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Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev.
Pisomna informacia pre pouZivatela
Mitomycin medac 1 mg/ml prasok na injek¢ény/infiizny roztok alebo na intravezikalne pouZitie

mitomycin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mitomycin medac a na o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mitomycin medac

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk~ wnE

1. Co je Mitomycin medac a na ¢o sa pouZiva

Mitomycin medac je liek na lie¢bu rakoviny, t.j. liek, ktory zabrafuje alebo zna¢ne spomaluje delenie
aktivnych buniek tym, Ze ovplyviiuje ich metabolizmus réznymi spdsobmi (cytostatikum).
Terapeutické pouzitie cytostatik v lieCbe rakoviny je zalozené na skuto¢nosti, Ze jednym z rozdielov,
ktorym sa rakovinové bunky liSia od normalnych buniek je, Ze ich rychlost’ delenia je zvySena
nasledkom nedostato¢nej kontroly ich rastu.

Terapeutické indikacie
Mitomycin medac sa pouziva v lie¢be rakoviny na zmiernenie priznakov (paliativna lie¢ba rakoviny).

Intravenozne podanie

Ked’ sa podava ako injekcia alebo infizia do zily (intravenozne podanie), tento liek sa pouziva bud’
samostatne alebo v kombinacii s inymi cytostatikami. Tento liek je G¢inny v pripade nasledujtcich
nadorov:

. pokrocila rakovina hrubého ¢reva (kolorektalny karcinom)

. pokrocila rakovina zalidka (karcinom zalidka)

. pokrocila a/alebo metastazujica rakovina prsnika (karciném prsnika)
. pokrocila rakovina pazeraka (karcindém pazeraka)

. pokrocila rakovina kr¢ka maternice (karciném krcka maternice)

. nemalobunkova rakovina plic (bronchialny karcindém)

. pokrocila rakovina podzalidkovej zl'azy (karcindm pankreasu)

. pokrocilé nadory hlavy a krku.

Intravezikalne podanie

Tento liek sa podava do mocového mechura (intravezikalne podanie) na prevenciu opakovaného
vyskytu povrchovej rakoviny mo¢ového mechura potom, ako bolo cez mocova trubicu odstranené
tkanivo napadnuté rakovinou (transuretralna resekcia).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mitomycin medac
Mitomycin mozno podat’ len ak je prisne indikovany (ureny na ochorenie), pri intravenéznom
podavani za staleho sledovania krvného obrazu, a m6zu ho podat’ iba lekari, ktori maji skusenosti s

tymto druhom liecby.

Nepouzivajte Mitomycin medac

. ak ste alergicky na mitomycin alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

. kym dojcite: pocas lie€Cby mitomycinom nesmiete dojcit’.

. v pripade intravenézneho podania (po injekcii alebo infazii do krvnej cievy):
. ak trpite vyraznym znizenim poctu vSetkych druhov krviniek (vratane cervenych a

bielych krviniek, ako aj krvnych dosti¢iek [pancytopénia]), alebo zniZzenim iba poétu
bielych krviniek (leukopénia) alebo krvnych dosti¢iek (trombocytopénia),

. ak trpite nachylnost’ou na krvacanie (hemoragicka diatéza),

. u akutnych infekcii (ochorenia spdsobené choroboplodnymi zarodkami),
. v pripade intravezikalneho podania (podanie do moc¢ového mechura):

. ak mate pretrhnuta (perforovani) stenu mocového mechura,

. ak trpite zdpalom mocového mechura (cystitida).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Mitomycin medac, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri pouzivani Mitomycinu medac sa vyzaduje osobitna opatrnost’

. ak ste celkovo v zlom zdravotnom stave,

. ak trpite poruchou funkcie plic, obli¢iek alebo pecene,

. ak podstupujete lie¢bu ozarovanim,

. ak podstupujete lieCbu inymi cytostatikami (latkami, ktoré inhibuja rast/delenie buniek),

. ak vam bolo povedané, Ze mate utlm kostnej drene (vasa kostna dreii nie je schopna tvorit’

krvinky, ktoré potrebujete). Stav sa moze zhorsit’ (najma u starSich osob a pocas dlhodobe;j
liecby mitomycinom); infekcia sa moze zhorsit’ nasledkom nizkeho mnozstva krviniek a méze
viest’ k umrtiu,

. ak ste v plodnom veku, ked’Ze mitomycin mdze nepriaznivo ovplyvnit’ vasu schopnost’ mat’ deti
v budticnosti.

Mitomycin je latka, ktorda moze sposobit’ vyznamné dediéné zmeny genetického materialu, a tiez moze
spdsobit’ rakovinu u ludi.

Intravezikalne podanie

Ak sa u vas vyskytne bolest’ brucha alebo bolest’ v oblasti panvy, a to hned’ alebo tyzdne alebo
mesiace po podani Mitomycinu medac do mo¢ového mechura, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
Moze byt potrebné, aby vas lekar vykonal ultrazvuk v oblasti brucha na objasnenie pricin vasej
bolesti.

Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou a sliznicami.

Precitajte si vSeobecné hygienické pokyny po intravezikalnej instilacii do moc¢ového mechura:
Odporuca sa pri moceni sediet, aby sa zabranilo rozstrekovaniu mocu, a po moceni si umyt’ ruky
a oblast’ genitalii. To sa tyka hlavne prvého mocenia po podani mitomycinu.

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa pouzivat’ tento liek u deti a dospievajtcich.

Iné lieky a Mitomycin medac
Pri podavani mitomycinu do mocového mechura (intravezikalne podanie) nie si zname ziadne
interakcie s inymi lieckmi.
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Mozna interakcia pocas injekcie alebo infuzie do krvnej cievy (intravendzne podanie)

Ak teraz uzivate/pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa sucasne pouzivaju iné druhy liecby (najma iné protirakovinové lieky, ozarovanie), ktoré tiez
maju §kodlivy u¢inok na kostnu drefi, je mozné, Ze sa zosilni $kodlivy u¢inok Mitomycinu medac na
kostnu drei.

Kombinacia s vinka alkaloidmi alebo bleomycinom (lieky patriace do skupiny cytostatik) méze
zosilnit’ Skodlivy ucinok na plca.

Zvysené riziko osobitnej formy ochorenia obli¢iek (hemolyticko-uremicky syndrom) bolo hlasené
U pacientov dostavajucich subezne podany intravenézne mitomycin a 5-fludruracil alebo tamoxifén.

Existuju hlasenia z pokusov na zvieratich, ze sa u¢inok mitomycinu straca, ak sa podava spolu
S vitaminom Be.

Pocas liecby mitomycinom sa neockujte zivymi vakcinami, pretoze vas to moze vystavit’ zvySenému
riziku infekcie zivou vakcinou.

Mitomycin moze zosilnit’ Skodlivy G¢inok doxorubicinu (liek zo skupiny cytostatik) na srdce.

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

Tehotenstvo

Mitomycin moze sposobit’ dedi¢né genetické poskodenia a moze nepriaznivo ovplyvnit’ vyvoj plodu.
Pocas liecby mitomycinom nesmiete otehotniet’. Ak otehotniete, musi vam byt poskytnuté genetické
poradenstvo.

Pocas tehotenstva by ste nemali pouzivat’ mitomycin. Ak je liecba mitomycinom pocas tehotenstva
nevyhnutna, vas lekar musi vyhodnotit’ prinos liecby v porovnani s rizikom skodlivych u¢inkov na
vase diet’a.

Dojcenie
Mitomycin pravdepodobne prechadza do materského mlieka. Pocas liecby Mitomycinom medac sa
doj¢enie musi prerusit’.

Plodnost/Antikoncepcia u muzov a Zien
Ako pohlavne zrely pacient/zrela pacientka musite pouzivat’ antikoncepciu alebo pohlavne abstinovat’
pocas chemoterapie a pocas 6 mesiacov po jej ukonceni.

Mitomycin mdze sposobit’ dedi¢né genetické poskodenia. Ako muzovi lieCenému mitomycinom sa
vam preto odporuca nesplodit’ diet'a pocas lieCby a pocas 6 mesiacov po jej ukonéeni, a poradit’ sa o
konzervacii spermy pred zaciatkom liecby, vzhl'adom k moznosti nevratnej neplodnosti spésobene;j
lie¢bou mitomycinom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

I v pripade ked’ sa pouziva podla navodu, tento liek moze spdsobit’ pocit nevol'nosti a vracanie a tym
vam zhorSit reakény Cas do takej miery, Ze sa vam znizi schopnost’ viest’ motorové vozidla a
obsluhovat’ stroje. Toto plati najmi Vv pripade, Ze si¢asne konzumujete alkohol.
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3. AKko pouzivat’ Mitomycin medac
Mitomycin medac podava iba vyskoleny zdravotnicky personal.
Tento liek je uréeny na pouzivanie injekciou alebo infiiziou do krvnej cievy (intravenézne podanie)

alebo na vpustenie do mocového mechura (intravezikalne podanie) po rozpusteni.

Vas lekar vam predpiSe davku a lieéebny rezim, ktoré su pre vas vhodné.

Intravendzne podanie

Predtym, ako dostanete Mitomycin medac vo forme injekcie alebo infuzie, odportca sa skontrolovat’
krvny obraz, funkciu plic, obli¢iek a peCene, aby sa vylucila moznost’, Ze trpite ochoreniami, ktoré by
sa mohli zhorsit’ pocas lie€Cby mitomycinom.

Pocas podavania Mitomycinu medac musi ihla zostat’ v krvnej cieve. Ak sa ihla vytiahne alebo uvolni,
alebo ak liek unika do tkaniva mimo krvnej cievy (mézete pocitit’ nepohodlie alebo bolest)), okamzite
to oznamte lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Intravezikalne podanie

Mitomycin medac sa zavadza do moc¢ového mechura pod nizkym tlakom prostrednictvom katétra.
Pred liecbou si musite vyprazdnit’ mocovy mechir. Liek ma zostat’ v mo¢ovom mechure pocas

1 — 2 hodin. Aby to bolo mozné, pred liecbou, pocas nej a po nej nepite prili§ vel’ké mnozstvo tekutin.
Kym mate roztok v mo¢ovom mechiire, ma byt’ v dostato¢nom kontakte s celym povrchom sliznice,
preto sa aktivne hybte, pohyb podporuje lie¢bu. Po 2 hodinach vyprazdnite mocovy mechur v sede,
aby ste zabranili rozstriekaniu.

AK uZijete viac Mitomycinu medac, ako mate

Ak vam bola omylom podana vyssia davka, mozu sa u vas vyskytnat’ priznaky ako horticka, pocit
nevolnosti, vracanie a poruchy krvi. Vas lekar vam moze poskytnat’ podpornu lie¢bu pre akékol'vek
priznaky, ktoré mézu nastat’.

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’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedPajSie ucinky po injekcii alebo infuzii do krvnej cievy (intravenézne podanie)

Moze dojst k tazkej alergickej reakcii (priznaky mézu zahrnovat’ mdloby, koznt vyrazku alebo
zihl'avku, svrbenie, opuch peri, tvare a dychacich ciest s dychacimi tazkostami, stratu vedomia (mézu
postihnut’ az 1 z 10 000 osdb).

Moze dojst’ k tazkému ochoreniu pl'tc, ktoré sa prejavuje ako dychavicnost’, suchy kaSel’ a praskavé
zvuky pri vdychovani (intersticialny zapal pI'ic), ako aj k zavaznej poruche funkcie oblic¢iek

(ochorenie obli¢iek, pri ktorom mocite malo alebo vobec).

Ak spozorujete ktortikol'vek z horeuvedenych reakcii, okamzite to oznamte svojmu lekarovi, pretoze
sa musi zastavit’ liecba mitomycinom.
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Vel'mi ¢asté: méZu postihnut’ viac ako 1 z 10 'udi

inhibicia tvorby krvnych buniek v kostnej dreni (itlm kostnej drene),

znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia), zvySujuci riziko infekeii,

znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia), spésobujici modriny a krvacanie,
pocit nevol'nosti (nauzea) a vracanie (vomitus).

Casté: médzu postihnit’ a7 1 z 10 Pudi

porucha plic, ktora sa prejavuje ako dychavicnost’, suchy kasel’ a praskavé zvuky pri
vdychovani (intersticialny zapal pl'ic),

tazkosti s dychanim (dyspnoe), kasel’, dychavi¢nost,

kozné vyrazky (exantém),

alergické kozné vyrazky,

kozné vyrazky sposobené kontaktom s mitomycinom (kontaktna dermatitida),

necitlivost, opuch a bolestivé s€ervenanie dlani a chodidiel (palmarno-plantarny erytém),
poruchy obliciek (porucha funkcie obliciek, nefrotoxicita, glomerulopatia, zvySené hladiny
kreatininu v krvi) pri ktorych mocite malo alebo vobec.

V pripade injekcie alebo uniku mitomycinu do okolitého tkaniva (extravazacia)

zapal spojivového tkaniva (celulitida),
odumretie tkaniva (nekroza tkaniva).

Menej ¢asté: moézZu postihnut’ az 1 zo 100 Pudi

zapal sliznic (mukozitida),

zapal ustnej sliznice (stomatitida),
hnacka,

vypadévanie vlasov (alopécia),
horucka,

strata chuti do jedla.

Zriedkavé: mé6zu postihnut’ az 1 z 1000 Pudi

zivot ohrozujuca infekcia,

otrava krvi (sepsa),

pokles poctu ¢ervenych krviniek zapri¢ineny abnormalnym rozpadom tychto buniek
(hemolyticka anémia),

modriny (purpura) a ¢ervené a fialové bodky (petechie) na kozi (tromboticka
trombocytopenicka purpura),

zlyhavanie srdca (srdcova insuficiencia) po predchadzajicej lie¢be protinadorovymi lieckmi
(antracyklinmi),

zvySeny krvny tlak v plicach, napr. spdsobujuci dychavi¢nost, zavraty a stratu vedomia
(pulmonalna hypertenzia),

ochorenie zahriiujtice obstrukciu (upchatie) zil v plicach (pl'icna venookluzivna choroba),
ochorenie pecene (porucha funkcie pecene),

zvySené hladiny pecenovych enzymov (transaminaz),

zozltnutie koze a o¢nych bielkov (ikterus),

ochorenie zahriiujiice obstrukciu (upchatie) zil v peceni (venookluzivna choroba pecene),
vyrazky po celom tele (generalizovany exantém),

osobitna forma zlyhania obli¢iek (hemolyticko-uremicky syndrém, HUS) charakterizovana
rozkladom éervenych krviniek rychlejsim, ako je ich produkcia v kostnej dreni (hemolyticka
anémia), akutne zlyhanie obli¢iek a nizky pocet krvnych dosticiek,

druh hemolytickej anémie spdsobeny faktormi v malych krvnych cievach (mikroangiopaticko-
hemolyticka anémia, MAHA).

Vel'mi zriedkavé: méZu postihnut’ az 1 z 10 000 Pudi

5
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. tazka alergicka reakcia (priznaky mozu zahrnovat’ mdloby, kozné vyrazky alebo zihl'avku,
svrbenie, opuch pier, tvare a dychacich ciest s dychacimi tazkost'ami, stratu vedomia).

Nezname: frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych udajov
. infekcia,
. znizeny pocet krviniek (anémia).

Mozné vedPajSie uc¢inky po instilacii do mocového mechira (intravezikalne pouZzitie)
Ak spozorujete niektory z nasledujucich neziaducich t€inkov (ktoré sa po instilacii do mocového

mechura vyskytuji vel'mi zriedkavo), okamzite informujte svojho lekéra, pretoze liecba mitomycinom
musi byt’ okamzite prerusena:

. zavazna alergicka reakcia s priznakmi, ktoré mézu zahrnovat’ mdloby, koznu vyrazku alebo
zihl'avku, svrbenie, opuch peri, tvare a dychacich ciest s dychacimi tazkostami, stratu vedomia,

. zavazné ochorenie pl'uc, ktoré sa prejavuje ako dychavicnost’, suchy kasel’ a praskavé zvuky pri
vdychovani (intersticialny zapal pluc),

. zavazna porucha funkcie obliciek: ochorenie obliCiek, pri ktorom mocite malo alebo vdbec.

Casté: mdzu postihnat’ a7 1 z 10 Pudi

. zapal mocového mechura (cystitida), ktory moéze byt sprevadzany krvou v mocovom
mechuri/mocdi,

. bolestivé mocenie (dyzuria),

. ¢asté mocenie v noci (nokturia),

. nadmerné ¢asté mocenie (polakizaria),

. krv v moci (hemattria),

. miestne podrazdenie steny mo¢ového mechura,

. ohranic¢ené (lokalizované) kozné vyrazky (lokalny exantém),

. alergické kozné vyrazky,

. kozné vyrazky sposobené kontaktom s mitomycinom (kontaktna dermatitida),

. necitlivost, opuch a bolestivé s¢ervenanie dlani a chodidiel (palmarno-plantarny erytém).

Zriedkavé: mé6zu postihnut’ az 1 z 1000 Pudi
. vyrazky po celom tele (generalizovany exantém).

Velmi zriedkavé: méZu postihnut’ az 1 z 10 000 Pudi

. zapal mocového mechura s poskodenim tkaniva mocového mechura (nekrotizujuca cystitida),

. alergicky (eozinofilny) zapal mocového mechura (cystitida),

. zuzenie (stendzy) mocovych ciest,

. znizenie kapacity mocového mechura,

. ukladanie vapnika v stene moc¢ového mechura (zvapenatenie steny mocového mechura),

. ¢iastocna premena tkaniva steny moc¢ového mechtra na spojivové tkanivo (fibréza steny
mocového mechura),

. znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia), zvySujuci riziko infekeii,

. znizeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), spésobujici modriny a krvacanie,

. celkové alergické reakcie,

. porucha pl'tc, ktora sa prejavuje ako dychavicnost’, suchy kasel” a praskavé zvuky pri
vdychovani (intersticialna choroba pl'ic),

. zvySené hladiny pecenovych enzymov (zvySenie hladiny transaminaz),

. vypadavanie vlasov (alopécia),

. pocit nevol'nosti (nauzea) a vracanie (vomitus),

. hnacka,

. ochorenie obli¢iek (porucha funkcie obliciek) pri ktorych mocite malo alebo vébec,

. horucka.
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Nezname: frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych udajov
Ak mitomycin nahodou zasiahne iné oblasti ako mocovy mechuir:

. poskodenie mocového mechura,

. hnisavé lozisko v bruchu (absces),

. odumieranie (tukového) tkaniva (nekréza) v okolitej oblasti,
. vezikélna fistula.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te 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’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Mitomycin medac

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte injek¢énu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatul’ke po
»EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Po rekonstiticii sa ma liek pouzit’ okamzZite.

Rekonstituovany roztok chraiite pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mitomycin medac obsahuje

. Liecivo je mitomycin.

. Dalsia zlozka je moc¢ovina.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2 mg (10 mg, 20 mg, 40 mg) mitomycinu.

Ako vyzera Mitomycin medac a obsah balenia

Mitomycin medac je sivy az sivomodry prasok na injekény alebo infuzny roztok, alebo na roztok na
intravezikalne pouzitie v injekénej liekovke s potiahnutou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Kazda injekena liekovka obsahuje 2, 10, 20 alebo 40 mg mitomycinu.

Kazdé balenie Mitomycin medac obsahuje 1, 5 alebo 10 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpridparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel
Nemecko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko, Ceska republika, Déansko, Estonsko, Finsko, Island, Litva, LotySsko, Nemecko, Norsko,
Pol’sko, Rakusko, Slovenska republika:
Mitomycin medac

Portugalsko, Spanielsko, Taliansko:
Mitomicina medac

Slovinsko:
Mitomicin medac

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2024.

Nasledujuca informacia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie

Intravenozne podanie

V monochemoterapii cytostatikom sa mitomycin obycajne podéva intravenozne ako bolusova injekcia.
Odportcané davky st 10 — 20 mg/m? telesného povrchu kazdych 6 — 8 tyzdnov, 8 — 12 mg/m?
telesného povrchu kazdé 3 — 4 tyzdne alebo 5 — 10 mg/m? telesného povrchu kazdych 3 — 6 tyzdiov, v
zavislosti od pouzitého lie¢ebného postupu.

Davka je vyrazne nizsia v kombinovanej lie¢be. Vzhl'adom na riziko aditivnej myelotoxicity sa bez
konkrétneho dévodu netreba odklanat’ od osvedcenych liecebnych protokolov.

Intravezikalne podanie
Existuje mnoho lie¢ebnych rezimov intravezikalneho podavania mitomycinu, ktoré sa lisia pouzitou
davkou mitomycinu, frekvenciou instilacie a trvanim lieCby.

Ak nie je upresnené inak, davka je 40 mg mitomycinu instilovaného do mo¢ového mechura raz
tyzdenne. Tiez moZno pouzit’ lieCebné rezimy s instilaciou kazdé 2 tyzdne, kazdy mesiac alebo kazdé
3 mesiace.

Specialista by mal rozhodnut’ o optimalnom lie¢ebnom rezime, frekvencii a trvani lie¢by u kazdého
pacienta individualne.

Odportca sa pouzit’ tento liek pri jeho optimalnom pH (pH mocu > 6) a udrzat’ koncentraciu
mitomycinu v mo¢ovom mechure znizenim prijmu tekutin pred instilaciou, pocas nej a po nej.
Mocovy mechir musi byt’ pred instilaciou vyprazdneny. Mitomycin sa zavadza do mocCového mechira
prostrednictvom katétra a pri nizkom tlaku. DiZka individualnej instilacie ma byt 1 — 2 hodiny. Pogas
tejto doby roztok ma mat’ dostato¢ny kontakt s celym povrchom sliznice mo¢ového mechura. Preto ma
byt pacient ¢o najviac mobilizovany. Po 2 hodinach ma pacient vymocit’ instilovany roztok,
prednostne v sediacej polohe.

Rekonstitucia injekéného alebo infiizneho roztoku pripraveného na pouzitie

Mitomycin 2 mg
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Rozpust'te obsah jednej injekénej liekovky Mitomycinu medac s obsahom 2 mg v 2 ml vody na
injekciu prevracanim injek¢nej liekovky.

Mitomycin 10 mg
Rozpust'te obsah jednej injekénej liekovky Mitomycinu medac s obsahom 10 mg v 10 ml vody na
injekciu prevracanim injek¢nej liekovky.

Mitomycin 20 mg
Rozpust'te obsah jednej injekénej liekovky Mitomycinu medac s obsahom 20 mg v 20 ml vody na
injekciu prevracanim injekénej liekovky.

Mitomycin 40 mg

Rozpust'te obsah jednej injekénej lickovky Mitomycinu medac s obsahom 40 mg v 40 ml vody na
injekciu prevracanim injek¢énej liekovky.

Ak sa prasok nerozpusti okamzite, nechajte injek¢ént liekovku stat’ pri izbovej teplote az kym sa
prasok uplne nerozpusti. Obsah injek¢nej liekovky sa musi rozpustit’ a vytvorit’ modrofialovy ¢iry

roztok do 2 minut.

Mitomycin medac sa nesmie pouzivat’ v zmieSanych injekciach. Iné injekéné alebo infuzne roztoky sa
musia podavat’ osobitne.

V pripade intravenozneho podéavania je nevyhnutné zabranit’ extravazacii.

Rekonstitucia roztoku na intravezikalne pouzitie pripraveného na pouzitie

Mitomycin 2 mg

Rozpust'te obsah 10 — 20 injekénych liekoviek Mitomycinu medac, 2 mg (zodpovedajuce 20 — 40 mg
mitomycinu) v 20 — 40 ml sterilného injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Obsah
injek¢nej liekovky sa musi rozpustit’ a vytvorit’ modrofialovy ¢iry roztok do 2 mintt.

Mitomycin 10 mg

Rozpust'te obsah 2 — 4 injekénych liekoviek Mitomycinu medac, 10 mg (zodpovedajuce 20 — 40 mg
mitomycinu) v 20 — 40 ml sterilného injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Obsah
injekénej liekovky sa musi rozpustit’ a vytvorit’ modrofialovy Ciry roztok do 2 minft.

Mitomycin 20 mg

Rozpust'te obsah 1 — 2 injekénych liekoviek Mitomycinu medac, 20 mg (zodpovedajice 20 — 40 mg
mitomycinu) v 20 — 40 ml sterilného injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Obsah
injekénej liekovky sa musi rozpustit’ a vytvorit modrofialovy ¢iry roztok do 2 minft.

Mitomycin 40 mg

Rozpust'te obsah jednej injekenej liekovky Mitomycinu medac, 40 mg (zodpovedajuce 40 mg
mitomycinu) v 40 ml sterilného injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Obsah
injek¢nej liekovky sa musi rozpustit’ a vytvorit’ modrofialovy ¢iry roztok do 2 mint.

Poznamky
Po rekonstiticii sa ma liek pouzit’ okamzite.

Smu sa pouzit’ iba Cire roztoky. Obsah injek¢nych liekoviek je iba na jedno pouzitie/jeden vstup.
Nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.



