Bipacksedel: Information till anvandaren

Mitomycin Substipharm 20 mg, pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning eller for intravesikal
anvandning

mitomycin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mitomycin Substipharm &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Mitomycin Substipharm
Hur du anvénder Mitomycin Substipharm

Eventuella biverkningar

Hur Mitomycin Substipharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Mitomycin Substipharm &r och vad det anvands for

Mitomycin &r ett lakemedel for behandling av cancer, dvs. ett lakemedel som forhindrar eller avsevart
fordrojer delning av aktiva celler genom att paverka deras &mnesomséttning pa olika satt. Cancerceller
skiljer sig fran normala celler i kroppen pa sa satt att celldelningens hastighet ar hogre hos
cancercellerna pa grund av en bristande kontroll av tillvaxt. Detta faktum utnyttjas av lakemedel mot
cancer.

Anvandningsomraden
Mitomycin anvénds vid cancerbehandling for att lindra symtom (palliativ cancerbehandling).

Intravends anvandning (injektion eller infusion i ett blodkéarl)

Vid intravends anvandning ges detta ldkemedel som monokemoterapi, dvs. behandling med endast en
aktiv substans, eller som kombinationskemoterapi med andra cytostatika, dvs. behandling med flera
aktiva substanser. Mitomycin ar effektivt vid behandling av foljande tumdrer:

o framskriden metastaserande magsackscancer (magsackskarcinom)

o framskriden och/eller metastaserande brdstcancer (brdstkarcinom)

e cancer i luftvagar (icke-smacellig lungcancer)

o framskriden cancer i bukspottkérteln (pankreascancer).

Intravesikal anvandning (tillférsel i urinblasan)

Anvandning i urinblasan for att forebygga aterfall av ytlig blascancer efter borttagande av vavnad
genom urinrdret (transuretral resektion).

Mitomycin som finns i Mitomycin Substipharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Mitomycin Substipharm




Anvand inte Mitomycin Substipharm

- om du &r allergisk mot mitomycin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- under amning

- i blodet om du har stor brist pa alla slags celler i blodet (inklusive réda och vita blodkroppar
samt blodplattar [pancytopeni], eller endast brist pa vita blodkroppar (leukopeni) eller
blodplattar (trombocytopeni), 1att for att borja bléda (hemorragisk diates) eller akut infektion.

- i urinblasan om blasvaggen har hal (perforation).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Mitomycin Substipharm

- om du har nedsatt lung-, njur- eller leverfunktion.

- om ditt allmantillstand ar nedsatt

- om du genomgar stralbehandling

- om du far behandling med andra cytostatika (dmnen som hammar celltillvaxt/celldelning)

- om du har en inflammation i urinblasan (vid intravesikal anvandning)

- om en ldkare har sagt att din benmarg ar h&mmad (benmargen kan inte bilda de blodkroppar
som behovs) da tillstandet kan forvarras (sarskilt hos aldre och vid langtidsbehandling med
mitomycin). Infektioner kan forvarras pa grund av benmargshamning och kan leda till
livshotande tillstand.

- om du kan fa barn, eftersom mitomycin kan paverka formagan att fa barn i framtiden.

Behandlingen ges av under 6verinseende av halso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av denna typ
av lakemedel for att minimera eventuella biverkningar vid injektionsstallet.

Lakemedlet ska med forsiktighet ges intravesikalt pa grund av risken for bildande av hal (perforation)
i urinblasan som kan intraffa omedelbart eller veckor efter instillation av produkten.

Barn och ungdomar
Anvéndning av mitomycin till barn och ungdomar rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Mitomycin Substipharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander, nyligen har tagit/anvént eller kan tdnkas
ta/anvanda andra ldkemedel.

Vid samtidig anvandning av andra typer av behandlingar (i synnerhet cancerldkemedel och
stralbehandling) som ocksa har skadliga effekter, ar det mojligt att biverkningarna av mitomycin
forvarras.

| studier pa djur rapporterades att effekten av mitomycin forsvann vid samtidig anvandning av vitamin
Bs.

Du ska inte vaccineras, sérskilt inte med levande vaccin under behandling med mitomycin.
Observera att ovanstaende aven galler for ldkemedel som anvénts nyligen.

Graviditet, amning och fertilitet

Mitomycin ska inte anvandas under graviditet. Lakaren maste vaga nyttan av behandling mot risken
for skadliga effekter pa barnet, om mitomycinbehandling under graviditet ar nddvandig.

Fertila kvinnor ska undvika att bli gravida. Preventivmedel maste anvandas av bade manliga och
kvinnliga patienter under och minst 6 manader efter avslutad behandling. Om du trots allt blir gravid

under denna period maste du omedelbart informera lakaren.

Amning maste avbrytas innan du borjar anvanda mitomycin.



Ifbrfdrméga och anvandning av maskiner
Aven nar det anvands enligt instruktionerna kan detta lakemedel orsaka illamaende och krakningar
och darmed forsamra din reaktionsformaga. Detta géller sarskilt i samband med intag av alkohol.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvéander Mitomycin Substipharm

Mitomycin ska endast ges av halso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av den har typen av
behandling.

Mitomycin &r avsett for injektion eller infusion i ett blodkérl (intravends anvandning) eller for
tillforsel i urinblasan (intravesikal anvandning) efter att det 16sts upp.

Lakaren ordinerar en dos och ett behandlingsschema som ar réatt for dig.

Innan du far mitomycin som en injektion eller infusion bor ett blodprov tas och lung-, njur- och
leverfunktion kontrolleras for att utesluta sjukdom som skulle kunna forvéarras av
mitomycinbehandling.

Nélen maste sitta kvar i blodkarlet under det att mitomycin ges. Om nalen aker ut eller lossnar eller
om lésningen kommer ut i vavnaden utanfor blodkarlet (du kan uppleva obehag eller smérta) -
informera lakare eller sjukskoterska omedelbart.

Om du har anvant for stor mangd av Mitomycin Substipharm
Om du av misstag fatt en hogre dos kan du uppleva symtom sasom feber, illamaende, krakningar och
problem med blodet. Din lakare kan ge dig understédjande behandling mot eventuella symtom.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Eventuella biverkningar efter injektion eller infusion

Allvarlig lungsjukdom som yttrar sig som andfaddhet, torrhosta och knastrande inandning (interstitiell
pneumoni) och allvarligt nedsatt njurfunktion (njurtoxicitet) kan férekomma. Om du mérker nagot av
ovanstaende biverkningar, informera ldkaren omedelbart eftersom mitomycinbehandlingen maste
avbrytas.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)

o Blodsjukdomar: h&mmad blodkroppsbildning i benmérgen, minskat antal vita blodkroppar
(leukopeni) vilket okar risken for infektioner, minskat antal blodplattar (trombocytopeni) vilket
orsakar blamarken och blédningar.

. Illamaende, krakningar



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

) Lungsjukdomar som yttrar sig som andfaddhet, torrhosta och knastrande inandning (interstitiell

pneumoni)

Andndd, hosta, andfaddhet

Hudutslag och irritation i huden

Domningar, svullnad och smértsam rodnad i handflator och fotsulor (palmar-plantart erytem)

Njursjukdomar (nedsatt njurfunktion, njurtoxicitet, glomerulopati, forhojda kreatininnivaer i

blodet) — njurarna kanske inte fungerar

o Inflammation i bindvaven (cellulit) och vdvnadsdod (vavnadsnekros) efter oavsiktlig injektion i
omgivande vavnad (extravasering)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Inflammation i slemhinnor (mukosit)

Inflammation i munnens slemhinnor (stomatit)

Diarré

Haravfall (alopeci)

Feber

Aptitléshet (anorexi)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

o Livshotande infektion

) Blodforgiftning (sepsis)

o Minskat antal réda blodkroppar ibland atféljt av akut nedsatt njurfunktion (hemolytisk anemi,
mikroangiopatisk hemolytisk anemi (MAHA-syndrom), hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS)).

o Forsamrad hjartfunktion (hjéartsvikt) efter tidigare behandling med andra cancerlakemedel
(antracykliner)

e Forhajt blodtryck i lungorna som bl.a. leder till andfaddhet, yrsel och svimning (lunghypertoni)

o Blockering i lungvenerna (vends ocklusiv lungsjukdom)

e Leversjukdom (nedsatt leverfunktion)

e FOrhojda leverenzymer (transaminaser)

e Gulnande av hud och 6gonvitor (gulsot)

o Blockering i de sma venerna i levern (vends ocklusiv sjukdom i levern) vilket leder till
vatskeretention, forstorad lever och forhajda bilirubinnivaer i blodet

o Utbredda hudutslag

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
o Allvarlig allergisk reaktion (symtom kan omfatta yrsel, hudutslag eller nasselutslag, klada,
svullnad av lappar, ansikte och luftvagar med andningssvarigheter, forlorat medvetande)

Eventuella biverkningar efter anvandning i urinblasan

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

) Hudutslag (exantem, allergiskt hudutslag, kontaktdermatit)

o Domningar, svullnad och smartsam rodnad i handflator och fotsulor (palmar-plantart erytem)

. Inflammation i urinblasan (cystit) som kan atféljas av blod i urinblasan/urinen

o Smartsam urinering, 6kat behov att urinera, ibland med nattliga urintrangningar (dysuria,
pollakisuria, nokturia)

o Blod i urinen (hematuri)

o Lokal irritation i blasvaggen

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
o Utbredda hudutslag

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)



o Allvarlig inflammation i urinblasan eventuellt med vavnadsddd i delar av blasvaggen (allergisk
cystit, nekrotiserande cystit)

Blockering i urinledaren

Minskad blaskapacitet

Forhardnad i blasvaggen (forkalkning av blasvaggen, blasvaggsfibros)

Bildande av hal (perforation) i urinblasan

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mitomycin Substipharm ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Kemisk och fysikalisk stabilitet av beredd 16sning har visats vid rumstemperatur och vid exponering
for ljus med:

o natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) i tva timmar

o vatten for injektionsvétskor i 1 timme.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart &r anvandaren ansvarig for forvaringstider och forvaringsférhallanden under anvandning.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r mitomycin.

1 injektionsflaska med pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning eller for intravesikal anvandning
innehaller 20 mg mitomycin. Efter beredning med 40 ml vatten for injektionsvitskor innehaller 1 ml
injektions-/infusionsvatska, I6sning 0,5 mg mitomycin. Efter beredning med 20 ml spadningsvatska
innehéller 1 ml I6sning for intravesikal anvandning 1 mg mitomycin.

Ovriga hjalpamnen ar:
Mannitol,
36 % saltsyra och natriumhydroxid for pH-justering.



Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Mitomycin &r ett gratt pulver.

Mitomycin Substipharm, pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning eller for intravesikal
anvandning finns i férpackningar med 1 barnstensfargad injektionsflaska av glas och férpackningar
med 5 barnstensfargade injektionsflaskor av glas.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande

Substipharm

24 rue Erlanger

75016 Paris

Frankrike

Tillverkare

Creapharm Clinical Supplies

ZA Air-Space,

Avenue de Magudas CS 2007,

Le Haillan Cedex, 33187,

Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Mitomycin Substipharm 20 mg, injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten /

Finland virtsarakkoon

Mitocin 20 mg, Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslésung und

Tyskland Herstellung einer Lésung zur intravesikalen Anwendung

Mitomycine Substipharm 20 mg, Poeder voor oplossing voor injectie of infusie en

Nederléanderna : : .
voor intravesicaal gebruik

Mitomycin Substipharm 20 mg, pulver til intravesikalopplasning/injeksjons-

Norge /infusjonsvaeske, opplasning

Mitomycin Substipharm 20 mg, pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
eller for intravesikal anvandning

Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-11-08



Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Allméan information
Det &r mycket viktigt att injektionen ges intravenost. Perivaskuldr injektion av lakemedlet orsakar
omfattande nekros i det berérda omradet. For att undvika nekros galler foljande rekommendationer:
o Ge alltid injektionen i en stor ven i armen.
o Injicera inte rakt in i en ven, utan via en kateter till en fungerande och saker pagaende intravends
infusion.
) Innan kanylen tas bort efter administrering via en central venkateter ska den spolas igenom i nagra
minuter med hjalp av infusionen for att avlagsna mitomycinrester.
Vid extravasering bor omradet omedelbart infiltreras med en 8,4 % natriumvatekarbonatldsning foljt av
en injektion av 4 mg dexametason. En systemisk injektion av 200 mg vitamin Bg kan till viss del frémja
atervéxt av skadad véavnad.

Kontakt med hud och slemhinnor méste undvikas.

Administreringssatt
Mitomycin &r avsett for intravends injektion eller infusion, eller for intravesikal instillation efter att det
16sts upp.

Beredning av bruksfardig injektions- eller infusionsvatska, 16sning
Innehallet i en injektionsflaska med Mitomycin Substipharm 20 mg I6ses upp i 40 ml vatten for
injektionsvétskor genom att flaskan snurras runt.

Skaka kraftigt i minst 3 minuter tills den rekonstituerade l6sningen blir klar och fri fran partiklar.

For intravends infusion kan 16sningen med Mitomycin Substipharm 20 mg i 40 ml vatten for
injektionsvatskor, spadas ytterligare med isoton natriumklorid, infusionsvatska till en koncentration pa
20-40 mikrogram mitomycin/ml.

Beredning av bruksfardig l6sning for intravesikal administrering
Innehallet i 1-2 injektionsflaskor med Mitomycin Substipharm 20 mg l6ses upp i 20-40 ml vatten for
injektionsvatskor eller natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %).

Inkompatibiliteter
Lakemedlet ar inkompatibelt med starkt sura eller basiska &mnen. Optimalt pH-varde for bruksfardig
mitomycinlésning &r 7,0.

Obs!

- Alla beredda I6sningar &r avsedda for omedelbar anvandning!

- Skaka kraftigt i minst 3 minuter tills den rekonstituerade I6sningen blir klar och fri fran
partiklar.

- Innehallet i injektionsflaskorna &r endast avsett for engangsbruk.

- Ej anvand I6sning maste kasseras.

- Mitomycin Substipharm 20 mg far inte anvandas i blandade injektioner.

- Andra injektions- eller infusionsldsningar maste administreras separat.

- Det &r mycket viktigt att injektionen ges intravengst.



	Rapportering av biverkningar
	Följande uppgifter är endast avsedda för hälso- och sjukvårdspersonal:

