CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mitomycin Accord, 10 mg, proszek do spgiizania roztworu do wstrzykiwi&do infuzji lub do
pecherza moczowego
Mitomycin Accord, 20 mg, proszek do spgiizania roztworu do wstrzykivigdo infuzji lub do
pgcherza moczowego

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 fiolka zawiera 10 lub 20 mg mitomycyny.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do spogdzania roztworu do wstrzykiuiédo infuzji lub do podawania dapherza
moczowego.

Niebiesko-fioletowy kgzek lub proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Mitomycyna stosowana jest w leczeniu paliatywnynmvotworow.

Mitomycyna podawana jegbzylnie w chemioterapii jednolekowej albo jako sktadnik
polichemioterapii w przypadku:

* zaawansowanego przerzutowego ratdadka,

» zaawansowanedo i (lub) przerzutowego raka piersi.

Ponadto mitomycyna podawana jdetylnie jako sktadnik chemioterapii wielolekowej w przypadk
* niedrobnokomorkowego raka ptuca,
» zaawansowanego raka trzustki.

Lek podaje si rowniez do pcherza moczowego w celu zapobiegania nawrotom paghiewnego
raka gcherza moczowego u pacjentdw po resekcji przezceako

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Mitomycyna powinna by stosowana wykcznie przez lekarzy posiadaych déwiadczenie

w prowadzeniu tego rodzaju leczenia, gdy istndejste wskazanie do jej stosowania i przygbe
kontroli parametrow hematologicznych. Istotne jabt lek podawadazylnie. W razie pozaylnego
wstrzyknkicia produktu leczniczego dochodzi do rozlegtej miny tkanek majcych kontakt z
produktem.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, mitomycyna podawpest wedlug opisanego peaj schematu
dawkowania.

Podanie deylne



W przypadku stosowania w chemioterapii jednolekowigpmycyna zwykle podawana jest w postaci
szybkiego wstrzykricia dazylnego. Zalecane dawkowanie, w zalesci od przygtego schematu
wynosi 10-20 mg/rhpowierzchni ciata (pc.) co 6-8 tygodni, 8-12 mgfm. co 3-4 tygodnie lub 5-10
mg/n? pc. co 1-6 tygodni.

Dawki wicksze ni 20 mg/ninasilaj objawy dziata toksycznych bez dodatkowych kofzy
terapeutycznych. Maksymalna skumulowana dawka nyitgmy wynosi 60 mg/ih

Dawkowanie mitomycyny stosowanej jako skladnik clwtarapii wielolekowej jest znacznie
mniejsze. Ze wzghbu na ryzyko addytywnego wplywu toksycznego na opyészpiku kostnego nie
wolno bez istotnego powodu czymiadnych odstpstw od protokotéw leczenia o ugruntowanym
zastosowaniu.

Podanie do pcherza moczowego

W przypadku podania depherza moczowego 20-40 mg mitomycyny agleozpusci¢c w 20-40 ml
roztworu buforu fosforanowego o pH 7.4 lub roztwohlorku sodu (0,9%); podanie wykonuje sz
w tygodniu. Czas trwania leczenia wynosi od 8 daygddni. W przypadku podania dogherza pH
moczu powinno by wyzsze nk 6.

Alternatywnym schematem dawkowania stosowanym w zapobiegania nawrotom
powierzchownego rakagpherza moczowego jest podawanie 4-10 mg (0,0640d/5g m.c)
mitomycyny poprzez cewnik raz lub trzy razy wat tygodnia. Roztwér powinien pozostawa

w pecherzu przez 1-2 godziny.

Szczegolne populacje pacjentow

Dawke nalezy zmniejszy u pacjentow, ktdrych wcriej poddawano intensywnemu leczeniu
cytostatykami, u pacjentéw z zahamowaniem czyairgzpiku kostnego oraz u pacjentow

w podesztym wieku.

Pacjenci w podesziym wieku
Doskpne dane z bad&linicznych dotyczce stosowania mitomycyny u pacjentéw w wieku
od 65 lat g niewystarczajce.

Produktu nie naley stosowa u pacjentéw z zaburzeniem czydoionerek (patrz punkt 4.3).

Nie zaleca s stosowania mitomycyny u pacjentow z zaburzenieynaci watroby, gdy brak jest
danych dotycgcych skuteczniei dziatania i bezpiechstwa stosowania produktu w tej grupie
pacjentow.

Dzieci i mtodzie
Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania ani skutecZnodziatania mitomycyny u dzieci
i mlodziezy do 17 lat.

Sposbéb podawania

Mitomycyna jest przeznaczona do podawania we wtizgiu dazylnym lub infuzji darylnej lub do
podania do gcherza moczowego po wazeejszym rozciéczeniu. Produkt mae by wykorzystany
czesciowo.

Instrukcja dotyczca rekonstytucji i rozcigezenia produktu leczniczego przed podaniem, patnkip
6.6.

Produktu leczniczego Mitomycin Accord 2/10/20 mggzek do spogzlzania roztworu do

wstrzykiwai/infuzji lub do podawania dogpherza nie wolno rozpuszeze wodzie, niezaleaie od
drogi podania (podanie dgine lub do pcherza)

Uwagi



* Produktu leczniczego Mitomycin Accord nie wolmaywat w mieszanych wstrzykegiach.
* Inne roztwory do wstrzykiw@alub roztwory do infuzji musgby¢ podawane oddzielnie.
* Nalezy unika przypadkowego pozginego podania mitomycyny.

4.3 Przeciwwskazania

» Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.
» Karmienie piersj (patrz punkt 4.6).

Podanie ogolne
Przeciwwskazania bezwzglhe obejmuj: pancytoperi lub izolowar leukopeng i (lub)
matoplytkowaé, skazy krwotoczne i ostre zaiemia.

Przeciwwskazania wzgline obejmuj: zaburzenia wentylacji typu obturacyjnego lub mgatyjnego,
zaburzenie czynrigi nerek, zaburzenie czyndw watroby i (lub) zty ogéiny stan zdrowia.
Przeciwwskazaniem nae by rowniez czasowy zwjzek z radioterapilub podawaniem innych
cytostatykow.

Podanie do pcherza moczowego
Perforacjaciany pcherza moczowego jest przeciwwskazaniem bezwngim.
Zapalenie pcherza moczowego jest przeciwwskazaniem gdrgim.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na toksyczny wpltyw mitomycyny na szpik kostngermetody leczenia
wywolujace dziatanie mielotoksyczne (w szczegdbi@hemioterapia i radioterapia) mgsz
by¢ stosowane z zachowaniem szczegdélnej atéei, aby zmniejsz§ ryzyko
addytywnego, hamggego wpltywu na czynrsé szpiku kostnego.

Istotne jest, aby lek podawdozylnie. W razie pozaylnego wstrzykngcia produktu leczniczego
dochodzi do rozlegtej martwicy tkanek m@jch kontakt z produktem. Aby nie ddji¢ do
powstania martwicy, naty stosowé nastpujace zalecenia:
»  Wstrzyknicia wykonywa wytacznie do daych zyt w obrebie kaiczyn gornych.
* Wstrzyknkcia nie naley wykonywa bezpdrednio dozyty, lecz do linii daylnej, przez
ktéra w danym momencie w sposéb prawidtowy i bezpieqangawany jest wlew.
* Przed usunriciem kaniuli po podaniu produktu dgty centralnej nalgy jg przez kilka
minut przeptukiwé za pomog wlewu, aby usust resztki mitomycyny.

Jezeli dojdzie do wynaczynienia zalecg satychmiastowe ostrzykgtie miejsca wynaczynienia 8,4
roztworem dwuwglanu sodu, a naginie wstrzykngcie 4 mg deksametazonu. Wstrzyaié do
kragzenia ogdlnego 200 mg witaminy B6 by pomocne w pobudzaniu regeneracji uszkodzonych
tkanek.

Dlugotrwate stosowanie produktu veoprowadzi do kumulacji toksycznego wptywu na szpik
kostny. Objawy zahamowania czysnbszpiku kostnego magpojawi sie z op&nieniem,
najwicksze nasilenie osgja po 4-6 tygodniach, kumulujezgo diugotrwatym ayciu produktu

i czesto wymaga indywidualnego zmodyfikowania dawkowania

U pacjentéw w podesztym wieku wydoktonaradow wewrtrznych jest cgsto fizjologicznie
gorsza. Mae to powodowa przedhiajaca sic depresi szpiku kostnego w zwiku z czym



mitomycyre nalezy w tej populacji pacjentéw podawa zachowaniem szczegolnej ogtrosci scisle
monitorupc stan pacjenta.

Szczegoln ostraznosé nalezy zachowa w przypadku wysipienia nasilenia choroby zakeej lub
sktonnaci do krwawié.

Mitomycyna to substancja mutagenna i potencjalak®tworcza dla cztowieka. Nie wolno
dopuszczado kontaktu produktu leczniczego ze skidibtonamisluzowymi.

W przypadku pojawienia sibbjawow ze strony uktadu oddechowego, ktére nigikaja z choroby
podstawowej, stosowanie produktu rigl@atychmiast przerwa Dziatania toksyczne na uktad
oddechowy dobrze poddagic leczeniu glikokortykosteroidami.

Podawanie produktu nate natychmiast przerwaréwniez woéwczas, gdy pojawisic objawy
hemolizy lub niewydolngci nerek (nefrotoksyczroi).

Przy dawkach przekraczaych 30 mg/mpc. opisywano przypadki mikroangiopatyczne;
niedokrwistd@ci hemolitycznej. Zaleca gkciste monitorowanie czynioi nerek.

Z najnowszych danych wynikae wiaciwym posepowaniem w celu usugiia komplekséw
immunologicznych, ktore wydajsiec odgrywa istotry rolg w wywotywaniu objawow, jest wykonanie
proby leczenia biatkiem A gronkowca ztocistego.

U pacjentéw leczonych jednocrge innymi lekami przeciwnowotworowymi opisywanappadki
biataczki ostrej (w agci przypadkow poprzedzariaza przedbiataczkow) oraz zespotu
mielodysplastycznego.

Zastosowanie szczepionki zawiexagj zywe wirusy (np. szepionka przeciwkottej febrze)

zwigksza ryzyko zakeen i innych dziata niepazadanych, takich jak krowianka zgorzelinowa i
krowianka uogolniona u pacjentow z ommg immunokompetengj tak jak w trakcie leczenia
mitomycyry. Dlatego te w trakcie leczenie nie wolno podaévszczepionek zawiergjych zywe
wirusy. Zaleca sitakze zachowanie ostraoici podczas stosowania tego typu szczepionek réwnie
po zaka@czeniu chemoterapii i nie stosofMah wczéniej niz 3 miesice od przygcia ostatniej dawki
chemioterapii (patrz punkt 4.5).

Zalecane badania kontrolnérodki bezpieczistwa przy podaniu dglnym:

Przed zastosowaniem leczenia
» Morfologia krwi obwodowej
» Badania czynniziowe uktadu oddechowego w przypadku podejrzergayiolngci
oddechowej
» Oznaczenie parametrow czynomwych nerek w celu wykluczenia niewydokaonerek
» Oznaczenie parametrow czynomwych wgtroby w celu wykluczenia niewydol&o watroby

W trakcie stosowania leczenia
* Regularne oznaczanie morfologii krwi obwodowe]
* Sciste monitorowanie czynioi nerek

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mozliwe jest wysipienie interakcji prowadzych do mielotoksyczriai miedzy mitomycyn,

a innymi produktami leczniczymi i niefarmakologigani metodami leczenia wywietgymi rowniez
toksyczny wptyw na szpik kostny (w szczegdiciannymi produktami leczniczymi z grupy
cytostatykow oraz radioterapi



Jednoczesne stosowanie mitomycyny z alkaloidamiib&a lub z bleomycys maze prowadz do
nasilenia toksycznego wptywu na uktad oddechowy.

U pacjentéw otrzymugcych mitomycye tacznie z 5-fluorouracylem lub tamoksyfenem opisywano
zwiekszone ryzyko zespotu hemolityczno-mocznicowego.

W daswiadczeniach na zwiegiach stwierdzonaze chlorowodorek pirydoksyny (witamina B6) znosi
dziatanie mitomycyny.

Pacjentow aktualnie poddawanym leczeniu mitomyayie naley szczepé zywymi szczepionkami
we wstrzyknéciach (patrz punkt 4.4).

Mitomycyna mae nasilé kardiotoksyczne dziatanie produktu leczniczegosdolbicyny.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyerych stosowania mitomycyny u kobiet wii. W badaniach na zwiegtach
wykazano wptyw na rozrodczé (patrz punkt 5.3). Mitomycyna wywiera dziatanietagenne,
teratogenne i rakotworcze i m®w zwhzku z tym upéledz& rozwoj zarodka. Mitomycyny nie
nalezy stosowa w okresie cizy. W przypadku konieczioi zastosowania mitomycyny u pacjentki
W Cigzy ze wskaza zyciowych naley zaseégmg¢ konsultacji lekarskiej dotyazej szkodliwego
wplywu tego leczenia na dziecko.

Karmienie piersia

Wydaje s¢, iz mitomycyna przenika do mleka kobiecego. Ze wdglna udowodnione dziatanie
mutagenne, teratogenne i rakotwdrcze mitomycynanaie byt podawana w okresie karmienia
piersi. Przed rozpoeziem leczenia mitomycynpacjentka musi przerw&armienie piergi.

Ptodnosé i antykoncepcja u mezczyzn i kobiet
Pacjentki dojrzate ptciowo powinny w trakcie cheterapii i przez okres do 6 miesy po jej
zakaczeniu stosow@aantykoncepgj albo powstrzymasic od odbywania stosunkow piciowych.

Mitomycyna wywiera dziatanie genotoksycznegAdzyznom leczonym mitomycymalezy zalect,
aby w okresie przyjmowania tego leku oraz w okresi® miesjcy po zakaczeniu leczenia unikali
poczcia dziecka. Naley zasegna¢ porady dotyczcej oddania nasienia przed rozpguem leczenia
gdyz mitomycyna mege spowodowéanieodwracala nieptodndc¢.

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nawet kiedy ten produkt leczniczy stosowany jesidrge z instrukcjami, ma on wywotywa
nudndci i wymioty, wydtwzajac czas reakcji do takiego stopnia,dochodzi do uptedzenia
zdolnaici prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiaanaszyn. Zjawisko to jest jeszcze
bardziej nasilone w przypadku jednoczesnego stasievedkoholu.

4.8 Dzialania niepagadane

Ponizej wymieniono zdarzenia niepgrlane w podziale na poszczegdlne grupy uktadéwzadaw
oraz kategorie gstasci wystepowania. Kategorie ¢atasci wystpowania definiowaneas



nastpujaco: bardzo ogsto &1/10), czsto (00=1/100 do <1/10), niezbyt egto (0d=1/1000 do

<1/100), rzadko (0&:1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 00@g$ims¢ nieznana (nie me
by¢ okreslona na podstawie deginych danych).

Mozliwe dziatania niepazadane w przypadku podania ogdlnego

Najczstszymi dziataniami nieggdanymi mitomycyny podawanej ogoélnig abjawy ze strony
uktadu pokarmowego, takie jak nudadi wymioty, a take zahamowanie czynéa szpiku kostnego
z leukopenry i najczsciej dominujca matoptytkowdcia. Do wspomnianego zahamowania czy§ano
szpiku kostnego ni@ dochodzi nawet u 65% pacjentéw.

Odsetek pacjentow, u ktorych nafespodziewad si¢ wystapienia powanych naradowych dziata
toksycznych w postagrédmigzszowego zapalenia ptuc i nefrotoksycérionoze segaé 10%.

Mitomycyna jest potencjalnie hepatotoksyczna.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Bardzesto

Zahamowanie czynioi szpiku
kosthego, leukopenia, matoptytkoséo
Rzadko

Zagraajacezyciu zakaenia, posocznica,
niedokrwist@¢ hemolityczna

Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo rzadko
Cie¢zka reakcja alergiczna
Zaburzenia serca Rzadko

Niewydolna¢ serca po wcamiejszym
leczeniu antybiotykami antracyklinowymi

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Czsto

piersiowej isrédpiersia Srédmigzszowe zapalenie ptuc, duszap
kaszel
Rzadko
Nadcgnienie ptucne, chorobglno-okluzyjna
ptuc

Zaburzeniaotadka i jelit Bardzo cgsto
Nudngci, wymioty
Niezbyt czsto

Zapalenie btodluzowych, zapalenie jamy
ustnej, biegunka, jadtowstr

Zaburzenia wtroby i drogzétciowych Rzadko

Niewydolna¢ watroby, podwyszona
aktywnas¢ aminotransferazbttaczka,
chorobazylno-okluzyjna vgtroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej &Sin

Osutka, alergiczna wysypka skérna,
kontaktowe zapalenie skory, erytrodyzestezja
podeszwowo-dtoniowa

Niezbyt czsto

Lysienie

Rzadko

Uogolniona osutka

Zaburzenia nerek i drég moczowych _ B

Niewydolna¢ nerek, podwyszone
stezenie kreatyniny w surowicy krwi,
glomerulopatia, nefrotoksycz&bo
Rzadko




Zespot hemolityczno-mocznicowy (HUS,
haemolytic-uraemic syndroméczesto
prowadacy do zgonu),
mikroangiopatyczna niedokrwisto
hemolityczna (MAHA microangiopathic
haemolytic anaemja

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

[S.194
Po wynaczynieniu: zapalenie tkanki podskorné
martwica tkanek

Niezbyt czsto

Jf

Goraczka

Mozliwe dzialania niepazadane w przypadku podania do gcherza moczowego

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

&S
Swiad, alergiczna wysypka skorna,
kontaktowe zapalenie skory, erytrodyzestezja
podeszwowo-dtoniowa
Rzadko
Uogélniona osutka

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czsto
Zapalenie pcherza moczowego (nlbwe

krwotoczne), bolesne oddawanie moczu,
oddawanie moczu w nocy,agtego parcia na
mocz, krwiomocz, miejscowe podraenie
sciany gcherza moczowego

Bardzo rzadkie

martwicze zapaleniegpherza moczowego,
alergiczne (eozynofilowe) zapaleniecherza
moczowego, zwzenie drég moczowych,
zmniejszenie pojemsoi pecherza, zwapnienie
scian pcherza moczowego i zwtoknienieian

pecherza moczowego

Zataszanie podejrzewanych dzigfaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania najespodziewa si¢ wystpienia cezkich dziata toksycznych
W obrebie szpiku kostnego, y&znie z cytopeniz wyparcia komorek szpiku kostnego. Dziatanie
toksyczne w petni rozwija giklinicznie dopiero po okoto 2 tygodniach.



Okres, w ktorym liczba leukocytow spada do najréj wartéci, maze wynost 4 tygodnie. Zatem
w przypadku przedawkowania konieczne jest diugdewaonitorowanie parametrow
hematologicznych.

Poniewa nie istnieg zadne skuteczne odtrutki, nayeprzy kazdorazowym podaniu leku dotpé
wszelkich stard, aby unika¢ jego przedawkowania.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworawee antybiotyki cytostatyczne
kod ATC: LO1D CO03

Antybiotyk mitomycyna to cytostatyczny produkt leczy z grupy zwjzkéw alkilujacych.

Mitomycyna izolowana jest Zetreptomyces caespitosysosiada dziatanie
przeciwnowotworowe. Wyspuje w postaci farmakologicznie nieczynnej. Aktyyeado
trojfunkcyjnego zwizku alkilujgcego przebiega szybko, albo przy fizjologicznym pH

w obecndéci NADPH w surowicy, albo wewgtrzkomorkowo prawie we wszystkich komérkach
ciata z wyptkiem médzgu, bowiem mitomycyna nie przenika przaddx krew-mozg. Trzy
alkilujace rodniki wywodz si¢c z grupy chinonowej, azyrydynowej i uretanowe). Magizm
dziatania oparty jest gtdwnie na alkilowaniu DNAd® w mniejszym stopniu RNA)

z zahamowaniem syntezy DNA. Stopigszkodzenia DNA koreluje z efektem klinicznym

i w komédrkach opornych jest mniejszyzni komorkach wraiwych. Podobnie jak w przypadku
innych zwizkow alkilujgcych, komaorki dzielce sk ulegaj uszkodzeniu w wkszym stopniu

niz komorki pozostajce w fazie spoczynkowej (GO) cyklu komdérkowego. Bdwo

uwalniane s wolne rodniki nadtlenkowe, szczegdlnie w przypadtasowania wiszych

dawek, ktore prowadzdo p:knigé DNA. Uwalnianie rodnikow nadtlenkowych ge st ze
swoistym nargdowo profilem dziata niepazgdanych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu digylnym mitomycyny w dawce 10-20 mg#rmaksymalne gtenie w osoczu ogijato
0,4-3,2ug/ml. Biologiczny okres péttrwania jest krétki i wgsi 40-50 minut. Stenie w surowicy
obniza st dwuwykfadniczo, przy czym w pierwszych 45 minutagiadek stzenia jest szybki, a po
tym okresie — wolniejszy.

Po okoto 3 godzinachestenie w surowicy zwykle jest juponizej granicy wykrywalnéci. Gtownymi
miejscami metabolizmu i eliminacji jesgtwoba. Wysokie stzenia mitomycyny stwierdzaeszatem
w pecherzykuzétciowym. Wydalanie dragnerkows odgrywa niezbyt istotnrolg.

Po podaniu dogcherza mitomycyna jest wchianiana tylko w niewielkilosciach.
Niemniej jednak, nie maa catkowicie wyklucz§ jej ogolnoustrojowego dziatania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

U zwierzt mitomycyna wykazuje dziatanie toksyczne w stosud& wszystkich dzigtych

sie tkanek, szczegdlnie komérek szpiku kostnego iykhmzowej przewodu pokarmowego.
Zahamowaniu ulega rowriespermatogeneza.



Mitomycyna wywiera dziatanie mutagenne, rakotwdriciegatogenne, co moa wykaza
w odpowiednich uktadach éaiadczalnych.

Tolerancja migjscowa

Mitomycyna wywotuje cizka martwic: w przypadku wstrzyketia okotaylnego kadz wycieku
z naczynia krwionénego do otaczagych tkanek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol E421

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno mieézainnymi produktami leczniczymi, poza tymi wymieniymi
w punkcie 6.6.

6.3  Okres wanosci
Nieotwarte fiolki: 2 lata
Produkt naley zuzy¢ natychmiast po rekonstytuciji.

Zawartac fiolki przeznaczona jest do jednorazoweggthu. Niewykorzystaa czesé
przygotowanego roztworu nalezniszczy.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Warunki przechowywania produktu po rekonstytucjitrp punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Produkt leczniczy pakowany jest we fiolki z ozawego szkia typu | z korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem

Mitomycin Accord, 10 mg i 20 mg daginy jest w opakowaniach 1 lub 5 fiolek, w tekturowy
pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podanie daylne:

Produktu leczniczego Mitomycin Accord 10/20 mg,ga@k do sporgzania roztworu do
wstrzykiway/infuzji lub do podawania dogpherza nie wolno rozpuszezer wodzie.
Zawarta fiolki nalezy rozpuci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub 20% roztworghkikozy
w nastpujacych proporcjach:



10 ml roztworu — 10 mg mitomycyny
20 ml roztworu — 20 mg mitomycyny

Rekonstytucja/ Stezenie pH Osmolalrig
Rozcieczalnik
Roztwér soli 1 mg/mi 4,5-7,5 Okoto 290 mOsm/Kg
fizjologicznej (rekonstytucja)
0,1 mg/ml
(rozcienczenie)
20% roztwor glukozy 1 mg/ml 3,5-7,0 Okoto 1100 mOsm/Kg
(rekonstytucja)
0,1 mg/mi

(rozcienczenie)

)

Podanie do gcherza moczowego:
Produktu leczniczego Mitomycin Accord 10/20 mg,gaek do spoggizania roztworu do
wstrzykiwai/infuzji lub do podawania dogpherza nie wolno rozpuszeze wodzie.

Zawarta fiolki nalezy rozpuci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub buforze fostavym o pH 7.4
W nasgpujacych proporcjach:

10 ml roztworu — 10 mg mitomycyny
20 ml roztworu — 20 mg mitomycyny

Rekonstytucja/ Stezenie pH Osmolalrig
Rozcieczalnik
Roztwér soli 1 mg/mi 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

Kobiety nalgace do personelu medycznegglice w cazy nie powinny przygotowywaani podawé
tego produktu leczniczego. Nie najedopuszczado kontaktu produktu leczniczego Mitomycin
Accord ze skd. Jali jednak do tego dojdzie, wowczas skdalery kilkakrotnie sptuka 8,4%
roztworem dwuwglanu sodu, a naginie umy wods z mydtem. Narzonej skory nie naley
smarowa kremem dogk ani emolientem, gadymoze to zwikszy przenikanie leku do naskérka.

W przypadku kontaktu z oczami nayge kilkakrotnie przeptuk&asoh fizjologiczrg. Nastpnie osob
naraomng nalezy obserwowaé przez kilka dni pod &em ewentualnego uszkodzenia rogéwkiliJe
bedzie to konieczne, natg wdrozy¢ odpowiednie leczenie

Roztwor po odtworzeniu jest klarowny, barwy niekie$ioletowej, bez widocznych ggtek statych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuryé¢ zgodnie

Z lokalnymi przepisami.

Wszelkie odpady naky usum¢ zgodnie z obowjzujacymi w szpitalu procedurami dla materiatéw
cytotoksycznych z uwzgtinieniem aktualnych przepiséw dotgcgch unieszkodliwiania

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Limited

Sage House

1C



319 Pinner Road

North Harrow

HA1 4HF Middlesex

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
23154 — 10 mg; 23155 - 20 mg

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 28.04.2016
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.02.2017
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