Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Mitomycin Accord, 40 mg, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

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 sg 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.
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1. Co to jest lek Mitomycin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Mitomycyna jest lekiem stosowanym w leczeniu nowotwordw, tzn. lekiem, ktory zapobiega lub znacznie
op6znia podziat komoérek nowotworowych, wptywajac w rézny sposéb na ich metabolizm. Dzialanie
lekow stosowanych w leczeniu nowotworow ztosliwych opiera si¢ na jednej z réznic pomi¢dzy
komoérkami nowotworowymi a komoérkami prawidtowymi, to jest na zwickszonej szybkosci podziatow
komorek z powodu braku ograniczen ich wzrostu.

Wskazania do stosowania

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

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

e zaawansowany przerzutowy rak zotadka,

e zaawansowany i (lub) przerzutowy rak piersi,

e rak drég oddechowych (niedrobnokomoérkowy rak ptuca),

e zaawansowany rak trzustki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mitomycin Accord



Kiedy nie stosowaé leku Mitomycin Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na mitomycyn¢ 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 plytek krwi
(pancytopenia)] lub izolowane obnizenie liczby krwinek biatych (leukopenia) badz ptytek krwi
(matoptytkowos¢), tendencje do krwawien (skaza krwotoczna) lub ostre zakazenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Mitomycin Accord nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty:
- jesli pacjent ma niewydolno$¢ oddechowa, niewydolno$¢ nerek lub niewydolnos¢ watroby;
- jesli ogblny stan pacjenta jest zty;
- jesli pacjent poddawany jest radioterapii;
- jesli pacjent jest leczony innymi cytostatykami (czyli substancjami hamujacymi wzrost i podziat
komorek);
- jesli pacjent ma zahamowang czynnos$¢ szpiku kostnego (stan, w ktérym szpik kostny nie jest
w stanie wytwarza¢ krwinek potrzebnych organizmowi), gdyz stan ten moze ulec nasileniu
(szczegoblnie u 0s6b w podesztym wieku oraz w przypadku diugotrwatego leczenia mitomycyng);
moze tez doj$¢ do nasilenia si¢ zakazenia z powodu zahamowania czynnosci szpiku kostnego, co
moze zakonczy¢ si¢ $miercia;
- jesli pacjentka jest zdolna do zaj$cia w cigze, gdyz mitomycyna moze negatywnie wplyna¢ na
zdolno$¢ posiadania dzieci w przysztosci;
- jesliu pacjenta wystepuje sktonnos¢ do krwawien i wystepuje choroba zakazna;
- jesli pacjent zostat zaszczepiony z uzyciem zywej szczepionki wirusowej, co moze zwigkszy¢
ryzyko zakazen.

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

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 sg jednoczesnie inne rodzaje leczenia (w szczegodlnosci inne leki
przeciwnowotworowe lub radioterapia), ktore rowniez moga wywierac¢ szkodliwy wptyw na
organizm; mozliwe jest nasilenie dziatan niepozadanych mitomycyny.

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

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

Powyzsze dotyczy rowniez lekéw stosowanych niedawno.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos§é

Mitomycyny nie nalezy stosowaé w okresie cigzy. Jesli leczenie mitomycyng w okresie cigzy jest
konieczne, lekarz oceni jego korzysci w stosunku do ryzyka szkodliwego wptywu na

dziecko.



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

a takze w okresie sze$ciu miesi¢cy po jego zakonczeniu, zarbwno mezczyzni, jak i kobiety

muszg stosowaé $rodki antykoncepcyjne. Jesli w okresie leczenia pacjentka mimo to zajdzie w ciaze,
musi poinformowac o tym lekarza.

Przed rozpoczeciem przyjmowania mitomycyny pacjentka musi przerwaé karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nawet kiedy mitomycyna stosowana jest zgodnie z instrukcjami, moze wywotywac nudnosci

i wymioty, skracajac czas reakcji do takiego stopnia, ze dochodzi do uposledzenia zdolnosci
prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn. Ma to w szczegdlnosci miejsce
w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu.

3. Jak przyjmowac lek Mitomycin Accord

Mitomycyna powinna by¢ podawana wylacznie przez lekarzy majacych doswiadczenie

w prowadzeniu tego rodzaju leczenia.

Mitomycyna jest przeznaczona do podawania we wstrzyknigciu Iub infuzji do naczynia krwiono$nego
(podanie dozylne) po wczesniejszym rozpuszczeniu.

Lekarz ustala dawke i schemat dawkowania odpowiednie dla danego pacjenta.

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

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Mitomycin Accord

Jesli pacjent przypadkowo otrzyma wicksza dawke, moga u niego wystapic¢ takie objawy, jak
gorgczka, nudnosci, wymioty i zaburzenia krwi. Lekarz moze wowczas zaleci¢ pacjentowi leczenie
objawowe tych dziatan niepozadanych.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Mozliwe dzialania niepozgdane po podaniu do zyly

Cigzkie reakcje alergiczne (objawy moga obejmowaé omdlenia, wysypke skorng lub pokrzywke, Swiad,
obrzek warg, twarzy i drog oddechowych z towarzyszacymi trudno$ciami w oddychaniu, utrata
przytomnosci — wystepuja bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b).

Moze rozwinac¢ si¢ cigzka choroba ptuc objawiajaca si¢ dusznoscia, suchym kaszlem i trzeszczeniami
wdechowymi (choroba §rédmiazszowa ptuc) oraz cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek
(nefrotoksycznos¢). Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorgkolwiek z wymienionych wyzej reakcji,
powinien natychmiast poinformowacé o tym lekarza, gdyz woéwczas bedzie konieczne przerwanie
leczenia mitomycyna.



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

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

* Nudno$ci, wymioty

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

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

* Dusznos¢, kaszel, trudnoéci w oddychaniu

* Wysypki skorne i podraznienie skory

* Uczucie dr¢twienia, obrzek i bolesne zaczerwienienie skory dloni i podeszew stop (rumien
dtoniowo-podeszwowy)

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

« Zapalenie tkanki tgcznej i martwica tkanek po przypadkowym wstrzyknieciu do

tkanek otaczajgcych zyle (wynaczynienie)

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

* Zapalenie btony $luzowej jamy ustnej

* Biegunka

* Wypadanie wlosow

* Goraczka

» Utrata apetytu (jadlowstret)

Rzadko (wystgpujace 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), zespdt hemolityczno-mocznicowy (HUS,

ang. haemolytic-uraemic syndrome)]

* Niewydolno$¢ serca po wezesniejszym leczeniu innymi lekami przeciwnowotworowymi
(lekami z grupy antybiotykéw antracyklinowych)

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

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

* Niewydolno$¢ watroby

* Wzrost aktywnosci enzymow watrobowych - aminotransferaz

* Zazoblcenie skory i biatkdwek oczu (z6ltaczka),

* Zatkanie matych zyl w watrobie (choroba zylno-okluzyjna watroby) prowadzace do
zatrzymania ptynéw w organizmie, powigkszenia watroby i 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)

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 niepozgdane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Mitomycin Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu.

Nie stosowacé tego leku, po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na oznakowaniu fiolki oraz na
pudetku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Mitomycin Accord

Substancjg czynng leku jest mitomycyna.
Pozostaly sktadnik: mannitol

Jak wyglada lek Mitomycin Accord i co zawiera opakowanie

Lek Mitomycin Accord ma posta¢ niebiesko-fioletowego krazka lub proszku, ktory nalezy rozpuscic¢
przed podaniem.

Pakowany jest w szklane fiolki z oranzowego szkta z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
niebieskim uszczelnieniem.

Lek Mitomycin Accord, 40 mg dostepny jest w opakowaniach 1 lub 5 fiolek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TasSmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytworca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Czechy Mitomycin Accord

Estonia Mitomycin Accord

Hiszpania Mitomicina Accord 40 mg Polvo para solucion
inyectable/perfusion

Holandia Mitomycin Accord 40 mg Poeder voor oplossing voor injectie /
infusie

Niemcy Mitomycin Accord 40 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung/infusion

Polska Mitomycin Accord

Portugalia Mitomicina Accord

Rumunia Mitomicind Accord 40 mg Pulbere pentru solutie
injectabila/perfuzabila

Stowacja Mitomycin Accord 40 mg prasok na injekény/infuzny roztok

Stowenia Mitomicin Accord 40 mg prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Wielka Brytania Mitomycin 40 mg Powder for solution for injection/infusion

Wiochy Mitomicina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Informacje ogélne
Nalezy unika¢ przypadkowego pozazylnego podania mitomycyny. W razie pozazylnego
wstrzykniecia 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 wytacznie do duzych zyt w obrgbie konczyn gornych;
e wstrzyknigcia nie nalezy wykonywac bezposrednio do zyly, lecz do linii dozylnej, przez ktorag w
danym momencie w sposob prawidtowy i bezpieczny podawany jest wlew;
e przed usuni¢ciem kaniuli po podaniu produktu do zyly centralnej nalezy ja przez kilka minut
przeptukac za pomoca wlewu, aby usung¢ resztki mitomycyny.

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

Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecane dawkowanie, w przypadku podania dozylnego wynosi 10 do 20 mg/m? powierzchni ciata (pc.)
co 6 do 8 tygodni, 8 do 12 mg/m? pc. co 3 do 4 tygodni lub 5 do 10 mg/m? pc. co 1 do 6 tygodni. Dawki
wieksze niz 20 mg/m?® nasilajg objawy dzialah toksycznych bez dodatkowych korzysci terapeutycznych.
Maksymalna skumulowana dawka mitomycyny wynosi 60 mg/m?.

Mitomycin Accord proszek przeznaczony jest do podawania w postaci wstrzyknig¢ lub infuzji po
wczesniejszym rozpuszczeniu.

Produktu leczniczego Mitomycin Accord 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/infuzji nie wolno rozpuszczaé¢ w wodzie.



Zawarto$¢ fiolki 40 mg nie moze by¢ odtworzona do st¢zenia 1 mg/ml.
Aby osiagna¢ takie stezenie nalezy uzy¢ produkt o innej mocy.

Odtwarzanie/ Stezenie pH Osmolalno$¢
Rozcienczalnik
roztwor chlorku sodu 1 mg/ml (odtwarzanie) 4,5-7,5 okoto 290 mOsm/Kg
0,9% 0,1 mg/ml

(rozcienczenie)
roztwor glukozy 20% 1 mg/ml (odtwarzanie) 3,5-7,0 okoto 1100 mOsm/Kg

0,1 mg/ml
(rozcienczenie)

Przygotowany roztwor ma barwg niebiesko-fioletowa, jest klarowny, bez widocznych czastek statych.

Kobiety nalezace do personelu medycznego bedace w cigzy nie powinny przygotowywac ani podawac
tego produktu leczniczego. Nie nalezy dopuszczaé do kontaktu produktu leczniczego Mitomycin Accord
ze skora. Jesli jednak do tego dojdzie, wowczas skore nalezy kilkakrotnie sptuka¢ 8,4% roztworem
wodoroweglanu sodu, a nastepnie umy¢ woda z mydtem. 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 przepluka¢ roztworem chlorku sodu 0,9%.
Nastepnie osobe narazong nalezy obserwowac przez kilka dni w celu wykrycia ewentualnego uszkodzenia
rogowki. Jesli bedzie to konieczne, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Po rozcienczeniu roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

Zawarto$¢ fiolki przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy
wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Uwagi
e Produktu leczniczego Mitomycin Accord nie wolno uzywa¢ w mieszanych wstrzyknigciach.
e Inne roztwory do wstrzykiwan lub roztwory do infuzji musza by¢ podawane oddzielnie.
e Nalezy unika¢ przypadkowego pozazylnego podania mitomycyny.



