Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01272-ZP
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Mitomycin Accord 40 mg prasok na injekény/infuzny roztok
mitomycin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mitomycin Accord a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mitomycin Accord
Ako pouzivat’ Mitomycin Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mitomycin Accord

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

—

Co je Mitomycin Accord a na ¢o sa pouZiva

Mitomycin je liek na lie¢bu rakoviny, t. j. liek, ktory zabranuje deleniu alebo znac¢ne oneskoruje
delenie aktivnych buniek tak, ze rdznymi cestami ovplyviuje ich metabolizmus. Terapeutické podanie
lieku na liecbu rakoviny je zalozené na fakte, Ze jednym z rozdielov, ktorym sa rakovinové bunky
odlisuji od norméalnych buniek v tele je zvysend rychlost’ delenia v dosledku nedostatocnej kontroly
ich rastu.

Terapeutické indikacie
Mitomycin sa pouziva v protinddorovej liecbe na ul'avu od priznakov (paliativna protinadorova
lieCba).

Intravenozne podavanie (podavanie do Zily)

Ak sa podava intraven6zne, pouZziva sa v monochemoterapii, t. j. lie¢ba len jednym lieCivom alebo
v kombinovanej protinadorovej chemoterapii, t. j. lieCba niekol’kymi lie¢ivami.

Mitomycin je u¢inny pri nasledovnych nadoroch:

o pokrocilej metastatickej rakovine zaludka (karciném Zaludka)

o pokrocilej a/alebo metastatickej rakovine prsnika (karcinom prsnika)
o rakovine dychacich ciest (nemalobunkovy karcinom pluc)

o pokrocilej rakovine pankreasu (karcindm pankreasu)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mitomycin Accord

NepouZivajte Mitomycin Accord:

e ak ste alergicky na mitomycin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

e pocas dojcenia: pocas lie¢by mitomycinom nesmiete dojcit’.

e pri intraven6znom podavani, ak mate velké znizenie poctu vSetkych krviniek (vratane
cervenych a bielych krviniek, ako aj krvnych dosti¢iek [pancytopénia]) alebo ojedinelé
znizenie poctu bielych krvinek (leukopénia) alebo krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), sklon
ku krvacaniu (hemoragicka diatéza) alebo akutne infekcie (ochorenie sposobené patogénmi)
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Mitomycin Accord, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri pouzivani lieku Mitomycin Accord je potrebna mimoriadna opatrnost’

- ak mate tazkosti s pl'icami, obli¢ckami alebo pecetiou

- ak vas celkovy zdravotny stav nie je dobry

- ak podstupujete lieCbu ozarovanim

- ak ste lieCeny inymi cytostatikami (lieky, ktoré potlacaju rast buniek/delenie buniek)

- ak vam povedali, ze mate Utlm kostnej drene (vasa kostna dren nie je schopnd tvorit’ krvinky,
ktoré potrebujete); moze to byt horsie (najmé u starSich pacientov a pocas dlhodobej lieCby
mitomycinom); infekcia sa moze zhorsit' v dosledku Gtlmu kostnej drene a moze viest’ k tamrtiu

- ak chcete mat’ diet’a, pretoze mitomycin vplyva na schopnost’ mat’ deti v buducnosti

- ak mate sklon ku krvacaniu a vyskytu infekénych chorob

- ak vas ockovali Zivou virusovou ockovacou latkou, pretoze toto zvysuje riziko vzniku infekcie

Mitomycin je latka, ktord méze sposobit’ vyznamné dediéné zmeny v genetickom materidli a moze
potencialne sposobit’ rakovinu u ludi.

Vasa liecba bude prebiehat’ pod dozorom zdravotnickeho personalu so skiisenost’ami v tomto
lekarskom odbore s cielom minimalizovat’ akékol'vek nezelané vedlajsie u¢inky v mieste podania
injekcie.

Deti a dospievajuci
Pouzitie mitomycinu u deti a dospievajucich sa neodporuaca.

Iné lieky a Mitomycin Accord
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Pri d’alSom pouzivani inych druhov lieCby (najmé inych protinadorovych liekov, ozarovania), ktoré
maju tiez Skodlivé ucinky, je mozné, ze neziaduce ucinky mitomycinu budu zosilnené.

Kombinacia s vinka alkaloidmi alebo bleomycinom (lieky patriace do skupiny cytostatik) moze
zosilnit’ skodlivy u€inok na plica.

U pacientov, ktori subezne dostavaju intravenozne poddvany mitomycin a 5-fludruracil alebo
tamoxifén, bolo hlasené zvySené riziko vzniku urcitej formy ochorenia obliciek (hemolyticko-
uremicky syndrom).

Zo §tadii na zvieratach st k dispozicii hlasenia, ze i¢inok mitomycinu sa straca, ak sa podava spolu
s vitaminom Be,

Pocas liecby mitomycinom nemate byt oCkovany zivymi oCkovacimi latkami, pretoze to moze zvysit
riziko infekcie zivou vakcinou.

Mitomycin méze zosilnit’ Skodlivy ¢inok doxorubicinu (liek patriaci do skupiny cytostatik) na srdce.
Uvedomte si prosim, ze vysSie uvedené sa tyka aj liecby pouzitej v nedavnej minulosti.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Mitomycin mdze sposobit’ dedi¢né genetické poskodenie a mdze nepriaznivo ovplyvnit’ vyvoj embrya.
Pocas liecby mitomycinom nesmiete otehotniet’. Vs lekar musi vyhodnotit’ pomer prinosu a rizika
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Skodlivych tcinkov na vase dieta, ak je pocas tehotenstva potrebna liecba mitomycinom. Ak vSak
pocas tohto obdobia otehotniete, musite o tom okamzite informovat svojho lekara.

Zenam v plodnom veku sa odporuca pouzivat’ u¢inné antikoncepcné metddy pocas liecby
mitomycinom a najmenej Sest’ mesiacov po jej ukonceni.

Dojcenie
Mitomycin pravdepodobne prechadza do materského mlieka. Pred zacatim uzivania mitomycinu je
potrebné ukoncit’ dojcenie.

Plodnost’

Mitomycin mdze sposobit’ dedicné genetické poskodenie. Muzom lieCenym mitomycinom sa preto
odportca, aby pocas liecby a najmenej 3 mesiace po jej ukonceni nesplodili dieta a aby sa pred
zacatim liecby poradili o konzervacii spermii z dévodu moznosti nezvratnej neplodnosti spdsobene;j
lie¢bou mitomycinom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aj napriek pouzitiu podl'a pokynov, moze tento liek spdsobit’ nevolnost a vracanie, a preto znizuje
reakény Cas do takej miery, Ze je narusend schopnost’ viest’ motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Vo
vacSej miere to plati pri pouziti s alkoholom.

3. Ako pouzivat’ Mitomycin Accord

Mitomycin Accord podava len zdravotnicky personal, ktory ma skusenosti s tymto druhom liecby.
Mitomycin Accord je ureny na pouzitie vo forme injekcie alebo infizie do krvnej cievy (intravendzne
pouzitie) po riedeni.

Vas lekar vam predpiSe davku a rezim liecby, ktory je pre vas vhodny.

Predtym ako dostanete do cievy mitomycin vo forme injekcie alebo inflzie, odporuca sa vykonat
vySetrenie krvi, funkcie pl'uc, obliCiek a pecene, aby sa vylucili akékol'vek ochorenia, ktoré sa mozu
pocas lieCby mitomycinom zhorsit’.

Pokial’ sa podava mitomycin, ihla musi zostat’ v zile. Ak ihla vypadne alebo sa uvolni alebo sa liek
dostane do tkaniva mimo cievy (mdzete citit’ diskomfort — pocit nepohody alebo bolest’) — ihned’
informujte lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak pouZijete viac Mitomycinu Accord, ako mate

Ak nahodne dostanete vyssiu davku lieku, mozu sa objavit’ priznaky ako horucka, nevolnost’, vracanie
a poruchy krvi. V takom pripade méze lekar naordinovat’ podpornt lie¢bu na priznaky, ktoré sa
vyskytn.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedPajSie ucinky po podani do cievy:

Zavazna alergicka reakcia (priznaky mézu zahinat’ mdlobu, vyrazku na kozi alebo zihl'avku, svrbenie,

opuch pier, tvare a dychacich ciest s tazkost’ami pri dychani, stratou vedomia — vel'mi zriedkavé
(mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob).
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Moze sa vyskytnut’ zavazné ochorenie pluc prejavujuce sa dychavi¢nostou, suchym kaslom

a praskanim poc¢as nadychu (intersticialna pneumonia) ako aj zavazna porucha funkcie obli¢iek
(nefrotoxicita kde mocite malo alebo vobec). Ak spozorujete aktikol'vek z vyssie uvedenych reakcii,
prosim ihned’ informujte svojho lekara, pretoze liecba mitomycinom sa musi ukoncit’.

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s0b):

potlacenie tvorby krviniek v kostnej dreni (tlm kostnej drene)

znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia) s narastajticim rizikom vzniku infekcii

znizeny pocet krvnych dostic¢iek (trombocytopénia), o sposobuje tvorbu modrin a krvacania
nevol'nost’, vracanie

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

poruchy pluc prejavujuce sa dychavi¢nostou, suchym kasl'om a praskanim pri nadychu
(intersticialna pneumonia)

dyspnoe (tazkosti s dychanim), kaSel’, dychavicnost’

vyrazky na kozi (exantém)

alergickd kozné vyrazka

kozna vyrazka spdsobena kontaktom s mitomycinom (kontaktna dermatitida)
znecitlivenie, opuch a bolestivé zaCervenanie dlani a chodidiel (palmarno-plantarny erytém)
poruchy oblic¢iek (rendlna dysfunkcia, nefrotoxicita, glomerulopatia, zvysené hladiny
kreatininu v krvi) — obli¢ky nepracuju spravne

zapal spojivového tkaniva (celulitida) a odumretie tkaniva (nekroza tkaniva) po ndhodnej
injekcii do okolitého tkaniva (extravazacia)

Menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

zapal sliznice (mukozitida)
zapal sliznice ust (stomatitida)
hnacka

strata vlasov (alopécia)
horucka

strata chuti do jedla (anorexia)

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

Zivot ohrozujuca infekcia
otrava krvi (sepsa)
zniZenie poctu Cervenych krviniek niekedy spolu s akttnou poruchou funkcie obli¢iek
(hemolyticka anémia)
modriny (purpura) a ¢ervené a fialové bodky (petechie) na kozi (tromboticka
trombocytopenicka purpura)
typ hemolytickej anémie spdsobenej faktormi v malych cievach (mikroangiopaticka
hemolyticka anémia, MAHA syndrom)
$pecificka forma zlyhania obli¢iek (hemolyticko-uremicky syndrém [HUS]) charakterizovana
destrukciou Cervenych krviniek, ktora prevysuje ich tvorbu v kostnej dreni (hemolyticka
anémia), akutne zlyhanie obli¢iek a nizky pocet krvnych dosticiek
znizena ¢innost’ srdca (zlyhanie srdca) po predchadzajucej liecbe inymi protinadorovymi
liekmi (antracyklinmi)
zvySeny tlak krvi v cievach pluc, napr. vedici k dychaviénosti, zavratu a mdlobe (pulmonarna
hypertenzia)
obstruk¢né ochorenie — upchatie pl'icnych zil (pulmonarne venookluzivne ochorenie [PVOD])
ochorenie pecene (hepatalna dysfunkcia)
zvySené hladiny pecetiovych enzymov (transaminaz)
zozltnutie koze a ocnych bielkov (ikterus — zltacka)
upchatie malych zil v peceni (venookluzivne ochorenie pecene [VOD]) veduce k zadrziavaniu
tekutin, zvacseniu velkosti peene a zvySeniu hladin bilirubinu v krvi
rozsiahla kozna vyrazka (generalizovany exantém)

4
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Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):
e zavazna alergicka reakcia (priznaky mo6zu zahtiat’ mdlobu, koznt vyrazku alebo Zihl'avku,
svrbenie, opuch pier, tvare a dychacich ciest s tazkostami pri dychani, stratu vedomia)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)
e infekcie
e znizeny pocet krviniek (anémia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mitomycin Accord
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Mitomycin Accord nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale za ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Pouzite ihned’ po rekonstitucii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Mitomycin Accord obsahuje

- Liecivo je mitomycin.
- Dalsia zlozka je manitol (E421).

Ako vyzera Mitomycin Accord a obsah balenia

Mitomycin prasok na injekény/infuzny roztok je modro-fialova hmota alebo prasok, ktory sa pred
podanim injekcie miesa. Je baleny v jantarovej sklenej injekénej liekovke s bromobutylovou gumovou
zatkou a tmavomodrym hlinikovym tesnenim.

40 mg injekcna liekovka je balend v Skatul'kach obsahujucich 1 alebo 5 injekénych liekoviek.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 VarSava

Pol’'sko

Vyrobca:
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol'sko


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009,

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Stat Navrhovany nizov
Ceska republika Mitomycin Accord
Estonsko Mitomycin Accord

Mitomycin Accord 40 mg Pulver zur Herstellung einer
Nemecko L ; . .

Injektionslosung/infusion
Taliansko Mitomicina Accord Healthcare
Holandsko Mitomycin Accord 40 mg Poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Portugalsko Mitomicina Accord
Pol’'sko Mitomycin Accord
Rumunsko Mitomicina Accord 40 mg Pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Spanielsko Mitomicina Accord 40 mg Polvo para solucion inyectable/perfusion
Slovinsko Mitomicin Accord 40 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Slovenska republika Mitomycin Accord 40 mg praSok na injekény/infiizny roztok
Vel'ka Britania Mitomycin 40 mg Powder for solution for injection/Infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov

Vseobecna informécia

Je nevyhnutné, aby sa injekcia podéavala intravendzne. Ak sa liek poda perivaskuldrne, v postihnute;j
oblasti vznikne rozsiahla nekr6za. Aby sa predislo nekroze, je potrebné dodrzat’ nasledovné
odportcania:

o Vzdy podavajte do velkych zil na rukach.

o Nepodavajte priamo intravendzne, ale radSej do tuby dobre nastavenej a bezpecne tecticej
infuzie.
. Pred odstranenim kanyly po centralnom ven6znom podavani, preplachnite ju za pouzitia infizie

niekol’ko mintt, aby sa uvolnil akykolI'vek rezidualny mitomycin.
Ak dojde k extravazacii, odporuca sa okamzité lokalne pouzitie dimetylsulfoxidu (DMSO 99 %),
opakované kazdé 4 — 8 hodin, ako aj pouzitie suchych, studenych obkladov. V skorom §tadiu (do
72 hodin) je potrebné konzultovat’ (plastického) chirurga. Systémova injekcia v davke 200 mg vitaminu
Bs mdze mat’ vyznam pri podpore opatovného rastu tkaniv, ktoré boli poskodené.
Je potrebné sa vyhnut’ kontaktu s kozou a sliznicami.
Davkovanie a sposob podavania
Odportcané davkovanie pri intravenéznom podavani je 10 — 20 mg/m? telesného povrchu kazdych
6 — 8 tyzdfiov, 8 — 12 mg/m? telesného povrchu kazdé 3 — 4 tyzdne alebo 5 — 10 mg/m? telesného povrchu
kazdych 1 — 6 tyzdfiov. Davka vysSia ako 20 mg/m? prinasa viac toxickych prejavov bez terapeutického
prinosu. Maximalna kumulativna ddvka mitomycinu je 60 mg/m?.
Mitomycin je ur¢eny na intravenéznu injekciu alebo infuziu po riedeni.

Mitomycin Accord 40 mg prasSok na injekény/infuzny roztok sa nesmie rekonstituovat’ vo vode.

Obsah 40 mg injek¢nej lieckovky sa ma rozpustit’ v 80 ml fyziologického roztoku alebo v 20 % roztoku
glukézy.

Obsah 40 ml injekénej liekovky nie je mozné rekonstituovat’ na koncentraciu 1 mg/ml. Ak je potrebna
takato koncentracia, mali by sa pouzit’ iné produkty.

Rekonstitacia/ Koncentracia Rozsah pH Osmolalita
Riediaci roztok

Fyziologicky 0,5 mg/ml (rekonstiticia) 4,5-175 Priblizne
roztok 0,1 mg/ml (riedenie) 290 mOsm/kg
20 % roztok 0,5 mg/ml (rekonstitucia) 3,5-7,0 Priblizne
glukézy 0,1 mg/ml (riedenie) 1 100 mOsm/kg

Rekonstituovany roztok je ¢iry a ma modro-fialovu farbu bez viditeI'nych castic.

Gravidny zdravotnicky persondl nesmie manipulovat’ a/alebo podévat’ liek. Mitomycin Accord nesmie
prist’ do kontaktu s koZzou. Ak pride do kontaktu, miesto je potrebné preplachnut’ nickol’kokrat 8,4 %
roztokom hydrogenuhlic¢itanu sodného s naslednym pouzitim mydla a vody. Krémy na ruky

a zmikcovadla sa nemaju pouzivat, pretoze napomahaju penetracii lieiva do epidermalneho tkaniva.

V pripade kontaktu s o¢ami, je potrebné ich preplachnut’ niekol’kokrat fyziologickym roztokom. Potom je
potrebné ich pozorovat’ niekol’ko dni, aby nedoslo k poskodeniu rohovky. Ak je to potrebné, ma sa zacat’
s vhodnou liecbou.

Rekonstituovany liek sa ma ihned pouzit’.
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Obsah injekénych liekoviek je uréeny len na jednorazové pouzitie. NepouZité roztoky sa musia
zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Poznamka:
- Mitomycin Accord sa nesmie pouzivat' v zmieSanych injekciach.

- Dalsie injek&né roztoky alebo infuzne roztoky sa maju podavat’ oddelene.
- Je nevyhnutné, aby sa injekcia podavala intravendzne.



