Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Mitomycin medac 1 mg/ml milteliai §lapimo pislés tirpalui ar injekciniam tirpalui
mitomicinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
i Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Mitomycin medac ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Mitomycin medac
Kaip vartoti Mitomycin medac

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Mitomycin medac

Pakuotés turinys ir kita informacija

oukhwhnE

1. Kas yra Mitomycin medac ir kam jis vartojamas

Mitomycin medac yra vaistas véziui gydyti, t. y. vaistas, kuris jvairiais biidais keisdamas aktyviyjy
lasteliy metabolizma, neleidzia arba labai pristabdo jy dalijimasi (citostatinis vaistas). Citostatiniy
vaisty terapinis vartojimas gydant vézj paremtas tuo, kad vézinés lastelés skiriasi nuo normaliy
organizmo lasteliy, t.y. véziniy lasteliy dalijimosi greitis padidéja dél nepakankamos jy augimo
kontrolés.

Terapinés indikacijos
Mitomycin medac vartojamas vézio simptomams palengvinti (paliatyviam vézio gydymui).

Vartojimas j veng
Leidziant injekcija arba infuzija j vena (leidziant | vena), §is vaistas vartojamas vienas arba kartu su
kitais citostatiniais vaistais. Sis vaistas veiksmingas sergant $iais navikais:

. iSplitusiu zarnos véziu (storosios ir tiesiosios Zarnos karcinoma);
. iSplitusiu skrandzio véziu (skrandzio karcinoma);

. i$plitusiu ir (arba) metastaziniu kruties véziu (kruties karcinoma);
. i$plitusiu stemplés véziu (stemplés karcinoma);

. iSplitusiu gimdos kaklelio véziu (gimdos kaklelio karcinoma);

. nesmulkialgsteliniu plau¢iy véziu (bronchy karcinoma);

. i8plitusiu kasos véziu (kasos karcinoma);

. iSplitusiais galvos ir kaklo navikais.

Vartojimas j Slapimo piisle
Sis vaistas leidziamas j §lapimo piisle, siekiant iSvengti pavirSinio $lapimo puslés vézio pasikartojimo
po véZzio pazeisty audiniy pasalinimo per $laple (transuretrinés rezekcijos).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Mitomycin medac

Mitomicing gali skirti tik gydytojas, turintis gydymo patirties Sioje srityje, pagal grieztas indikacijas ir
tesiant kraujo rodikliy stebéjima, kai leidZziama j vena.
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Mitomycin medac vartoti draudziama

. jeigu yra alergija mitomicinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);
. zindymo metu. Gydant mitomicinu zindyti negalima;

. leidimui j vena (injekcijos arba infuzijos btudu j kraujagysle):

* jeigu Jusy visy riisiy kraujo Iagsteliy skaicius yra labai sumazgjes (jskaitant raudonyjy ir
baltyjy kraujo lasteliy bei kraujo ploksteliy [pancitopenija]) arba yra sumazéjes tik baltyjy
kraujo lasteliy (leukopenija) ar kraujo ploksteliy (trombocitopenija) skaicius;

* jeigu yra polinkis kraujuoti (hemoraginé diateze);

¢ sergant iminémis infekcijomis (patogeny sukeliamomis ligomis);

i vartojimui j Slapimo pusle:
* jeigu yra plySusi Slapimo piislés sienelé;
* jeigu sergate Slapimo piislés uzdegimu (cistitu).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Mitomycin medac.

Mitomycin medac ypac atsargiai reikia vartoti:

. jeigu yra prasta bendra sveikatos biikl¢;

. jeigu sergate plauciy, inksty ar kepeny funkcijos sutrikimu;

. jeigu atliekama radioterapija;

. jeigu esate gydomas su kitais citostatikais (medziagomis, kurios slopina lasteliy augimg ir (arba)
lasteliy dalijimasi);

. jeigu Jums buvo pasakyta, kad kauly Ciulpai yra nuslopinti (Jusy kauly ¢iulpai negali pagaminti

Jums reikalingy kraujo Igsteliy). Si buklé gali dar labiau pablogéti (ypa¢ senyvo amziaus
zmonéms ir ilgalaikio gydymo mitomicinu metu); dél mazo kraujo lasteliy skaiciaus infekcija
gali pasunkéti ir net sukelti mirtj;

. jeigu esate vaisinga, nes mitomicinas gali paveikti Jusy geb¢jima ateityje susilaukti vaiky.

Mitomicinas yra medziaga, galinti sukelti reik§mingus paveldimus genetinés medziagos pakitimus ir
potencialiai sukelti véZj Zzmonéms.

Vartojimas i $lapimo pusle

Jeigu jauciate pilvo skausma arba skausma dubens srityje, kuris atsirado i§ karto po Mitomycin medac
vartojimo i §lapimo piisle arba pragjus kelioms savaitéms ar ménesiams, nedelsdami informuokite
gydytoja. Gydytojui gali reikéti atlikti ultragarsinj pilvo tyrima, kad i8siaiskinty skausmo priezast;.

Vengti kontakto su oda ir gleivinémis.

Perskaitykite bendra higienos instrukcija po instiliacijos j §lapimo piisle:

rekomenduojama Slapintis sédint, kad Slapimas neissiliety, bei po Slapinimosi nusiplauti rankas ir
Iytiniy organy sritj. Tai ypa¢ taikytina, kai Slapinamasi pirma karta po mitomicino vartojimo.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams $io vaisto vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Mitomycin medac
Jei mitomicino vartojama j Slapimo ptsle, sgveika su Kitais vaistais néra Zinoma.

Galima saveika injekcijos arba infuzijos j kraujagysle metu (leidZiant j vena)

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jeigu tuo paciu metu taikomi kiti gydymo buidai (ypac kiti prieSvéziniai vaistai, radiacija), kurie taip
pat sukelia zalingg poveikj kauly ¢iulpams, zalingas Mitomycin medac poveikis kauly ¢iulpams gali
sustipréti.
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Vartojimas kartu su ziemés alkaloidais ar bleomicinu (vaistu, priklausanciu citostatiky grupei) gali
sustiprinti neigiama poveikj plauciams.

Buvo pranesta apie padidéjusia tam tikros inksty ligos formos (hemolizinio ureminio sindromo) rizika
pacientams, kartu vartojantiems j veng leidZziama mitomicing ir 5-fluorouracilg ar tamoksifena.

Tyrimy su gyviinais metu buvo gauta pranesimy apie mitomicino neveiksmingumg vartojant kartu su
vitaminu Bs.

Mitomicino gydymo metu Jiisy negalima skiepyti gyvomis vakcinomis, nes gali padidéti gyvy vakciny
sukeliamos infekcijos rizika.

Mitomicinas gali sustiprinti Adriamycin (doksorubicino, vaisto, priklausanciu citostatiky grupei)
zalinga poveik]j Sirdziai.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas

Mitomicinas gali sukelti paveldimus genetinius pakenkimus ir neigiama poveikj embriono vystymuisi.
Jums negalima pastoti gydymo mitomicino metu. Jeigu pastojote, Jums reikalinga genetiné
konsultacija.

Jums negalima mitomicino vartoti néStumo metu. Jeigu reikalingas gydymas mitomicinu néstumo
metu, Jisy gydytojas jvertins §io gydymo nauda ir galima zalingo poveikio rizika Jisy vaikui.

Zindymas
Mitomicinas tikriausiai isiskiria j motinos piena. Gydymo Mitomycin medac metu zindyma reikia
nutraukti.

Vyry ir motery vaisingumas / kontracepcija
Lytiskai subrend¢ pacientai turi naudoti kontracepcijos priemones arba susilaikyti nuo lytiniy santykiy
chemoterapijos metu ir bent 6 ménesius po to.

Mitomicinas gali sukelti paveldimus genetinius pakenkimus. Vyrams, gydomiems mitomicinu,
patariama netapti tévu gydymo metu ir dar 6 ménesius po to, bei prie$ pradedant gydyma, reikia
kreiptis patarimo dél spermos konservavimo, nes gydymas mitomicinu gali negrjztamai sutrikdyti
vaisinguma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas, vartojamas net ir pagal instrukcijas, gali sukelti pykinima bei vémimg ir tokiu biidu
susilpninti reakcijos laikg tiek, kad sutrikty gebéjimas vairuoti motoring transporto priemong ar valdyti
mechanizmus. Tai ypa¢ budinga, jeigu tuo pac¢iu metu vartosite alkoholj.

3. Kaip vartoti Mitomycin medac
Mitomycin medac skiria tik iSmokyti sveikatos priezitiros darbuotojai.
Sis vaistas iStirpintas yra suleidziamas injekcijos arba infuzijos btidu j kraujagysle (suleidziamas j

veng) arba suleidZiamas (instiliuojamas) j §lapimo piisle.

Jusu gydytojas paskirs Jums tinkama doze ir gydymo schema.

pal (LT) Mitomycin medac 1 mg/ml powder for solution for injection/infusion or solution for intravesical use
National version: 05.07.2024



Leidimas j veng

Pries Jums suleidziant Mitomycin medac injekcijos arba infuzijos btidu, rekomenduojama atlikti
kraujo tyrimg ir patikrinti plauciy, inksty ir kepeny funkcija, kad biity galima atmesti kitas ligas,
kurios gali pablogéti gydymo mitomicinu metu.

Adata turi islikti kraujagysléje leidziant Mitomycin medac. Jei adata iSkrenta arba atsilaisvina, ar
vaistas nuteka | audinius Salia kraujagyslés (Jiis galite jausti diskomforta ar skausma), tuoj pat
pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Vartojimas j slapimo pisle

Mitomycin medac vartojamas j $lapimo piisle per kateter], taikant maza slégj. Prie§ gydyma turite
nusislapinti, kad $lapimo piislé biity tus¢ia. Vaistas turi likti §lapimo pisléje 1-2 valandas. Siuo tikslu
prie§ gydyma, jo metu ir po gydymo turite negerti per daug skysciy. Tirpalas $lapimo pusléje turi
pakankamai liestis su visu gleivinés pavir§iumi, todél patartina vaikscioti. Po 2 valandy turite
nusislapinti sédédami, kad Slapimo piislé likty tuscia ir neissiliety Slapimas.

Ka daryti pavartojus per didele Mitomycin medac doze?

Jei Jums buvo nety¢ia suleista didesné dozé, Jums gali pasireiksti tokie simptomai, kaip kars¢iavimas,
pykinimas, vémimas ir kraujo sutrikimai. Jusy gydytojas Jums gali paskirti palaikomajj gydyma bet
kokiems galintiems pasireiksti simptomams.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Galimas $alutinis poveikis po injekcijos arba infuzijos i kraujagysle (suleidus i veng)

Sunki alerginé reakcija (simptomai gali buti artimas alpuliui silpnumas, odos bérimas ar dilgéling,
niezulys, lapy, veido ir kvépavimo taky patinimas su apsunkintu kvépavimu, sgmonés netekimas (gali
pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy).

Sunkus plauciy sutrikimas, pasireiSkiantis dusuliu, sausu kosuliu ir krepituojanéiais (traskanciais)
garsais jkvepiant (intersticiné pneumonija), taip pat sunkus inksty funkcijos sutrikimas (inksty liga, kai

i8siskiria nedaug Slapimo arba jo visai neiSsiskiria).

Jeigu pasireiské bet koks auk$¢iau nurodytas Salutinis poveikis, nedelsdami kreipkités j gydytoja, nes
gydymas mitocinu turi buti nutrauktas.

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau nei 1 i§ 10 Zmoniy):

. kraujo Igsteliy gamybos slopinimas kauly ¢iulpuose (kauly ¢iulpy slopinimas);

. sumazejes baltyjy kraujo lasteliy skaicius (leukopenija), padidinantis infekcijos rizika;

. sumazéjes kraujo ploksteliy skaicius (trombocitopenija), sukeliantis kraujosruvas (mélynes) ir
kraujavima;

. pykinimas ir vémimas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

. plauciy sutrikimas, pasireiSkiantis dusuliu, sausu kosuliu ir krepituojanciais (traskanciais)
garsais jkvepiant (intersticiné pneumonija);

. apsunkintas kvépavimas (dispnéja), kosulys, dusulys;

. odos bérimas (egzantema);

d alerginis odos bérimas;

. odos bérimas, sukeltas po sgly¢io su mitomicinu (kontaktinis dermatitas);
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. delny ir pady sustingimas, patinimas ir skausmingas paraudimas (delny-pady eritema);
. inksty sutrikimai (inksty funkcijos sutrikimas, nefrotoksiSkumas, glomerulopatija, padidéjes
kreatinino kiekis kraujyje), kai i$siskiria nedaug §lapimo arba jo visai neissiskiria .

Suleidus arba prasiskverbus mitomicinui j aplinkinius audinius (ekstravazacija):
. jungiamojo audinio uzdegimas (celiulitas);

. audiniy zitis (audiniy nekrozé).

Nedaznas (gali pasireiksti refiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):

i gleivinés uzdegimas (mukozitas);

i burnos gleivinés uzdegimas (stomatitas);
o viduriavimas;

. plauky slinkimas (alopecija);

o kar§¢iavimas;

. apetito praradimas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$§ 1000 Zmoniy):
. gyvybei pavojinga infekcija;

. kraujo uzkrétimas (sepsis);

. raudonyjy kraujo lasteliy skaiciaus sumazéjimas dél nenormalaus Siy Iasteliy irimo (hemoliziné
anemija);

. kraujosravos (purpura) ir raudoni bei violetiniai taskeliai (petechijos) ant odos (trombiné
trombocitopeniné purpura);

. Sirdies nepakankamumas po ankstesnio gydymo priesvéziniais vaistais (antraciklinais);

. padidéjes kraujospudis plauciuose, t.y. sukeliantis dusulj, svaigulj ir alpima (plauciy
hipertenzija);

. liga, pasireiskianti plau¢iy veny obstrukcija (plauciy veny-okliuziné liga, PVOL);

. kepeny liga (kepeny funkcijos sutrikimas);

. padidéjes kepeny fermenty (transaminaziy) aktyvumas;

. pageltusi oda ir akiy baltymai (gelta);

. liga, pasireiSkianti kepeny veny obstrukcija (kepeny veny okliuziné liga, VOL);
. viso kiino bérimas (generalizuota egzantema);
J tam tikra inksty funkcijos nepakankamumo (hemolizinis ureminis sindromas, HUS) forma,

kuriai buidingas raudonyjy kraujo Iasteliy irimas, spartesnis nei jy gamyba kauly ¢iulpuose
(hemoliziné anemija), iminis inksty nepakankamumas ir mazas kraujo ploksteliy skaicius;

. hemolizinés anemijos tipas, kuria sukelia smulkiyjy kraujagysliy (mikroangiopatine hemoliziné
anemija, MAHA) veiksniai.

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy):

. sunki alerginé reakcija (simptomai gali buti artimas alpuliui silpnumas, odos bérimas ar
dilgéling, niezulys, lipy, veido ir kvépavimo taky patinimas su apsunkintu kvépavimu, sgmonés
netekimas).

DazZnis nezZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
. infekcijos;
. sumazejes raudonyjy kraujo lgsteliy skaicius (anemija).

Galimas Salutinis poveikis sulaSinus j Slapimo piisle

Nedelsdami praneskite gydytojui, jeigu pastebésite bet kurig i§ toliau nurodyty reakcijy (kurios buvo

stebimos labai retai po instiliacijos j $lapimo pisle), nes gydymas mitomocinu turés biiti sustabdytas:

. sunkig alergine reakcija su tokiais simptomais, kaip artimas alpuliui silpnumas, odos bérimas ar
dilgéliné, niezéjimas, lipy, veido ir kvépavimo taky patinimas su apsunkintu kvépavimu,
samonés netekimas;

. sunky plauciy sutrikima, pasireiskiantj dusuliu, sausu kosuliu ir krepituojanciais (traskanciais)
garsais jkvépimo metu (intersticiné pneumonija);
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. sunky inksty funkcijos sutrikimg: inksty liga, kai i$siskiria nedaug Slapimo arba jo visai
neissiskiria.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

. Slapimo ptslés uzdegimas (cistitas), kurio metu gali biiti kraujo §lapimo piisléje ir (arba)
Slapime;

. skausmingas $lapinimasis (dizurija);

. daznas Slapinimasis naktj (nikturija);

. pernelyg daznas Slapinimasis (poliakurija);

. kraujas Slapime (hematurija);

. Slapimo ptslés sienelés vietinis sudirginimas;

. lokalizuotas odos bérimas (lokali egzantema);

i alerginis odos bérimas;

. odos bérimas sukeltas po saly¢io su mitomicinu (kontaktinis dermatitas);

. delny ir pady sustingimas, patinimas ir skausmingas paraudimas (delny-pady eritema).

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$§ 1000 Zmoniy):
. viso kiino bérimas (generalizuota egzantema).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$§ 10 000 Zmoniy):

. Slapimo puslés uzdegimas su Slapimo puslés audiniy pazeidimais (nekrozinis cistitas);

. alerginis (eozinofilinis) §lapimo ptslés uzdegimas (cistitas);

. Slapimo taky susiauréjimas (stenozé);

. sumazéjusi Slapimo piislés talpa;

. kalcio drusky nuosédos $lapimo piislés sieneléje (Slapimo puslés sienelés kalcifikacija);

. Slapimo ptslés sienelés audinio dalinis pavirtimas jungiamuoju audiniu ($lapimo piislés sienos
fibrozé);

. sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius (leukopenija), padidinantis infekcijos rizika;

. sumazéjes kraujo ploksteliy skaicius (trombocitopenija), sukeliantis kraujosruvas (mélynes) ir
kraujavima;

. sisteminés alerginés reakcijos;

. plauciy sutrikimas, pasireiskiantis dusuliu, sausu kosuliu ir krepituojanciais (traSkanciais)

garsais jkvepiant (intersticiné plauciy liga);
. padidéjes kepeny fermenty (transaminaziy) aktyvumas;

. plauky slinkimas (alopecija);

. pykinimas ir vémimas;

. viduriavimas;

. inksty liga (sutrikusi inksty funkcija), kai i$siskiria nedaug Slapimo arba jo visai neissiskiria;
. kars¢iavimas.

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
Jeigu mitomicinas atsitiktinai patenka ne j slapimo pisle, o j kitas sritis:

. Slapimo piislés pazeidimas;

. puliy kisené pilve (abscesas);

. aplinkings srities (riebalinio) audinio apmirimas (nekrozé);
. Slapimo puslés fistulé.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesimga apie Salutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.1t/1t/
nurodytais buidais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Mitomycin medac
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Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki* arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Paruostg vaistg reikia suvartoti nedelsiant.
Paruosta tirpalg reikia saugoti nuo §viesos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Mitomycin medac sudétis
. Veiklioji medziaga yra mitomicinas.
. Pagalbiné medziaga yra uréja.

Viename flakone yra 2 mg (10 mg, 20 mg, 40 mg) mitomicino.
Mitomycin medac iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Mitomycin medac yra pilkos arba pilkai mélynos spalvos milteliai $lapimo pislés tirpalui ar
injekciniam tirpalui, tickiami flakone, uzdarytame gumos kams¢iu, padengtu aliuminio dangteliu.
Kiekviename flakone yra 2 mg, 10 mg, 20 mg ar 40 mg mitomicino.

Kiekvienoje Mitomycin medac pakuotéje yra 1, 5 arba 10 flakony.
Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
Registruotojas ir gamintojas

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vokietija

Tel. +49 4103 8006-0

Faks. +49 4103 8006-100

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB ,,Viasana“

Jasinskio g. 17,

LT-01111

Vilnius

Tel.: +3705 278 84 14

El. pastas: info@viasana.lt

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija, Belgija, Cekija, Danija, Estija, Islandija, Latvija, Lenkija, Lietuva, Norvegija, Slovakija,

Suomija, Vokietija:
Mitomycin medac
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Ispanija, Italija, Portugalija:
Mitomicina medac

Slovénija:
Mitomicin medac

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-07-05.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
Dozavimas

Leidimas j veng
Citostatinés monochemoterapijos metu mitomicinas paprastai §virk§¢iamas j veng boliusu.

Rekomenduojama dozé yra 10 — 20 mg/m? kiino pavirSiaus ploto kas 6 — 8 savaites, 8 — 12 mg/m?
kiino pavirSiaus ploto kas 3 — 4 savaites arba 5 — 10 mg/m? kiino pavirsiaus ploto kas 3 — 6 savaites,
priklausomai nuo pasirinktos gydymo schemos.

Kombinuotos chemoterapijos metu dozé yra zymiai mazesné. D¢l papildomo toksinio poveikio kauly
¢iulpams rizikos negalima nukrypti nuo patvirtinto gydymo protokolo be ypatingos priezasties.

Vartojimas j Slapimo pisle
Yra daug mitomicino, vartojamo j Slapimo ptsle, gydymo schemy, kurios skiriasi mitomicino
dozavimu, instiliavimo dazniu ir gydymo trukme.

Jei nenurodyta kitaip, instiliuojamo i Slapimo piisl¢ mitomicino doz¢é yra 40 mg karta per savaite. Taip
pat galima vadovautis gydymo schemomis, pagal kurias instiliacijos atliekamos kas 2 savaites, kas
ménesj arba kas 3 ménesius.

Specialistas pacientams individualiai turi nuspresti, koks yra optimalus gydymo rezimas, daznis ir
trukme.

Patariama vartoti §j vaistinj preparatg esant jo optimaliam pH ($lapimo pH > 6) ir palaikyti mitomicino
koncentracija §lapimo piisléje sumazinant skys¢iy vartojimg pries instiliacijg, jos metu ir jg pabaigus.
Pries instiliacija Slapimo piislé turi bati iStustinama. Mitomicinas jvedamas j Sapimo pusle kateterio
pagalba ir esant mazam slégiui. Atskiros instiliacijos ilgis turi biti 1-2 valandos. Sio laikotarpio metu
tirpalas turi turéti pakankama salytj su visu $lapimo piislés gleivinés pavirSiumi. Todél pacientas turi
biti kiek jmanoma mobilus. Po 2 valandy pacientas turi nusiSlapinti instiliuotg tirpala, geriau sédimoje
padétyje.

Injekcinio ar infuzinio tirpalo paruoSimas vartojimui

Mitomicinas 2 mg
Istirpinkite Mitomycin medac vieno 2 mg flakono turinj 2 ml injekcinio vandens pavartydami flakonag.

Mitomicinas 10 mg
Istirpinkite Mitomycin medac vieno 10 mg flakono turinj 10 ml injekcinio vandens pavartydami
flakona.

Mitomicinas 20 mg
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http://www.ema.europa.eu/

Istirpinkite Mitomycin medac vieno 20 mg flakono turinj 20 ml injekcinio vandens pavartydami
flakona.

Mitomicinas 40 mg
Istirpinkite Mitomycin medac vieno 40 mg flakono turinj 40 ml injekcinio vandens pavartydami
flakong.

Jeigu milteliai tuoj pat neistirpsta, palikite kambario temperatiiroje, kol pilnai istirps. Flakono turinys
turi istirpti susidarant mélynai purpurinés spalvos skaidriam tirpalui per 2 minutes.

Mitomycin medac negalima maiSyti su kitomis injekcijomis. Kitus injekcinius ar infuzinius tirpalus
reikia suleisti atskirai.

Kai leidziama j vena, svarbu i§vengti kraujo issiliejimo.

] Slapimo pusle vartojamo tirpalo paruo$imas

Mitomicinas 2 mg

Istirpinkite 10 — 20 flakony Mitomycin medac 2 mg (atitinkanc¢io 20 - 40 mg mitomicino) turinj
20 - 40 ml sterilaus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo. Flakono turinys turi istirpti
susidarant mélynai purpurinés spalvos skaidriam tirpalui per 2 minutes.

Mitomicinas 10 mg

Istirpinkite 2 - 4 flakony Mitomycin medac 10 mg (atitinkancio 20 - 40 mg mitomicino) turinj

20 - 40 ml sterilaus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo. Flakono turinys turi istirpti
susidarant mélynai purpurinés spalvos skaidriam tirpalui per 2 minutes.

Mitomicinas 20 mg

Istirpinkite 1 — 2 flakony Mitomycin medac 20 mg (atitinkanc¢io 20 - 40 mg mitomicino) turinj

20 - 40 ml sterilaus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo. Flakono turinys turi istirpti
susidarant mélynai purpurinés spalvos skaidriam tirpalui per 2 minutes.

Mitomicinas 40 mg

Istirpinkite vieno flakono Mitomycin medac 40 mg (atitinkan¢io 40 mg mitomicino) turinj 40 ml
sterilaus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo. Flakono turinys turi istirpti susidarant
meélynai purpurinés spalvos skaidriam tirpalui per 2 minutes.

Pastabos
Paruo$tg vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant.

Galima vartoti tik skaidrius tirpalus. Flakony turinys skirtas tik vienkartiniam vartojimui ar
vienkartiniam i$traukimui. Tirpalo liku¢ius reikia sunaikinti.
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