Indleegsseddel: Information til brugeren

Mitomycin medac, 40 mg, pulver og solvens til intravesikal oplgsning
mitomycin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
. Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Mitomycin medac
Sadan skal du bruge Mitomycin medac

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SukrwdE

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse

Mitomycin medac er et legemiddel til behandling af kreeft. Laegemidlet forhindrer eller forsinker i vid
udstraekning delingen af aktive celler ved at pavirke deres stofskifte pa forskellige mader (cytostatisk).
Terapeutisk brug af cellehemmende midler i behandlingen af kraft er baseret pa, at én af de mader,
hvorpa kraftceller adskiller sig fra normale celler, er, at de deler sig hurtigere, fordi deres veekst er
kommet ud af kontrol.

Terapeutiske indikationer

Mitomycin medac indferes i bleeren (intravesikal anvendelse) til at forebygge tilbagefald af
overfladisk blerekreeft efter vaev berart af kreeften er blevet fjernet gennem urinrgret (transuretral
resektion).

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Mitomycin medac

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Mitomycin ma kun indgives, hvis det er strengt ngdvendigt, og kun af leeger, der har erfaring med den
type behandling.

Brug ikke Mitomycin medac

. hvis du er allergisk over for mitomycin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mitomycin medac
(angivet i punkt 6).

. ved amning: du ma ikke amme under behandlingen med mitomycin

. hvis din bleerevag er utaet

. hvis du har blerebetaendelse (cystitis)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger Mitomycin medac.

Der skal udvises serlig forsigtighed ved brug af Mitomycin medac
. hvis dit generelle helbred er darligt
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. hvis du har nedsat lunge-, nyre- eller leverfunktion

. hvis du er i stralebehandling

. hvis du er i behandling med andre celleh&emmende midler (stoffer, der haammer
cellevaekst/celledeling)

. hvis du har faet at vide, at du har nedsat knoglemarvsfunktion (dvs. hvis din knoglemarv ikke
kan producere de blodlegemer, du har brug for). Denne tilstand kan forverres (navnlig hos
&ldre og ved lengerevarende behandling med mitomycin). Infektioner kan blive veerre, hvis du
har et lavt blodtal, og de kan medfare livstruende tilstande

. hvis du er i den fadedygtige alder, da mitomycin kan pavirke din evne til at fa barn.

Hvis du far mavesmerter eller smerter i baekkenregionen, som opstar lige efter eller uger eller maneder
efter indfgringen af Mitomycin medac i bleeren, skal du straks fortalle det til lsegen. Det kan veere
ngdvendigt, at leegen udfarer sonografi af maven til at udrede arsagen til dine smerter.

Mitomycin er et stof, der kan forarsage vaesentlige &ndringer i det genetiske materiale
(arveanlaeggene), og det kan eventuelt ogsa medfare kreeft hos mennesker.

Kontakt med hud og slimhinder skal undgas.

Laes de generelle hygiejneanvisninger efter en intravesikal instillation i blaeren:

Det anbefales, at du sidder ned under vandladning for at undga at spilde urin, og at du vasker haender
og kansdele efter vandladning. Dette geelder isgr for den farste vandladning efter administration af
mitomycin.

Bgrn og unge
Det frarades at bruge Mitomycin medac til bgrn og unge.

Brug af andre leegemidler sammen med Mitomycin medac
Ingen interaktioner med andre leegemidler er kendt, hvis mitomycin indgives i bleeren (intravesikal
administration).

Mulige interaktioner under injektion eller infusion i et blodkar (intravengs administration)

Hvis der samtidig anvendes andre behandlinger (navnlig anden kraeftmedicin, stralebehandling), der
ogsa har knoglemarvsbivirkninger, kan mitomycins skadelige virkninger pa knoglemarven forsteerkes.

Samtidig anvendelse af vinca-alkaloider eller bleomycin (leegemidler, der ogsa tilharer gruppen af
cellehemmende midler) kan forsterke de skadelige virkninger pa lungerne.

Der er rapporteret om gget risiko for en bestemt nyresygdom (heemolytisk-ureemisk syndrom) hos
patienter, der far intravengs mitomycin samtidig med 5-fluorouracil eller tamoxifen.

Dyreforsgg tyder pa, at effekten af mitomycin gar tabt, hvis det indgives samtidig med Bg-vitamin.

Du ma ikke fa levende vacciner, mens du er i behandling med mitomycin, da mitomycin-behandlingen
kan medfare en gget risiko for, at den levende vaccine giver dig en infektion.

Den skadelige virkning pa hjertet ved Adriamycin (doxorubicin, et l&gemiddel, der tilharer gruppen af
celleheemmende midler) kan blive forsterket af mitomycin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Mitomycin kan forarsage arvelige genetiske skader og have skadelig virkning pa fosterets udvikling.
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Du ma ikke blive gravid, mens du er i behandling med mitomycin: Hvis du bliver gravid, skal du have
genetisk radgivning.

Du ma ikke fa mitomycin, mens du er gravid.

Laegen skal vurdere fordelen kontra risikoen for skadelige virkninger pa barnet, hvis behandling med
mitomycin er ngdvendigt under graviditet.

Amning

Mitomycin udskilles sandsynligvis i modermalken. Amning skal afbrydes under behandlingen med
Mitomycin medac.

Frugtbarhed/pravention hos meand og kvinder

Kgnsmodne patienter skal bruge pravention eller veare seksuelt afholdende under kemoterapien og i
6 maneder efter selve behandlingen.

Mitomycin kan forarsage arvelige genetiske skader. Mand, der er i behandling med mitomycin, rades
derfor til at undga at gare en kvinde gravid i behandlingsperioden og i 6 maneder efter selve
behandlingen. De skal sgge rad om nedfrysning af seed, inden behandlingen gar i gang, da mitomycin
kan forarsage uigenkaldelig ufrugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Selv nar dette legemiddel anvendes i overensstemmelse med anvisningerne, kan det medfare kvalme
og opkastning og dermed nedsztte reaktionstiden sa meget, at evnen til at fare motorkaretgj eller
bruge maskiner forringes. Dette geelder iseer ved samtidig indtagelse af alkohol.

3. Sadan skal du bruge Mitomycin medac

Mitomycin medac indgives kun af treenede sundhedspersoner.
Dette leegemiddel er beregnet til at blive indgivet i blaeren (sakaldt intravesikal instillation), nar det er
blevet oplast.

Legen vil ordinere en dosis, som passer til dig.

Mitomycin medac indfgres i en tom blere under et lavt tryk ved hjelp af et kateter.
Sundhedspersonalet temmer din bleere med et kateter far behandlingen. Du ma ikke ga pa toilettet
umiddelbar fgr konsultationen. Laegemidlet skal blive i bleeren i en periode pa 1-2 timer. For at gare
det muligt ma du ikke drikke for meget veeske far, under og efter behandlingen. Mens oplgsningen er i
bleren, skal det have tilstreekkelig kontakt med hele slimhindeoverfladen, og du kan bevage dig rundt
for at hjeelpe behandlingen. Efter 2 timer skal du temme blaren, mens du sidder ned, for at undga
spild.

Hvis du har faet for meget Mitomycin medac

Hvis du ved et uheld har faet for meget mitomycin, kan du fa symptomer som f.eks. feber, kvalme,
opkastning og blodforstyrrelser. Laegen vil give dig understettende behandling, hvis du far nogen
symptomer.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Mitomycin medac, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

4. Bivirkninger
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Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mulige bivirkninger efter indgivelse i bleeren (intravesikal anvendelse)

Forteel det straks til leegen, hvis du bemaerker en eller flere af fglgende reaktioner (der i meget sjeldne

tilfeelde er observeret efter inddrypning i blaeren), da behandling med mitomycin vil skulle ophgre:

. alvorlig allergisk reaktion med symptomer som en fornemmelse af at besvime, hududslat eller
nzldefeber, klge, haevelse af leber, ansigt og luftveje med andedratshesveer, bevidsthedstab,

. alvorlig lungesygdom i form af andengd, ter hoste og knitren under indanding (sakaldt
interstitiel lungebetendelse),

. alvorligt nedsat nyrefunktion: nyresygdom, hvor du kun kan tisse en lille smule eller slet ikke.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

. bleerebetaendelse (cystitis), evt. med blod i blaeeren/urinen

. smerter ved vandladning (dysuri)

. hyppig vandladning om natten (nykturi)

. meget hyppig vandladning (pollakisuri)

. blod i urinen (heematuri)

. lokal irritation i blaeereveeggen

lokalt hududsleet (lokalt eksantem)

allergisk hududsleet

hududslet forarsaget af kontakt med mitomycin (kontaktdermatitis)
folelseslgshed, haevelse og redme i handflader og fodsaler (palmoplantart erytem)

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
. udslaet over hele kroppen (generaliseret eksantem)

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
bleerebetendelse med beskadigelse af blerevaevet (nekrotiserende cystitis)
allergisk blaerebetaendelse (eosinofil cystitis)

forsnaevring (stenose) af urinvejene

nedsat bleerekapacitet

kalkaflejringer i blaerevaeggen (kalcifikation af blaerevaeggen)

. delvis forandring af bleereveeggens vev til bindevav (blereveegsfibrose)

. nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni), hvorved risikoen for infektioner gges

. nedsat antal blodplader (trombocytopeni) (kan give bla marker og blgdning)

. systemiske allergiske reaktioner

. lungeproblemer i form af andengd, ter hoste og knitrelyde ved indanding (sakaldt interstitiel
lungebetandelse)

. forhgjede levertal (ggede aminotransferaser)

. hartab (alopeci)

. kvalme og opkastning

. diarré

. nedsat nyrefunktion hvor du kun kan tisse en lille smule eller slet ikke

. feber

Ikke kendte: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data
Hvis mitomycin utilsigtet nar til andre omrader end blaren:

. blereskade

. veevslomme fyldt med pus i bughulen (byld)

. (fedt) veevet der i det omgivende omrade

. unormalt forbindelse mellem blere og et anden organ (vesikuler fistel)

Mulige bivirkninger efter injektion eller infusion i et blodkar (intravengs administration)

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
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. heemmet produktion af blodlegemer i knoglemarven (knoglemarvssuppression)

. nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni), hvorved risikoen for infektioner gges
. nedsat antal blodplader (trombocytopeni) (kan give bla marker og blgdning)

. kvalme og opkastning

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

. lungeproblemer i form af andengd, ter hoste og knitrelyde ved indanding (sakaldt interstitiel

lungebetandelse)

andedraetsbesveer (dyspng), hoste, andengd

hududsleet (eksantem)

allergisk hududslaet

hududslat forarsaget af kontakt med mitomycin (kontaktdermatitis)

falelseslashed, havelse og radme i handflader og fodsaler (palmoplantart erytem

. nyreproblemer (nedsat nyrefunktion, nyreforgiftning, nyresygdom (glomerulopati), gget
kreatinin i blodet), hvor du kun kan tisse en lille smule eller slet ikke

Huvis det skulle ske, at mitomycin siver ud i eller injiceres i det omgivende vaev
. betendelse i bindevevet (cellulitis)
. veevsded (veevsnekrose)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
. slimhindebetandelse (mucositis)
. betendelse i slimhinderne i munden (stomatitis)

. diarré
. hartab (alopeci)
. feber

. appetitlgshed

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

. livstruende infektion

. blodforgiftning (sepsis)

. fald i antallet af rade blodlegemer, fordi de nedbrydes unormalt (sakaldt heemolytisk anemi, en
form for blodmangel)

. bla meerker (purpura) og rade og violette pletter (petekkier) pa huden (trombotisk
trombocytopenisk purpura)

. hjertesvigt efter tidligere behandling med kraftmedicin (antracykliner)

. forhgjet blodtryk i lungerne, der kan give andengd, svimmelhed og besvimelse (pulmonal
hypertension)

. lungesygdom, hvor blodarerne i lungerne blokeres (pulmonal veneokklusiv sygdom, PVOD)

. leversygdom (nedsat leverfunktion)

. forhgjede levertal (transaminaser)

. gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot)

. leversygdom, hvor blodarerne i leveren blokeres (veneokklusiv sygdom, VOD)

. udslaet over hele kroppen (generaliseret eksantem)

. en serlig form for nyresvigt (heemolytisk-ureemisk syndrom), der er kendetegnet ved en

nedbrydelsen af rade blodlegemer, der gar hurtigere end din knoglemarvsproduktion
(haemolytisk ansemi), akut nyresvigt og lavt antal blodplader

. en anden type blodmangel (sakaldt mikroangiopatisk heemolytisk anaemi), der skyldes
forstyrrelser i de sma blodkar

Ikke kendte: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data
. infektion
. nedsat antal blodlegemer (anaemi)

Indberetning af bivirkninger
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Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsenn via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken efter EXP. Udlghsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Leegemidlet skal anvendes umiddelbart efter rekonstitution.

Beskyt den rekonstituerede oplgsning mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mitomycin medac indeholder:

. Aktivt stof: mitomycin
1 heetteglas med pulver til oplgsning til intravesikal anvendelse indeholder 40 mg mitomycin.
Efter rekonstituering med 40 ml solvens indeholder 1 ml oplgsning til intravesikal anvendelse
1 mg mitomycin.

. @vrige indholdsstoffer:
Pulver til oplgsning til intravesikal anvendelse:

Urinstof

Solvens til intravesikal oplgsning:
Natriumchlorid og vand til injektionsveesker

Udseende og pakningsstarrelser

Mitomycin medac er et grat til grablat pulver.
Solvensen er en Kklar, farvelgs oplasning.

Mitomycin medac pulver og solvens til intravesikal oplgsning (instillationssat) fas i pakninger med 1,
4 eller 5 Kklare heetteglas (50 ml) med en belagt gummiprop og aluminiumsforsegling.
Instillationssaettene til intravesikal instillation omfatter ogsa 1, 4 eller 5 pvc-poser med 40 mi
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natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplgsning. Sattene fas med eller uden katetre og
koblinger (koniske til Luer-Lock).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

tIf.: +49 4103 8006-0

fax: +49 4103 8006-100

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Belgien, Danmark, Den Tjekkiske republik, Estland, Finland, Holland, Irland, Island, Letland,
Litauen, Norge, Polen, Slovakiet, Sverige, @strig:

Mitomycin medac

Tyskland:
mito-extra

Italien, Portugal:
Mitomicina medac

Slovenien:
Mitomicin medac

Storbritannien:
Mitomycin medac

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2024.

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:
Dosering

Der er mange regimer med intravesikal anvendelse af mitomycin; de varierer alt efter den anvendte
mitomycin-dosis, instillationshyppigheden og behandlingens varighed.

Medmindre andet er angivet, er dosen 40 mg mitomycin til instillation i bleeren én gang om ugen.
Regimer med instillation hver 2. uge, én gang om maneden eller hver 3. maned kan ogsa benyttes.

Speciallzegen skal for hver enkelt patient fastsatte den optimale behandling, hyppighed og varighed.

Det tilrades at anvende dette legemiddel ved dets optimale pH-verdi (pH-verdi i urin > 6) og at
opretholde mitomycin-koncentrationen i bleeren ved at mindske vaskeindtaget inden, under og efter
instillation. Bleeren skal tammes inden instillation. Mitomycin indferes i bleeren ved hjeelp af et kateter
og ved lavt tryk. Den enkelte instillations varighed skal veere 1-2 timer. | dette tidsrum bgr
oplasningen have tilstreekkelig kontakt med hele slimhindeoverfladen i bleeren. Patienten ber derfor
mobiliseres mest muligt. Efter 2 timer skal patienten udtemme den instillerede oplgsning, helst i
siddende stilling.
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Rekonstitution af oplgsningen til intravesikal anvendelse (s& den bliver klar til brug)

Et kateter (og en kobling [konisk til Luer-Lock]) bar vere klar, inden rekonstitution af leegemidlet gar
i gang.

Oplgs indholdet af 1 heetteglas Mitomycin medac (svarende til 40 mg mitomycin) ved at blande det
med 40 ml steril natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveeske, oplgsning. Blandingen skal blive til
en blaviolet, klar oplgsning inden for 2 minutter.

Kun klare oplgsninger ma anvendes.

Indholdet af haetteglassene er udelukkende beregnet til engangsbrug: Hvert hatteglas ma kun anbrydes
én gang. Ikke anvendt oplgsning skal kasseres.

Laegemidlet skal anvendes umiddelbart efter rekonstitution.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Yderligere oplysninger om kateteret kan ses i den tilhgrende brugsanvisning.

Solvens til intravesikal oplgsning (instillationssat) — brugsanvisning

Fig. 1-8:

@)

Riv forsigtigt i beskyttelsesfilmen, sa den abnes delvist — fjern den ikke helt! Pa den made beskyttes
spidsen pa instillationssystemet mod kontaminering sa leenge som muligt.

)

Fjern heetteglassets hatte, og fjern instillationssystemets hatte. Spred en affaldspose ud.
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®)

Anbring haetteglasset pa en stabil overflade (f.eks. et bord), og tryk instillationssystemets
heetteglaskobling godt fast pa heatteglasset i en lige bevaegelse.

(4)

) ) 3% 360°

Husk at dreje haetteglasset 3 hele omgange.

®)

1

AL
o

s

Braek mekanismen i haetteglaskoblingens slange op ved at bgje den frem og tilbage flere gange.
Dermed etableres forbindelse. Hold pa slangen —ikke hatteglasset — under denne proces!
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(6)

Pump vaesken ind i haetteglasset, men fyld det ikke helt. Vend hatteglasset igen tre gange i den anden
retning, hvis der ikke er noget gennemlgb, for at sikre, at skillevaeggen er helt perforeret. Gentag dette
trin, indtil gennemlgb er muligt.
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()

Vend bunden i vejret pa hele systemet. Pump luft fra instillationssystemet ind i haetteglasset i toppen
og treek den rekonstituerede mitomycinoplgsning ind i instillationssystemet. Fjern ikke hatteglasset.

(8)

Hold instillationssystemet i lodret stilling. Fjern nu beskyttelsesfilmen helt. Tilslut et kateter (og en
kobling [konisk til Luer-Lock]) til instillationssystemet. Bryd derefter slangesektionens forsegling ved
at bgje den frem og tilbage, og instillér oplgsningen i bleeren.

Friger kateteret, nar instillationen er gennemfert, ved at klemme luft igennem.

Bliv ved med at klemme om instillationssystemet, og kom det i affaldsposen sammen med kateteret.
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