Sp. zn. sukls214970/2022

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Mitomycin Accord 2 mg prasek pro injek¢ni/infuzni nebo intravezikalni roztok
Mitomycin Accord 10 mg prasek pro injek¢ni/infuzni nebo intravezikalni roztok
Mitomycin Accord 20 mg prasek pro injekéni/infuzni nebo intravezikalni roztok

mitomycinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e  Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi, I€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Mitomycin Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Mitomycin Accord pouZivat
3. Jak se Mitomycin Accord pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak Mitomycin Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Mitomycin Accord a k ¢emu se pouZziva

Mitomycin Accord je ptipravek k 1é¢bé rakoviny, tedy 1€k, ktery zabrafnuje nebo znaéné zpomaluje
déleni aktivnich bun€k tim, Ze riznymi zpuisoby ovliviiuje jejich metabolismus (latkovou pfeménu).
Terapeutické (1é¢ebné) pouziti piipravkt k 1é¢bé rakoviny je zalozena na skuteCnosti, ze jednim ze
zpusobi, kterym se nadorové buiiky se 1iSi od normalnich buné¢k v téle, je to, Ze rychlost bunécného
déleni je zvysena kvili nedostate¢né kontrole jejich rustu.

Terapeutické indikace
Mitomycin se pouziva v protinadorové terapii k tilevé od piiznaki (paliativni nadorova 1é¢ba).

Intravenozni podani
Pii intraven6znim podani (podani do zily) je tento piipravek pouzivan v monochemoterapii, tedy 1écbé
pouze jednou Ié¢ivou latkou, nebo v kombinované cytostatické chemoterapii, tj. 16¢bé nékolika 1é¢ivymi
latkami. Mitomycin je G¢inny v ptipadé nasledujicich nadort:

e pokrocilé metastazujici rakoviny Zaludku (karcinom Zaludku)

e pokrocilé a/nebo metastazujici rakoviny prsu (karcinom prsu)

e rakoviny dychacich cest (nemalobuné¢ny bronchialni karcinom)

e pokrocilé rakoviny slinivky bfisni (karcinom pankreatu)

Intravezikalni poddni

Podani do mo¢ového méchyie (intravezikalni aplikace) K prevenci relapsu (pfedchdzeni opétovného
vzplanuti nemoci) v pfipad€ povrchového nadoru mocového méchyie po odstranéni tkan€ pies
mocovou trubici (transuretralni resekce).




2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Mitomycin Accord pouZivat

Nepouzivejte Mitomycin Accord, pokud:

e jste alergicky(a) (precitlivély/a) na mitomycin nebo na kteroukoli ze slozek ptipravku
Mitomycin Accord.

e  béhem kojeni.

e v piipad¢ systémového (celkového) podani: pokud trpite zna¢nym snizenim poctu vSech typt
krevnich bunék (véetné cCervenych a bilych krvinek, stejné jako krevnich desticek
[pancytopenie]), nebo samotnym snizenim poctu bilych krvinek (leukopenie) nebo krevnich
desticek (trombocytopenie), mate sklon ke krvaceni (hemoragické diatéza) nebo akutni
infekce (onemocnéni vyvolana choroboplodnymi zarodky).

e v ptipadé intravezikalniho podani (podani do mocového méchyie): pokud mate protrzenou
(perforovanou) sténu moc¢ového méchyte.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Mitomycin Accord se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Jestlize trpite poruchou funkce plic, ledvin nebo jater.

e Jestlize jste v celkové Spatném zdravotnim stavu.

e Jestlize podstupujete 1écbu ozatovanim.

o Jestlize jste 1éCen(a) jinymi cytostatiky (latkami, které potlacuji riist bunék/bunééné déleni).

e Mate-li zanét mocového méchyie (v piipadé podani do mocového méchyie).

e  Pokud Vam bylo feceno, Zze mate utlum kostni dfen¢ (Vase kostni dfeil neni schopna vytvaret
krevni buniky, které potfebujete), mize se tento utlum zhorsit (zejména u starsich pacientti a v
prubéhu dlouhodobé 1é¢by mitomycinem); nasledkem Gtlumu kostni dfené se muze zhorsit
infekce, coz mize vést k umrti.

e Pokud jste vplodném veku, protoze mitomycin muze ovlivnit Vasi schopnost mit
v budoucnosti déti.

e  Pokud mate sklon ke krvaceni a vyskyt infekénich onemocnéni.

e  Pokud jste o¢kovan(a) zivymi vakcinami, protoze to zvysuje riziko infekce.

Budete 1é¢en pod dohledem zdravotnického odbornika, ktery ma zkuSenosti v tomto konkrétnim odvétvi
mediciny, aby se minimalizovaly ptipadné nechténé nezadouci ucinky v misté podani injekce.

Déti a dospivajici

Pouziti mitomycinu u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Mitomycin Accord

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Pokud jsou soucasné pouzivany jiné formy 1é¢by (zejména jiné protinddorové 1éky, ozafovani), které
maji také na Vas Skodlivy t¢inek, je mozné, ze budou nezadouci €¢inky mitomycinu zesileny.

V pokusech na zvifatech byla popséna ztrdta ucinku mitomycinu pii souCasném podavani
s vitaminem B6.

Nem¢l(a) byste se nechat ockovat, a to zejména zivymi vakcinami béhem 1é¢by mitomycinem.

Vezméte prosim na védomi, Ze vySe uvedené informace plati také pro léky pouzivané v nedavné
minulosti.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Mitomycin se nema pouzivat béhem téhotenstvi. Vas lékai musi zvazit vyhody proti riziku $kodlivych
ucinkd na Vase dit¢, je-li 1é¢ba mitomycinem nutna béhem téhotenstvi.

Zeny v plodném véku by se mély vyhnout otéhotnéni. Pacienti i pacientky musi pouZivat vhodnou
antikoncepci béhem 1é¢by a po dobu nejméné Sesti mesicti po ukonceni 1éCby. Pokud otéhotnite béhem
této doby, musite okamzité informovat svého Iékare.

Kojeni musi byt pferuseno diive, nez zacnete pouzivat mitomycin.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Dokonce i pfi pouzivani v souladu s pokyny miize tento 1ék vyvolat pocit na zvraceni a zvraceni, a tim
snizit Vasi reakéni dobu do takové miry, ze schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje je
narusena. To plati zejména ve spojeni s alkoholem.

3. Jak se Mitomycin Accord pouZiva

Mitomycin Accord maji podavat pouze zdravotniéti pracovnicCi se zkuSenostmi s timto druhem 1é¢by.
Mitomycin Accord je po rozpusténi ur¢en k injekci nebo infuzi do cévy (intravendzni podani), nebo k
zavedeni do mo¢ového méchyte (intravezikalni podani).

Vas lékai predepiSe davku a lé¢ebny rezim, ktery je pro Vas vhodny.

Piedtim, nez dostanete mitomycin jako injekci nebo infuzi do Zily, se doporucuje provést krevni test,
kontrolu plic, ledvin a jaternich funkci, aby se vylouéily v§echny nemoci, které by mohly zhorsit 1é¢bu
mitomycinem.

Béhem podavani mitomycinu musi jehla ztstat v zile. Pokud jehla vypadne nebo se uvolni nebo pokud
pfipravek unikne do tkdn€ mimo zilu (miiZete mit nepiijemné pocity nebo citit bolest), informujte
ihned 1ékaie nebo zdravotni sestru.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Mitomycin Accord, neZ mélo

Pokud Vam byla omylem podana vyssi davka, mohou se vyskytnout pfiznaky, jako je horec¢ka, pocit na
zvraceni, zvraceni a krevni poruchy. Lékaf Vam muze poskytnout podptirnou 1é¢bu pro vsechny
priznaky, které mohou nastat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako v8echny léky muze mit i Mitomycin Accord nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

MozZné nezadouci u¢inky po podani do Zily

Tézka alergicka reakce (ptiznaky mohou zahrnovat mdloby, kozni vyrazku nebo koptivku, svédéni, otok
rtl, obliceje a dychacich cest s obtizemi pii dychani nebo ztrata védomi - velmi vzacné (mohou se
vyskytnout az u 1 z 10000 osob).

Muze se vyskytnout t€Zké onemocnéni plic projevujici se jako dusSnost, suchy kaSel a chréeni pfi
nadechu (intersticialni pneumonie) a také tézka porucha funkce ledvin (nefrotoxicita). Pokud si v§imnete
jakychkoli z vySe uvedenych nezadoucich uc¢inkd, informujte o tom okamzité svého lékare, protoze
1é¢ba mitomycinem musi byt zastavena.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)




poruchy krve: potlaceni tvorby krevnich bunék v kostni dfeni; snizeny pocet bilych krvinek
(leukopenie), ¢imz se zvySuje riziko infekce; Snizeny pocet krevnich desticek
(trombocytopenie), ktery zptisobuje modtiny a krvaceni

pocit na zvraceni, zvraceni

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

onemocnéni plic projevujici se jako dusnost, suchy kasel a chréivé zvuky pfi nadechu
(intersticialni pneumonie)

dychavicnost, kasel, duSnost

kozni vyrazky a podrazdéni ktize

necitlivost, otok a bolestivé zarudnuti na dlanich a chodidlech (palmoplantarni erytém)
onemocnéni ledvin (renalni dysfunkce, nefrotoxicita, glomerulopatie, zvySené¢ hladiny
kreatininu v krvi) - ledviny pravdépodobné nebudou schopné pracovat

zanét pojivové tkané (celulitida) a odumfeni tkané (nekrdza) v navaznosti na nahodnou injekci
do okolni tkané (extravazace)

Méné Easté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

zanét sliznice (mukozitida)

zanét sliznice v ustech (stomatitida)
prijem

vypadavani vlasi (alopecie)
horecka

ztrata chuti k jidlu (anorexie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)

zivot ohrozujici infekce

otrava krve (sepse)

pokles poctu Cervenych krvinek nékdy spolu s akutni poruchou funkce ledvin (hemolyticka
anémie, mikroangiopaticka hemolyticka anemie (Syndrom MAHA), hemolyticko-uremicky
syndrom (HUS)

ztrata srde¢ni funkce (srdecni selhani) po piedchozi 1écbé dalSimi protinadorovymi 1éky
(antracykliny)

zvySeni krevniho tlaku v cévach plic, coz vede k dusnosti, zavrati a mdlobam (plicni
hypertenze)

obstruk¢ni onemocnéni plicnich zil (plicni venookluzivni choroba)

onemocneéni jater (jaterni dysfunkce)

zvySené hladiny jaternich enzym (transaminaz)

zeZloutnuti ktiZe a bélma oci (Zloutenka)

ucpani malych zil v jatrech (venookluzivni onemocnéni jater), coz vede k zadrzovani tekutin,
zvétSeni jater a zvySeni hladiny bilirubinu v krvi

rozsahla kozni vyrazka

Velmi vzacné (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10000)

zavazna alergicka reakce (pfiznaky mohou zahrnovat mdloby, kozni vyrazku nebo koptivku,
sveédéni, otok rth, tvate a dychacich cest s obtizemi pii dychani, ztratu védomi)

Moziné nezadouci u¢inky po podani do moc¢ového méchyie

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

kozni vyrazka (vyrazka, alergicka kozni vyrazka, kontaktni dermatitida)

necitlivost, otok a bolestivé zarudnuti na dlanich a chodidlech (palmoplantarni erytém)

zanét mocového méchyfe (cystitida), ktery muze byt doprovazeny krvi v mocovém
méchyfi/moci

bolest pfi moceni, nadmérné ¢asté moceni nékdy i v noci (dysurie, polakisurie, nykturie)
krev v moci (hematurie)



e mistni podrazdéni stény mocového méchyie

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)
e  rozsahla kozni vyrazka

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 0sobu z 10000)
e tézky zanét mocového méchyte, kde ¢asti stény mocového méchyie mizou odumfit (alergicka
cystitida, nekrotizujici cystitida)
e zlzeni (sten6za) mocovych cest
e  snizeni objemu mocového méchyie
e zatvrdnuti stény mocového méchyfe (usazeniny vapniku ve st€én€ mocového méchyie,
zmnozeni vaziva ve sténé mocového mechyte)

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékafii, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Mitomycin Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Mitomycin Accord nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Mitomycin Accord obsahuje
Lécivou latkou je mitomycinum.
Pomocnou latkou je mannitol

Injekeni lahvicky obsahujici 10 a 20 mg jsou baleny do papirovych krabic¢ek po 1 nebo 5 kusech.
Injekéni lahvicky obsahujici 2 mg jsou baleny do papirovych krabicek po 1, 5 nebo 10 kusech.

Jak Mitomycin Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Mitomycin Accord je prasek, ktery se rekonstituuje pied podanim. Je balen ve sklenénych injekénich
lahvi¢kach s pryzovou zatkou a hlinikovym vickem.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,

ul. TaSmowa 7,
02-677, Varsava
Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polsko

Tento pripravek je v ¢lenskych zemich EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy

Nazev ¢lenského statu

Nazev pripravku

Mitomycin Accord 2 mg/10 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- /

Rakousko Infusionsldsung oder Losung zur intravesikalen Anwendung
. Mitomycin Accord Healthcare 2 mg/10 mg/20 mg, Pulver zur Herstellung einer
Belgie S ) . >
Injektions- / Infusions oder intravesikalen Anwendung
Mitomycin Accord 10 mg/20 mg Powder for solution for Injection/Infusion or
Bulharsko .
Intravesical use
Kvor Mitomycin Accord 20 mg Powder for solution for Injection/Infusion or
yp Intravesical use
Ceska republika Mltomyglr} {chord 2 mg/10 mg/20 mg prasek pro injekéni/infuzni nebo
intravezikalni roztok
Estonsko Mitomycin Accord
< Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- /
Némecko . N . . .
Infusionslosung oder Losung zur intravesikalen Anwendung
. Mitomycin Accord 20 mg Injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten /
Finsko )
virtsarakkoon
Francie Mitomycin Accord 10 mg/20 mg, Poudre pour solution injectable / perfusion ou
utilisation intravésicale
Mitomycin Accord 2 mg/10 mg Stungulyfsstofn , lausn / innrennsli eda notkun i
Island 4
pvagblooru
Italie Mitomicina Accord
Malta Mitomycin 10 mg Powder for solution for Injection/Infusion or Intravesical use
Nizozemsko Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20 mg Poeder voor oplossing voor injectie /

infusie of intravesicaal gebruik

Portugalsko

Mitomicina Accord

Polsko Mitomycin Accord
oy Mitomicina Accord 2 mg/10 mg/20 mg Polvo para solucion para inyeccion /
Spanélsko . ., . .
infusion o uso intravesical EFG
Slovinsko Mitomicin Accord 20 mg prasSek za raztopino za injiciranje/infundiranje ali

intravezikalno uporabo

Slovenska republika

Mitomycin Accord 2/10/20 mg

Velka Britanie

Mitomycin 2 mg/10 mg/20 mg Powder for solution for Injection/Infusion or
Intravesical use

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 9. 2022




Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky

Obecné informace
Je nezbytné, aby se injekce podavala intravendzné. Jestlize je 1€Civy ptipravek podan perivaskularné,
vznikne v dané oblasti rozsahla nekréza. Aby nedoslo k nekrédze, plati nasledujici doporuceni:
e vzdy podavejte injekci do velkych zil na pazich.
e nepodavejte pfimo intravendzngé, ale spise do hadicky s dobte a bezpeéné probihajici infuzi.
e  pted odstranénim kanyly po centralnim Zilnim podani kanylu nejprve po dobu né€kolika minut
proplachujte pomoci infuze, aby se uvolnil veskery zbyvajici mitomycin.

Pokud dojde k extravazaci, doporucuje se, aby oblast byla okamzité infiltrovana 8,4% roztokem
hydrogenuhli¢itanu sodného, nasledovanou injekci 4 mg dexamethasonu. Uréity ptinos pro podporu
opétovného rastu tkani, které byly poskozeny, miZze mit systémova injekce 200 mg vitaminu B6.

Je tieba se vyhnout kontaktu s kazi a sliznicemi.

Davkovani a zptusob podani

Doporuéena davka pro intravendzni aplikaci je 10 az 20 mg/m? plochy povrchu téla kazdych 6-8 tydni,
8-12 mg/m? plochy povrchu téla kazdé 3-4 tydny, nebo 5-10 mg/m? plochy povrchu téla kazdy 1-6 tydni
a davku vy3si nez 20 mg/m? je spojena s vétsim mnoZstvim toxickych projevii bez terapeutickych
piinosti. Maximalni kumulativni ddvka mitomycinu je 60 mg/m?2,

Doporucena davka pro intravezikalni aplikaci je 20 az 40 mg mitomycinu do moc¢ového méchyte po
dobu 8-12 tydnd. Alternativni doporuc¢ené davkovani v prevenci rekurentnich povrchovych nadora
mocového mechyte je 4-10 mg (0,06 az 0,15 mg/kg télesné hmotnosti) podanych do mocového méchyte
mocovym katetrem 1 nebo 3 krat tydné. Roztok je tieba v mo¢ovém méchyti udrzet 1-2 hodiny.

Mitomycin je po rozpusténi uréen K intraven6zni injekce nebo infuzi, nebo K intravezikalni instilaci.
Intravenozni podani:

Mitomycin Accord se nesmi rekonstituovat vodou.

Obsah injekéni lahvicky se musi rekonstituovat fyziologickym roztokem nebo 20% roztokem glukozy
v pomeéru:

2 ml na 2 mg mitomycinu

10 ml na 10 mg mitomycinu

20 ml na 20 mg mitomycinu

Rekonstituce/naredéni [ Koncentrace pH rozpéti Osmolalita

Fyziologicky roztok 1,0 mg/ml, (rekonstituce) 45-175 ptiblizné 290
0,1 mg/ml (nafedéni) mosm/Kg

20% roztok glukdzy 1,0 mg/ml, (rekonstituce) 35-70 ptiblizné 1100
0,1 mg/ml (nafedéni) mOom/kg

Intravezikalni pouZiti:
Mitomycin Accord se nesmi rekonstituovat vodou.

Obsah injekéni lahvicky se musi rekonstituovat fyziologickym roztokem nebo fosfatovym pufrem 7,4 v
pomeéru:
2 ml na 2 mg mitomycinu



10 ml na 10 mg mitomycinu
20 ml na 20 mg mitomycinu

Rekonstituce/naredéni | Koncentrace pH rozpéti Osmolalita

Fyziologicky roztok 1,0 mg/ml 45-75 piiblizné 290
mosm/kg

fosfatovy pufr 7,4 pH 1,0 mg/ml 6,0-8,5 priblizné 185

mosm/kg

T¢hotné zdravotnické pracovnice nesmi s timto piipravkem manipulovat ani jej podavat. Pripravek
Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20 mg, prasek pro injekéni/infuzni nebo intravezikalni roztok nesmi
piijit do kontaktu s kuzi. Pokud ktomu dojde, je tfeba ji né&kolikrat omyt 8,4% roztokem
hydrogenuhlic¢itanu sodného a nasledné mydlem a vodou. Krémy na ruce a zvla¢nujici piipravky nesméji

byt pouzity, protoze mohou podpofit penetraci 1éku do epidermalni tkané.

V ptipadé kontaktu s okem je oko tfeba nékolikrat vyplachnout fyziologickym roztokem. Nasledné je
nutné oko né¢kolik dni sledovat, zda nedoslo k postizeni rohovky. V ptipadé potieby je tieba zahajit

vhodnou 1é¢bu.

Natedény piipravek je tfeba pouzit okamzite.

Poznamka:

e Mitomycin Accord se nesmi pouzivat ve smiSenych injekcich.

e  Ostatni injek¢ni roztoky nebo infuzni roztoky se musi podat odd¢leng.

e Je nezbytné, aby injekce byla podavana intraven6zné.




