ogoélne
Nalezy unika¢ przypadkowego pozazylnego podania mitomycyny. W razie pozazylnego
wstrzyknigcia produktu leczniczego dochodzi do rozlegtej martwicy tkanek majacych kontakt z
produktem. Aby nie dopusci¢ do powstania martwicy, nalezy stosowac si¢ do nastgpujacych zalecen:
e  Wstrzyknigcia wykonywac wylacznie do duzych zyt w obrgbie konczyn gornych.
e  Wstrzyknigcia nie nalezy wykonywac bezposrednio do zyty, lecz do linii dozylnej, przez ktora w
danym momencie w sposob prawidtowy i1 bezpieczny podawany jest wlew.
e Przed usuni¢ciem kaniuli po podaniu produktu do zyly centralnej nalezy jg przez kilka minut
przepluka¢ za pomocg wlewu, aby usuna¢ resztki mitomycyny.

W przypadku wynaczynienia zaleca si¢ natychmiastowe ostrzyknigcie miejsca wynaczynienia 8,4%
roztworem dwuweglanu sodu, a nastgpnie wstrzyknigcie 4 mg deksametazonu. Wstrzyknigcie do
krazenia ogdlnego 200 mg witaminy Bs moze by¢ pomocne w pobudzaniu regeneracji uszkodzonych
tkanek. Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu produktu leczniczego ze skorg i btonami §luzowymi.

Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecane dawkowanie, w przypadku podania dozylnego wynosi 10-20 mg/m? powierzchni ciata (pc.)

co 6-8 tygodni, 8-12 mg/m? pc. co 3-4 tygodnie lub 5-10 mg/m? pc. co 1-6 tygodni. Dawki wigksze niz 20
mg/m? nasilajg objawy dziatan toksycznych bez dodatkowych korzysci terapeutycznych.

Maksymalna skumulowana dawka mitomycyny wynosi 60 mg/m?.

Zalecana dawka w przypadku podania do pgcherza wynosi 20-40 mg mitomycyny raz w tygodniu przez 8
do 12 tygodni. Alternatywnym schematem dawkowania stosowanym w celu zapobiegania nawrotom
powierzchownego raka pecherza moczowego jest podawanie 4-10 mg (0,06-0,15 mg/kg m.c) mitomycyny
poprzez cewnik raz lub trzy razy w ciggu tygodnia. Roztwor powinien pozostawac

w pecherzu przez 1-2 godziny.



Mitomycin Accord proszek przeznaczony jest do podawania w postaci wstrzyknie¢ lub infuzji lub do
pecherza moczowego po wezesniejszym rozpuszcezeniu.

Podanie dozylne:

Produktu leczniczego Mitomycin Accord 10/20 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/infuzji nie wolno rozpuszcza¢ w wodzie.

Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub 20% roztworze glukozy
w nast¢pujacych proporcjach:

10 ml roztworu — 10 mg mitomycyny

20 ml roztworu — 20 mg mitomycyny

Rekonstytucja/ Stezenie pH Osmolalno$¢
Rozcienczalnik
Roztwoér soli 1 mg/ml (rekonstytucja) 4,5-7,5 Okoto 290 mOsm/Kg
fizjologicznej 0,1 mg/ml
(rozcienczenie)
20% roztwor glukozy | 1 mg/ml (rekonstytucja) 3,5-7,0 Okoto 1100 mOsm/Kg
0,1 mg/ml
(rozcienczenie)

Podanie do pegcherza moczowego:

Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej i buforze fosforowym o pH 7.4 lub
wodzie do wstrzykiwan w nastgpujgcych proporcjach:

10 ml roztworu — 10 mg mitomycyny

20 ml roztworu — 20 mg mitomycyny

Rekonstytucja/ Stezenie pH Osmolalnos¢
Rozcienczalnik
Roztwor soli 1 mg/ml 4,5-7,5 Okoto 290 mOsm/Kg
fizjologicznej
Bufor fosforowy 1 mg/ml 6,0-8,5 Okoto 185 mOsm/Kg
pH 7.4
Woda do wstrzykiwan 1 mg/ml 5,0-7,5 0d 5 do 15 mOsm/Kg

Kobiety nalezgce do personelu medycznego bedace w cigzy nie powinny przygotowywac ani podawac
tego produktu leczniczego. Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu produktu leczniczego Mitomycin Accord
ze skorg. Jesli jednak do tego dojdzie, wowczas skore nalezy kilkakrotnie sptukac 8,4% roztworem
dwuweglanu sodu, a nast¢pnie umy¢ wodg z mydiem. Narazonej skory nie nalezy smarowac kremem do
rak ani emolientem, gdyz moze to zwigkszy¢ przenikanie leku do naskorka.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy je kilkakrotnie przeptuka¢ solg fizjologiczng. Nastepnie osobe
narazong nalezy obserwowac przez kilka dni pod katem ewentualnego uszkodzenia rogowki. Jesli bedzie
to konieczne, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Przygotowany roztwdr ma kolor niebiesko-fioletowy, jest klarowny, bez widocznych czastek statych.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Po rozcienczeniu roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.
Uwagi

e Produktu leczniczego Mitomycin Accord nie wolno uzywaé¢ w mieszanych wstrzyknigciach.
e Inne roztwory do wstrzykiwan lub roztwory do infuzji muszg by¢ podawane oddzielnie.



e Nalezy unika¢ przypadkowego pozazylnego podania mitomycyny.
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