Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 10 mg,
Mitomycin C Kyowa, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 20 mg.
Mitomycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ inej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mitomycin C Kyowa i w jakim celu go si¢ stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mitomycin C Kyowa
Jak stosowac¢ lek Mitomycin C Kyowa

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mitomycin C Kyowa

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Mitomycin C Kyowa i w jakim celu si¢ go stosuje

Mitomycin C Kyowa jest antybiotykiem, nalezy do grupy lekéw znanych jako leki
przeciwnowotworowe. Dzialanie Mitomycin C Kyowa polega na zatrzymywaniu rozrostu nowotworu,
prowadzi do $mierci komérek nowotworowych a tym samym do niszczenia nowotworu. Mechanizm
dziatania leku polega na hamowaniu syntezy DNA, RNA, syntezy biatek, co prowadzi do $mierci
komoérki nowotworowe;.

Lek stosowany jest w nastepujgcym leczeniu przeciwnowotworowym: raka zotadka, raka piersi, raka
pluca, raka pecherza moczowego, raka szyjki macicy, raka okolic gtowy i szyi oraz w innych
lokalizacjach. Lek jest stosowany jako sktadnik programéw wielolekowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mitomycin C Kyowa

Kiedy nie stosowa¢é leku Mitomycin C Kyowa

- jesli pacjent ma uczulenie na mitomycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- w cigzy, jesli podejrzewana jest cigza lub jesli pacjentka karmi dziecko piersia.

W takich przypadkach nie nalezy stosowa¢ Mitomycin C Kyowa. W razie watpliwos$ci zwigzanych
ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Mitomycin C Kyowa nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

jesli pacjent ma lub miat w przesztosci choroby watroby lub nerek,

jesli pacjent ma choroby krwi zwigzane z uszkodzeniem szpiku kostnego lub skaze¢ krwotoczna,
- jesli pacjent ma gorgczke lub inne objawy zakazenia,

- jesli pacjent ma ospe wietrzng.



Dzieci i mlodziez
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku u dzieci i mtodziezy, ze wzgledu na dziatanie
uszkadzajace gonady (gruczoty rozrodcze).

Mitomycin C Kyowa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza, jesli ostatnio byly przyjmowane lub obecnie sa
przyjmowane leki, ktére moga wptywacé na sktad krwi i szpik kostny lub uktad odpornosciowy.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leczenie jest przeciwwskazane u kobiet w ciazy lub gdy mozna podejrzewac cigze. Zaleca si¢
skuteczne zapobieganie cigzy podczas leczenia. W przypadku podejrzewania ciazy nalezy przed
leczeniem wykona¢ probe cigzowa.

Poniewaz bezpieczenstwo stosowania leku podczas laktacji nie zostato potwierdzone, w przypadku
koniecznosci leczenia nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu jest
uzalezniona od ogdlnego stanu pacjenta, powinna by¢ okreslona przez lekarza.

3. Jak stosowac lek Mitomycin C Kyowa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku zostanie okre$lona przez lekarza. Lekarz okresli ja na podstawie powierzchni ciata
pacjenta wyliczonej w oparciu 0 mase ciata i wzrost pacjenta.

Sposob leczenia zalezy od rodzaju nowotworu. Mitomycin C Kyowa moze by¢ podawany jako jedyny
lek lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi. Dawki leku powinny by¢
modyfikowane w zaleznosci od wieku i stanu chorego.

Mitomycin C Kyowa podawany jest dozylnie, dot¢tniczo Iub dopecherzowo.
Moze by¢ stosowany W dtugotrwatych, ciagtych wlewach dozylnych.

Maksymalna skumulowana dawka, ktorag moze otrzyma¢ pacjent nie moze by¢ wicksza niz 80 mg /m?
powierzchni ciata. Nie nalezy stosowaé catkowitej dawki wiekszej niz 80 mg/m®,

Zalecana dawka to:

Podawanie doZylne
10 do 20 mg/m* pc. mitomycyny rozpuszczonej w 100 do 250 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub
5% roztworu glukozy, podawa¢ w ciggtym wlewie dozylnym w czasie ok. 30 min, co 6 do 8 tygodni.

Podawanie dotgtnicze

10 do 30 mg/m* pc. mitomycyny rozpuszczonej w 5 do 10 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub
5% roztworu glukozy podawaé w jednym ciaglym wstrzyknigciu lub ciggtym wlewie, co 4 do
8 tygodni.



Podawanie dopecherzowe

Wilewy do pecherza moczowego w dawce 20 mg do 40 mg mitomycyny rozpuszczonej w 20 do 40 ml
0,9% roztworu chlorku sodu, 1 lub 2 razy w tygodniu lub co 2 do 4 tygodni, tacznie od 15 do

20 wlewow.

Przygotowanie roztworu

Lek w postaci krystalicznego proszku nalezy rozpusci¢ wstrzykujac do fiolki wode do wstrzykiwan

(Iml/1mg) a nastgpnie tagodnie wstrzasnaé. Po rozpuszczeniu leku nalezy ponownie nabrac roztwor
do strzykawki. Przed podaniem roztwor nalezy doktadnie obejrze¢, czy nie zawiera zanieczyszczen.
Pozadang dawke leku rozciencza si¢ w 100 do 250 ml 0,9 % roztworu chlorku sodu i podaje

we wlewie dozylnym w czasie ok. 30 min.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Nie znane s dane pozwalajace oceni¢ czy leczenie U dzieci jest bezpieczne. Dzieci i mtodziez s
szczegOlnie narazone na dziatanie uszkadzajace uktad rozrodczy.

Stosowanie leku Mitomycin C Kyowa u pacjentéw W podeszlym wieku:
Pacjenci w podesztym wieku sg szczegdlnie narazeni na dziatania niepozadane zwigzane
z uszkodzeniem szpiku, co moze objawiac si¢ zmniejszeniem sprawnosci psychofizyczne;.

Stosowanie leku Mitomycin C Kyowa u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby:
Nalezy poinformowac lekarza 0 chorobie watroby, ktdéra wystepuje obecnie lub wystepowata
w przesztosci. W przypadku zaburzen watroby, dawka leku powinna by¢ zmniejszona.

Stosowanie leku Mitomycin C Kyowa u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek:
Nalezy poinformowac lekarza o chorobie nerek, ktéra wystepuje obecnie lub wystepowata
W przesziosci. W przypadku zaburzen czynnosci nerek, dawka leku powinna by¢ zmniejszona.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- infekcje bakteryjne, wirusowe i grzybicze, sepsa, wstrzas septyczny,

- zespot mielodysplastyczny (choroba uktadu krwiotworczego), ostra biataczka i ostra biataczka
szpikowa,

- zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, objawiajace si¢ zmniejszeniem liczby niektorych
biatych krwinek, zmniejszeniem liczby ptytek krwi, zmniejszeniem liczby czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢) i sktonnosciami do krwawienia,

- niedokrwistos¢ spowodowana nadmiernym rozpadem czerwonych krwinek (mikronaczyniowa
niedokrwisto$¢ hemolityczna),

- goraczka, ktorej towarzyszy mata liczba biatych krwinek (goraczka neutropeniczna),

- zakrzepowa plamica matoplytkowa,

- nadwrazliwo$é,reakcje rzekomouczuleniowe, wstrzas anafilaktyczny, gorgczka z towarzyszaca
wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienieniem, swedzeniem i zluszczaniem si¢ duzych
powierzchni skory,

- jadlowstret, utrata wagi ciala,

- nagte zaczerwienienie twarzy, zmniejszone ci$nienie tetnicze krwi (niedocisnienie) ,

- $rédmigzszowa choroba ptuc, zwtoknienie pluc, skurcz oskrzeli, zapalenie ptuc, duszno$¢ i
kaszel,

- nudnosci,wymioty, zapalenie lub grzybica jamy ustnej (objawiajgca si¢ uczuciem swedzenia
i palenia w obrgbie jamy ustnej oraz wystepowaniem biatych plam), zapalenie Zzotadka, bol
brzucha, biegunka, zaparcie, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej,
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- uszkodzenie migzszu watroby, zapalenie pecherzyka zotciowego (W tym zapalenie
sklerotyczne), martwica drog zotciowych i pecherzyka zotciowego po podaniu dopecherzowym,
pozaprzewodowe zbiorniki zotci (biloma) 1 zoltaczka,

- wysypka, rumien, $wiad, utrata owtosienia,

- ostra niewydolno$¢ nerek, zaburzenia nerek, obecno$¢ krwi w moczu, obecno$c biatka
W moczu, wysokie ci$nienie tetnicze lub obrzeki w wyniku zaburzen czynno$ci nerek, zespot
hemolityczno-mocznicowy;,

- martwica pracia,

- goragczka, dreszcze, uczucie zmeczenia i znuzenia, zle samopoczucie, zawroty glowy

- miejscowe zapalenie zyl, zakrzepy zylne, zaczerwienienie skory, owrzodzenia skory po
dozylnym lub dot¢tniczym podaniu leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Mitomycin C Kyowa
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
,»Termin wazno$ci” lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po rozpuszczeniu leku w amputce roztwor powinien zostaé zuzyty W ciggu 6 godzin. Po rozcienczeniu
roztworu w plynie infuzyjnym nalezy go uzy¢ niezwlocznie.

Zalecane jest rozpuszczenie leku bezposrednio przed podaniem.

Przed podaniem roztwor nalezy doktadnie obejrze¢ czy nie zawiera zanieczyszczen. Roztwor po
rozpuszczeniu powinien by¢ ciemnofioletowy, przejrzysty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mitomycin C Kyowa

Substancjg czynng leku jest mitomycyna. Jedna fiolka zawiera 10 mg lub 20 mg mitomycyny.
Pozostaty sktadnik (substancja pomocnicza) to sodu chlorek.

Droga podania dozylna, dotetnicza i dopgcherzowa.

Jak wyglada lek Mitomycin C Kyowa i co zawiera opakowanie

Lek Mitomycin C Kyowa wystepuje w postaci fioletowego proszku do sporzadzania roztworéw do
wstrzykiwan.

Opakowanie Mitomycin C Kyowa 10 mg oraz Mitomycin C Kyowa 20 mg zawiera 1 fiolke

4


mailto:ndl@urpl.gov.pl

w tekturowym pudelku.
Proszek musi by¢ rozpuszczony przed podaniem.

Podmiot odpowiedzialny:
NORDIC Pharma s.r.o.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Republika Czeska

Wytworca:

NORDIC Pharma s.r.o.
Nad Svahem 1766/6
140 00 Praha 4
Republika Czeska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



