Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Mitomycin Mylan, 40 mg, proszek do sporgdzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Mitomycinum

Nalezy uwaznie zapozna& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowad t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangrisle okr&lonej osobie. Nie nalsy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same. 3& u pacjenta wysipia
jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione w tej
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Mitomycin Mylan i w jakim celuggo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Mitomycin Mylan
Jak stosowaMitomycin Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowyw@Mitomycin Mylan

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ousrwNE

1. Co to jest Mitomycin Mylan i w jakim celu si go stosuje

Mitomycyna to lek stosowany w leczeniu nowotwordasliwych, tzn. lek, ktéry zapobiega
podziatom komérek nowotworowychydy. op&nia ich podziat wptywajc w r&zny sposéb na ich
metabolizm. Dziatanie lekdw stosowanych w leczerawotwordow zigliwych oparte jest na fakcie,
ze jedny z r&nic pomedzy komérkami nowotworowymi a komoérkami prawidtowyjest to,ze w
przypadku tych pierwszych tempo podzialdéw komorkowijest zwgkszone z powodu braku kontroli
nad ich podziatem.

Wskazania do stosowania
Mitomycyna jest stosowana w leczeniu nowotwordvélzieych w celu tagodzenia objawdw (tak
zwane leczenie paliatywne).

Podanie deylne

Mitomycyna podawana jest ggnie, jako chemioterapia jednolekowa (tzn. cheerapia
prowadzona za pomggednej substancji czynnej), albo jako chemiotexapielolekowa, (tzn.
chemioterapia prowadzona za pomé&iku substancji czynnych). Mitomycyna wykazujeyaknosé
w przypadku nagpujacych nowotworéw ztgiwych:

e zaawansowanego przerzutowego radigdka,

» zaawansowanego i (lub) przerzutowego raka piersi,

» raka drog oddechowych (niedrobnokomérkowego rakag

* zaawansowanego raka trzustki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mitomycin Mylan

Kiedy nie stosowa leku Mitomycin Mylan

- Jeli pacjent ma uczulenie (nadwiavos¢) na mitomycyr lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Mitomycin Mylan.

- W okresie karmienia pietsi

- Jéli u pacjenta stwierdzono znaczne ctamiie liczby wszystkich rodzajéw krwinek [krwinek

czerwonych, krwinek biatych oraz ptytek krwi (patagyenia)] lub izolowane obienie liczby



krwinek biatych (leukopenia)doz ptytek krwi (matoptytkowaé), tendengj do krwawié (skaza
krwotoczna) lub ostre zakanie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocziem stosowania leku Mitomycin Mylan najeomoéwi to z lekarzem lub farmaceyt

- Je&li pacjent ma niewydolrié oddechow, niewydolnd¢ nerek lub niewydolni@ watroby.

- Jeli ogolny stan pacjenta jest zly.

- J&li pacjent poddawany jest radioterapii.

- J&li pacjent leczony jest innymi cytostatykami (czslibstancjami hamagymi wzrost i podziat
komorek).

- Jsli pacjent ma zahamowarzynng¢ szpiku kostnego (stan, w ktérym szpik kostny e jw
stanie wytwarzakrwinek potrzebnych organizmowi), gelgtan ten mze ulec nasileniu
(szczegdlnie u oséb w podesztym wieku oraz w prdigpaltugotrwatego leczenia mitomyecyn
moze tez dojs¢ do nasilenia gizakaenia z powodu zahamowania czyéeicszpiku kostnego, co
moze zakdczy¢ sie $mierci.

- Jsli pacjentka jest zdolna do Zaja w chze, gdyz mitomycyna mae negatywnie wphyat na
zdoIna¢ posiadania dzieci w przyszio.

Lek bedzie podawany pacjentowi pod nadzorem fachowegoopmaika ochrony zdrowia
posiadajcego déwiadczenie w dziedzinie chemioterapii w celu znsgenia ryzyka mdiwych
dzialah niepazadanych w miejscu wstrzykggia.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca s stosowania mitomycyny u dzieci i mtodzye

Mitomycin Mylan a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Jeli u pacjenta stosowang gdnoczénie inne formy leczenia (w szczegoédabinne leki
przeciwnowotworowe lub radioterapia), ktére réwmnieogy wywierat szkodliwy wpltyw na
organizm; maliwe jest nasilenie dziataniepazadanych mitomycyny.

Istnieja doniesienia z daviadczeér na zwierztach o utracie dziatania mitomycyny w przypadku jej
podania razem z witamgrBe.

Podczas leczenia mitomycypacjent nie powinien poddawaie szczepieniom za pomggywych
szczepionek.

Powyzsze dotyczy rownielekow stosowanych niedawno.

Cigza, karmienie piersh i wptyw na ptodnosé

Mitomycyny nie naley stosowa w okresie cizy. Jéli leczenie mitomycya w okresie cizy bedzie
konieczne, lekarzdulzie musiat ocegikorzysci w stosunku do ryzyka szkodliwego wptywu na
organizm dziecka.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny uni&aagcia w chze. Podczas stosowania mitomycyny, a
takze w okresie szeiu miesécy po zak@czeniu jego stosowania, zaréwneteyzni, jak i kobiety
musz stosowa srodki antykoncepcyjne. diew okresie leczenia pacjentka mimo to zajdzieigeg
musi poinformowaé o tym lekarza.

Przed rozpocgzxiem przyjmowania mitomycyny pacjentka musi przerkarmienie piersi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn



Nawet kiedy mitomycyna stosowana jest zgodnie uksjami, mae wywotywa nudndgci i
wymioty, skracajc czas reakcji do takiego stopnta, dochodzi do ugtedzenia zdolngi
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwardaazyn. Ma to w szczegd6lém miejsce w
przypadku jednoczesnego stosowania alkoholu.

3.  Jak stosowé Mitomycin Mylan

Mitomycyna powinna by podawana wylcznie przez lekarzy mgych déwiadczenie w
prowadzeniu tego rodzaju leczenia.

Mitomycyna jest przeznaczona do podawania we watizgiu lub infuzji do naczynia krwiorsmego
(podanie deylne) po rozpuszczeniu.

Lekarz ustala dawke i schemat dawkowania odpowiednie dla danego pacjen

Przed podaniem pacjentowi mitomycyny w postaci ayétniccia lub infuzji dozyly, zalecane jest
wykonanie badaczynndci ptuc, nerek i wtroby w celu wykluczenia obecém choréb, ktére
podczas leczenia mitomycymogtyby ulec nasileniu.

Podczas podawania mitomycyny igta powinna przey czhs by wkiuta wzyte. Jgli igta wysunie
si¢ z zyly lub poluzuje sj albo jgli lek przedostanie sido tkanek wokokyty (czemu mae
towarzyszy uczucie dyskomfortu lub bolu), nalenatychmiast poinformowédekarza lub

pielegniarke.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Mitomycin Mylan

Jeli pacjent przypadkowo otrzyma gkisz dawke, mogy u niego wysipi¢ takie objawy, jak
goraczka, nudnéci, wymioty i zaburzenia krwi. Lekarz me woéwczas zale€ipacjentowi leczenie
objawowe tych dzialaniepazgdanych.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazagdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.
Mozliwe dziatania niepazadane po podaniu dazyty

Moze rozwira¢ sie ciezka choroba ptuc objawigga s¢ duszndcia, suchym kaszlem i trzeszczeniami
wdechowymi (chorobérédmigzszowa ptuc) oraz ekkie zaburzenia czynsdoi nerek
(nefrotoksyczné&x). Jéli pacjent zauway u siebie ktGgkolwiek z wymienionych wyej reakcji,
powinien natychmiast poinformowa tym lekarza, gdywowczas bdzie konieczne przerwanie
leczenia mitomycyn

Dziatania niepggdane wysipujace bardzo cgto (mog wyskpowa czesciej niz u 1 na 10 0s6b)
. Zaburzenia krwi: zahamowanie wytwarzania krwimekzpiku kostnym; obaona liczba
krwinek biatych (leukopenia), ktéra zglisza ryzyko zakaen; obnizona liczba piytek krwi
(matoptytkowd¢) powodugca siniaczenie i krwawienia

. Nudngci, wymioty

Dziatania niepggdane wysfpujace czsto (mog wystepowa nie czsciej niz u 1 na 10 oséb)

. Choroba ptuc objawiaga sé dusznécig, suchym kaszlem i trzeszczeniami wdechowymi
(chorobasrédmiazszowa phuc)

. Dusznd¢, kaszel, trudnai w oddychaniu

. Wysypki skdrne i podiaienie skory




. Uczucie detwienia, obrzk i bolesne zaczerwienienie skory dioni i podess&p (rumié
dioniowo-podeszwowy)

. Zaburzenia nerek (niewydolftonerek, nefrotoksyczi$é, glomerulopatia, podv#gzone
stezenie kreatyniny we krwi) — niewydolgé nerek
. Zapalenie tkankigcznej €ellulitis) i martwica tkanek po przypadkowym wstrzyégiu do

tkanek otaczapychzyte (wynaczynienie)

Dziatania niepgadane wysipujace niezbyt cgsto (mog wysktpowa nie czsciej niz u 1 na 100
0s0b)

Zapalenie btosluzowych

Zapalenie blongluzowej jamy ustnej
Biegunka

Wypadanie wtosow

Gonczka

Utrata apetytu, jadtowstr

Dziatania niepeadane wysipujace rzadko (mogwystpowa nie czsciej niz u 1 na 1000 osob)

. Zagraajacezyciu zakaenia

. Zatrucie krwi (posocznica, czyli sepsa)

. Obnizona liczba krwinek czerwonych, ktérej czasem towszy ostra niewydolridé nerek
[niedokrwista@¢é hemolityczna, mikroangiopatyczna niedokrwigtbemolityczna (MAHA,
ang.microangiopathic haemolytic anaeniaespot hemolityczno-mocznicowy (HUS,
ang.haemolytic-uraemic syndronje

. Niewydolng¢ serca po wczamiejszym leczeniu innymi lekami przeciwnowotworowym
(lekami z grupy antybiotykéw antracyklinowych)
. Wzrost cénienia krwi w naczyniach ptucnych, ktéry eeopowodowa dusznéc¢, zawroty

gtowy i omdlenia (nadénienie ptucne)
Chorobazyt ptucnych powodujca ich niedranci¢ (chorobazylno- okluzyjna ptuc)
Niewydolng¢ watroby
Wzrost aktywnéci enzymow vgtrobowych- aminotransferaz
Zazbtcenie skory i twardowek oczudjtaczka),
Zatkanie matyctiyt w watrobie (chorobaylno-okluzyjna watroby) prowadzce do
zatrzymania ptyn6w w organizmie, pakgzenia wgtroby i wzrostu stzenia bilirubiny we krwi
. Uogolniona wysypka skorna

Dziatania niepgadane wysipujace bardzo rzadko (magvystpowa nie czisciej niz u 1 na 10 000
0s0b)

. Ciezka reakcja alergiczna (ktorej objawy magpbejmowa omdlenie, wysypi skorm lub
pokrzywlke, swiad skéry, obrgzk warg, twarzy i drég oddechowych z towarzygzduszndcia i utrae
przytomndgci)

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziata niepazgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nmiiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwréck sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

Dziatania niepggdane mana zgtaszabezpgrednio do

Departamentu Monitorowania Niejaglanych Dziata Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextyech i Produktow Biobdjczych Al
Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov

Dzigki zgtaszaniu dziafa niepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.



5. Jak przechowywd Mitomycin Mylan
Nie przechowywéaw lodowce. Nie zameaé.

Roztwor po rekonstytucji: Trwaéé chemiczna i fizyczna zostata wykazana w zalecanych
rozcienczalnikach dla okresu 24 godzin przy przechowywantemperaturze 25°C oraz w
temperaturze 2-8°C.

Roztwor rozciéczony: Po rozcigczeniu roztwér naley zuzy¢ natychmiast.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na etykiecie i sktadanym
pudetku po skrécie ,EXP”. Termin waosci oznacza ostatni ddigpodanego miegta.

Lekdéw nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabldlery zapyta
farmaceu, jak usuncé leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chront
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mitomycin Mylan

Substangj czynry leku jest mitomycyna.

Jedna fiolka proszku do spgdzania roztworu do wstrzykiwido infuzji zawiera 40 mg
mitomycyny. Po rekonstytucji za pomp80 ml wody do wstrzykiwakazdy ml roztworu zawiera
0,5 mg mitomycyny.

Pozostaly sktadnik to mannitol.

Jak wyglada lek Mitomycin Mylan i co zawiera opakowanie

Mitomycin Mylan to proszek, ktorzy przed wstrzykciem naley zmieszé. Jest on dogpny w
fiolkach ze szkia orammwego typu | zamketych korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym
uszczelnieniem typflip-off..

Mitomycin Mylan dosgpny jest w opakowaniach zawiesaych 1, 5 albo 10 fiolek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musza znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytwérca/lmporter

Agila Specialties Polska Sp. z. 0. o.

ul. Daniszewska 10, 03-230 Warszawa
Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi hazwami:
Wielka Brytania - Mitomycin 40mg powder for solutiéor injection/infusion



Austria - Mitomycin Mylan 40mg Pulver zur Herstelyieiner Injektio-/Infusio nslésung
Niemcy - Mitomycin Mylan 40mg Pulver zur Herstelturiner Injektio-/Infusio nslésung
Dania - Mitomycin Mylan 40mg pulver til injektiongsske/infusionsveeske, oplgsning
Finlandia - Mitomycin Mylan 40mg Injektiokuiva/ la@isiokuiva-aine, liuosta varten
Islandia - Mitomycin Mylan 40mg Stungulyfsstofn/hemnslisstofn, lausn

Norwegia - Mitomycin Mylan

Polska - Mitomycin Mylan

Szwecja - Mitomycin Mylan 40mg pulver till injektisvatska/infusionsvatska, 16sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2015

Informacje przeznaczone wyicznie dla fachowego personelu medycznego:

Informacje ogolne

Nalezy unika przypadkowego pozsinego podania mitomycyny. W razie paybego

wstrzyknkcia produktu leczniczego dochodzi do rozlegtej miay tkanek majcych kontakt z

produktem. Aby nie dopui¢ do powstania martwicy, nafe stosowad sic do nasfpujacych zalecg:

*  Wstrzyknicia wykonywa wytacznie do daych zyt w obrebie kaiczyn gérnych.

»  Wstrzyknkcia nie naley wykonywa bezpdrednio dozyly, lecz do linii daylnej, przez ktés w
danym momencie w sposob prawidtowy i bezpiecznyapaahy jest wlew.

* Przed usunriciem kaniuli po podaniu produktu dgty centralnej nalgy ja przez kilka minut
przeptuk@ za pomog wlewu, aby usugt resztki mitomycyny.

W przypadku wynaczynienia zaleca satychmiastowe ostrzylguie miejsca wynaczynienia 8,4%

roztworem dwuwglanu sodu, a naginie wstrzykngcie 4 mg deksametazonu. Wstrzyjaié do

krazenia ogdélnego 200 mg witaminy Bhoze by¢ pomocne w pobudzaniu regeneracji uszkodzonych

tkanek.

Nie wolno dopuszczado kontaktu produktu leczniczego ze skidptonamisluzowymi.

Sposéb podawania
Mitomycyna jest przeznaczona do podawania we wiatizgiu dazylnym lub infuzji daylnej po
rozcienczeniu. Produkt me by wykorzystany cgsciowo.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczegdo
stosowania

Przygotowanie roztworu gotowego do wstrzykiai lub infuzji

Zawarta¢ fiolki nalezy podda rekonstytucji za pomaavody do wstrzykiwa lub 0,9% roztworu
chlorku sodu, tak aby uzyskatzenie 0,5 mg/ml.

Przygotowanie zrekonstytuowanego roztworu

Zawarta¢ jednej fiolki produktu leczniczego Mitomycin Mylad0 mg, rozpgci¢ w 80 ml wody do
wstrzykiwah lub 0,9% roztworu chlorku sodu. Po rekonstytuajppmog 80 ml rozciéczalnika kady
ml roztworu zawiera 0,5 mg mitomycyny.

Je&ili proszek nie ulega rozpuszczeniu natychmiast,tawd§é do catkowitego rozpuszczenia w
temperaturze pokojowej. Zawagtdfiolki musi ulec rozpuszczeniu, twaiz przezroczysty roztwor, w
ciggu 2 minut.

W celu podania infuzji_detylnej roztwdr produktu leczniczego Mitomycin MyladD) mg, nalgy
rozcierczy¢ za pomog 0,9% roztworu chlorku sodu lub mleczanu sodu dtraykiwan do stzenia
20 lub 40 mikrograméw mitomycyny na ml.

Uwagi
» Produktu leczniczego Mitomycin Mylan, 40 mg, nielmo wzywaé w mieszanych wstrzykegiach.

* Inne roztwory do wstrzykiwalub roztwory do infuzji musgby¢ podawane oddzielnie.
* Nalezy unika® przypadkowego pozginego podania mitomycyny.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngez&ib jego odpady natg usuraé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Roztwér rozciéczony: Po rozcigczeniu roztwor nabey zuzy¢ natychmiast.



