GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Mitomycin Accord 2 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionsléosung oder Losung zur
intravesikalen Anwendung
Mitomycin Accord 10 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslésung oder Losung zur
intravesikalen Anwendung
Mitomycin Accord 20 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslosung oder Losung zur
intravesikalen Anwendung

Wirkstoff: Mitomycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

¢ Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Mitomycin Accord und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Mitomycin Accord beachten?
Wie ist Mitomycin Accord anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Mitomycin Accord aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Mitomycin Accord und wofiir wird es angewendet?

Mitomycin ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, d. h. ein Arzneimittel, das die Zellteilung aktiver
Zellen durch unterschiedliche Beeinflussung ihres Stoffwechsels verhindert oder erheblich verzogert. Die
therapeutische Anwendung von Arzneimitteln zur Behandlung von Krebs basiert darauf, dass Tumorzellen
sich von normalen Korperzellen unter anderem durch eine der Wachstumskontrolle entzogene gesteigerte
Zellteilungsrate unterscheiden.

Anwendungsgebiete
Mitomycin wird in der palliativen Tumortherapie (Therapie zur Linderung der Beschwerden) eingesetzt.

Intravenose Anwendung

Die intravenodse Gabe wird in der Monochemotherapie, d. h. Behandlung mit nur einem Wirkstoff, oder in
kombinierter zytostatischer Chemotherapie, d. h. Behandlung mit mehreren Wirkstoffen, eingesetzt.
Mitomycin ist bei folgenden Tumoren wirksam:

e fortgeschrittener, metastasierender Magenkrebs (Magenkarzinom)

o fortgeschrittener und/oder metastasierender Brustkrebs (Mammakarzinom)

e Lungenkrebs (nicht kleinzelliges Bronchialkarzinom)

o fortgeschrittener Bauchspeicheldriisenkrebs (Pankreaskarzinom)

Intravesikale Anwendung
Intravesikale Anwendung (Anwendung in der Harnblase) zur Rezidivprophylaxe bei oberflachlichem
Harnblasenkarzinom nach transurethraler Resektion (Abtragung von Gewebe durch die Harnrohre).



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mitomycin Accord beachten?

Mitomycin Accord darf nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Mitomycin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
von Mitomycin Accord sind;

e in der Stillzeit;
wenn Sie an einer starken Verminderung aller Arten von Blutzellen (einschlieBlich roter und wei3er
Blutkorperchen sowie Blutplittchen [Panzytopenie]) oder einer isolierten Verminderung der weiflen
Blutkorperchen (Leukopenie) oder der Blutpléttchen (Thrombozytopenie), einer Neigung zu Blutungen
(hé@morrhagische Diathese) oder akuten Infektionen (durch Krankheitserreger hervorgerufene
Erkrankung) leiden;

e im Rahmen einer intravesikalen Therapie (Anwendung in der Harnblase) bei Vorliegen einer
Blasenwandperforation.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Mitomycin
Accord erhalten
— wenn Sie an einer Lungen-, Nieren- oder Leberfunktionsstorung leiden
— wenn Sie sich in einem schlechten Allgemeinzustand befinden
— wenn Sie sich einer Strahlentherapie unterziehen
— wenn Sie mit anderen Zytostatika (Substanzen, die Wachstum oder Teilung von Zellen hemmen)
behandelt werden
— im Rahmen einer intravesikalen Therapie (Anwendung in der Harnblase) bei Vorliegen einer
Harnblasenentziindung
— wenn bei Ihnen eine Knochenmarkdepression (Ihr Knochenmark ist nicht in der Lage, die Blutzellen zu
erzeugen, die Sie benotigen) diagnostiziert wurde; sie kann sich verschlimmern (besonders bei dlteren
Personen und wéhrend der Langzeitbehandlung mit Mitomycin); Infektionen kénnen sich aufgrund
einer Knochenmarkdepression verschlimmern und sogar zum Tod fiithren
— wenn Sie eine gebérfahige Frau sind, da Mitomycin Ihre zukiinftige Gebarfahigkeit beeintrichtigen
kann.
— wenn Sie zu Blutungen oder Infektionskrankheiten neigen
— wenn Sie mit einem Lebendimpfstoff geimpft wurden, da dies das Infektionsrisiko erhdhen kann.

Sie werden unter Aufsicht eines Arztes behandelt, der in diesem speziellen Fachgebiet der Medizin erfahren
ist, um unerwiinschte Nebenwirkungen an der Injektionsstelle so gering wie mdglich zu halten.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Mitomycin bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Anwendung von Mitomycin Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnechmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Durch zusétzliche Anwendung anderer Therapieformen (insbesondere Zytostatika, Bestrahlung), die
ebenfalls schadigende Wirkungen zeigen, ist eine Verstiarkung der Nebenwirkungen von Mitomycin

moglich.

Berichte aus Tierversuchen zeigen, dass die Wirkung von Mitomycin verloren geht, wenn es zusammen mit
Vitamin Bs angewendet wird.

Wihrend der Behandlung mit Mitomycin sollen Sie nicht geimpft werden, vor allem nicht mit
Lebensimpfstoffen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.



Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Mitomycin soll wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Thr Arzt muss den Nutzen gegen
das Risiko einer gesundheitsschédlichen Wirkung fiir Thr Kind abwégen, wenn eine Behandlung mit
Mitomycin wihrend der Schwangerschaft notwendig ist.

Gebiérfahige Frauen sollen eine Schwangerschaft vermeiden. Sowohl weibliche als auch ménnliche Patienten
miissen wihrend der Behandlung sowie 6 Monate nach Beenden der Therapie empfangnisverhiitende
MaBnahmen ergreifen. Bitte informieren Sie sofort Thren Arzt, falls Sie wéhrend dieser Zeit trotzdem
schwanger werden.

Vor Beginn der Therapie mit Mitomycin muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A "Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen."

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemiBem Gebrauch durch Ausldsen von Ubelkeit und
Erbrechen das Reaktionsvermdgen soweit verdandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr bzw. zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt ist. Dies gilt besonders in Verbindung mit
Alkohol.

Doping
Die Anwendung des Arzneimittels Mitomycin Accord kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

3. Wie ist Mitomycin Accord anzuwenden?

Mitomycin Accord darf nur von Arzten angewendet werden, die mit dieser Art von Therapie Erfahrung
haben. Mitomycin Accord ist nach Aufldsen zur Injektion oder Infusion in ein Blutgefa (intravendse
Anwendung) oder zum Einfiihren in die Harnblase (intravesikale Instillation) bestimmt.

Ihr Arzt wird Ihnen eine fiir Sie passende Dosierung sowie ein entsprechendes Behandlungsschema
verordnen.

Bevor Sie Mitomycin als Injektion oder Infusion in eine Vene erhalten, wird ein Bluttest sowie eine
Lungen-, Nieren- und Leberfunktionspriifung empfohlen, um Krankheiten auszuschlieen, die sich wiahrend
der Mitomycin-Therapie verschlimmern kdnnten.

Die Kaniile muss wihrend der Gabe von Mitomycin in der Vene verbleiben. Sollte die Kaniile aus der Vene
herausrutschen bzw. sich lockern oder wenn das Arzneimittel in das Gewebe auBerhalb der Vene gelangen
sollte (dies kann Beschwerden oder Schmerzen bereiten) — miissen Sie sofort den Arzt oder das medizinische
Fachpersonal benachrichtigen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Mitomycin Accord erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine hohere Dosis erhalten haben, kdnnen bei Ihnen Symptome wie Fieber,
Ubelkeit, Erbrechen und Bluterkrankungen auftreten. Thr Arzt wird alle auftretenden Symptome
unterstiitzend behandeln.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Maégliche Nebenwirkungen nach Verabreichung in eine Vene

Schwere allergische Reaktion (mdgliche Symtome sind Mattigkeit, Hautausschlag oder Nesselsucht,
Juckreiz, Anschwellen von Lippen, Gesicht und Atemwegen mit Atemnot oder Bewusstlosigkeit — sehr
selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen).

Es konnen schwere Lungenfunktionsstdrungen mit Kurzatmigkeit, trockenem Husten und Rasselgerduschen
beim Einatmen (interstitielle Pneumonie) sowie schwere Nierenfunktionsstorungen (Nephrotoxizitit)
auftreten. Wenn Sie irgendeine der oben genannten Reaktionen bemerken, wenden Sie sich sofort an Thren
Arzt, da die Mitomycin-Therapie abgebrochen werden muss.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

*  Blutbildverdnderungen: Unterdriickung der Blutzellproduktion im Knochenmark; Verminderung der
weillen Blutkorperchen (Leukopenie), wodurch das Infektionsrisiko erh6ht wird; Verminderung der
Blutpléttchen (Thrombozytopenie), was blaue Flecken und Blutungen verursacht.

«  Ubelkeit, Erbrechen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

»  Lungenfunktionsstérungen mit Kurzatmigkeit, trockenem Husten und Rasselgerduschen beim Einatmen
(interstitielle Pneumonie)

*  Dyspnoe, Husten, Kurzatmigkeit

»  Hautausschlag und Hautreizungen

»  Taubheitsgefiihl, Schwellung und schmerzhafte R6tung an Handflichen und FuBlsohlen (palmar-plantare
Erythrodysésthesie (PPE)/Hand-Fuf3-Syndrom)

*  Nierenerkrankungen (Nierenfunktionsstdrungen, Nephrotoxizitit, Glomerulopathie, erhdhte
Kreatininwerte im Blut) — die Nieren konnen mdglicherweise nicht richtig arbeiten

* Bindegewebsentziindung (Cellulitis) und Gewebetod (Gewebsnekrose) nach unbeabsichtigter Injektion
in das umliegende Gewebe (Paravasation)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
*  Schleimhautentziindung (Mucositis)

*  Schleimhautentziindung im Mund (Stomatitis)

*  Durchfall

*  Haarausfall (Alopezie).

*  Fieber

*  Appetitlosigkeit (Anorexie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

*  Lebensbedrohliche Infektionen

*  Blutvergiftung (Sepsis)

*  Verminderung der roten Blutkorperchen, manchmal gleichzeitig mit einer akuten
Nierenfunktionsstorung (hdmolytische Andmie, mikroangiopathische hdmolytische Andmie [MAHA-
Syndrom], himolytisch-urdmisches Syndrom [HUS])

*  Herzleistungsschwiche (Herzinsuffizienz) nach vorausgegangener Therapie mit anderen Zytostatika
(Anthrazykline)

*  Erhdhung des Blutdrucks im Lungenkreislauf, was z. B. zu Kurzatmigkeit, Schwindel und Ohnmacht
(pulmonale Hypertonie) fiihrt.

*  Verschlusskrankheit der Lungenvenen (pulmonale veno-okklusive Erkrankung [PVOD])

*  Lebererkrankung (Leberfunktionsstorung)

»  Erhohte Leberenzymwerte (Transaminasen)

*  Gelbfarbung der Haut und des weil3en Teils der Augen (Ikterus)

*  Verschluss der kleinen Lebervenen (Lebervenenverschlusskrankheit [VOD]) mit Fliissigkeitsretention,
VergroBerung der Leber und erhdhten Bilirubinwerten im Blut




*  Grofiflachiger Hautausschlag

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

*  Schwere allergische Reaktion (mdgliche Symptome sind Schwiche, Hautausschlag oder
Nesselausschlag, Juckreiz, Anschwellen von Lippen, Gesicht und Atemwegen mit resultierender
Atemnot, Bewusstseinsverlust

Maégliche Nebenwirkungen nach Instillation in die Blase

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

*  Hautausschlag (Exanthem, allergischer Hautausschlag, Kontaktdermatitis)

»  Taubheitsgefiihl, Schwellung und schmerzhafte R6tung an Handflichen und FuB3sohlen (palmar-plantare
Erythrodysésthesie (PPE)/Hand-Fu3-Syndrom )

»  Blasenentziindung (Zystitis) — die mit Blut in der Blase/im Urin einhergehen kann

»  Schmerzen beim Wasserlassen, vermehrtes Wasserlassen, vermehrtes néichtliches Wasserlassen
(Dysurie, Pollakisurie, Nykturie)

*  Blut im Urin (Héamaturie)

» Lokale Reizung der Blasenwand

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
*  GroBflachiger Hautausschlag

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

*  Schwere Blasenentziindung mit moglicher Schiadigung des Blasengewebes (allergische Zystitis,
nekrotisierende Zystitis)

*  Verengungen (Stenosen) der ableitenden Harnwege

»  Einschrinkung der Blasenkapazitit

*  Verhirtung der Blasenwand (Verkalkung der Blasenwand, Fibrose der Blasenwand)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5,

1200 WIEN,

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207,

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Mitomycin Accord aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir Mitomycin Accord sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Rekonstitution sofort verbrauchen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Mitomycin Accord enthilt

— Der Wirkstoff ist Mitomycin.
— Der sonstige Bestandteil ist Mannitol.

Durchstechflaschen mit 10 mg und 20 mg sind in Faltschachteln mit 1 oder 5 Durchstechflaschen erhiltlich.
Durchstechflaschen mit 2 mg sind in Faltschachteln mit 1, 5 oder 10 Durchstechflaschen erhéltlich.

Wie Mitomycin Accord aussieht und Inhalt der Packung
Mitomycin Accord ist ein Pulver, das vor der Injektion aufgeldst wird. Es ist in einer Durchstechflasche
aus Glas mit einem Gummistopfen und einer Aluminiumversiegelung verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526KYV Utrecht

Niederlande

Hersteller

Accord Healthcare Limited,
Sage House,

319 Pinner Road,

North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF,
Vereinigtes Konigreich

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Z. Nr. Mitomycin Accord 2 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslosung oder Losung
zur intravesikalen Anwendung: 136776

Z. Nr. Mitomycin Accord 10 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionsléosung oder
Losung zur intravesikalen Anwendung: 136777

Z. Nr. Mitomycin Accord 20 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslosung oder
Losung zur intravesikalen Anwendung: 137201

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedsstaates Bezeichnung des Arzneimittels

Osterreich Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- / Infusionsldsung oder Losung zur intravesikalen Anwendung

Belgien Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- / Infusionslésung oder Losung zur intravesikalen Anwendung

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




Name des Mitgliedsstaates

Bezeichnung des Arzneimittels

Zypern

Mitomycin Accord 20 mg Zkdvn yio dtdlvpa Tpog Eveon / €yyvon M
Evdoxvatikn ypriong

Tschechische Republik Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20 mg, prasek pro injekéni/infuzni nebo
intravezikalni roztok

Estland Mitomycin Accord

Deutschland Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- / Infusionsldsung oder Lésung zur intravesikalen Anwendung

Finnland Mitomycin Accord 20 mg Injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten tai
virtsarakkoon

Frankreich Mitomycin Accord 10 mg/20 mg, Poudre pour solution injectable / perfusion
ou utilisation intravésicale

Island Mitomycin Accord 2 mg/10 mg Stungulyfsstofn , lausn / innrennsli eda
notkun i pvagbl6dru

Italien Mitomicina Accord

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

Niederlande Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20 mg Poeder voor oplossing voor injectie /
infusie of intravesicaal gebruik

Portugal Mitomicina Accord

Polen Mitomycin Accord

Spanien Mitomicina Accord 2 mg/10 mg/20 mg Polvo para solucion para inyeccion /
infusion o uso intravesical EFG

Slowenien Mitomicin Accord 10 mg/20 mg prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje ali intravezikalno uporabo

Slowakei Mitomycin Accord 2/10/20 mg

Vereinigtes Konigreich

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2019.




Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt

Allgemeine Informationen

Die Injektion muss streng intravends erfolgen. Bei paravasaler Injektion treten im betroffenen Bereich

ausgedehnte Nekrosen auf. Zur Vermeidung von Nekrosen sind folgende Empfehlungen zu beachten:

*  Immer in eine groe Armvene injizieren.

*  Nicht direkt intravends injizieren, sondern besser in den Schlauch einer gut und sicher laufenden
Infusion.

*  Vor Entfernen der Kaniile nach zentralvendser Gabe einige Minuten mit der Infusionsldsung
nachspiilen, um restliches Mitomycin zu 16sen.

Bei Auftreten einer Extravasation wird empfohlen, das Gebiet sofort mit einer 8,4%igen

Natriumbicarbonatlosung zu infiltrieren, gefolgt von einer Injektion von 4 mg Dexamethason. Eine

systemische Injektion von 200 mg Vitamin B6 kann sich zur Unterstiitzung des Nachwachsens beschiadigter

Gewebezellen als niitzlich erweisen.

Haut- und Schleimhautkontakt ist zu vermeiden.
Dosierung und Art der Anwendung

Bei intravendser Verabreichung betriigt die empfohlene Dosis 10 — 20 mg/m? Korperoberfliche (KOF) alle
6 — 8 Wochen, 8 — 12 mg/m? KOF alle 3 — 4 Wochen oder 5 — 10 mg/m? KOF alle 1 — 6 Wochen. Eine
Dosierung von mehr als 20 mg/m? fiihrt zu mehr toxischen Erscheinungen, bringt jedoch keinen
therapeutischen Nutzen. Die maximale kumulative Dosis Mitomycin ist 60 mg/m?.

Bei intravesikaler Verabreichung betrdgt die empfohlene Dosis 20 — 40 mg Mitomycin, die iiber 8 bis

12 Wochen einmal wochentlich in die Blase instilliert werden. Zur Pravention rezidivierender
oberflichlicher Blasentumoren wird als alternative Dosierung empfohlen, 4 — 10 mg (0,06 — 0,15 mg/kg
Korpergewicht (KG)) 1 oder 3 Mal pro Woche iiber einen Blasenkathether in die Blase zu instillieren. Die
Loésung muss 1 — 2 Stunden in der Blase verbleiben.

Mitomycin ist zur intravendsen oder intravesikalen Anwendung nach Auflésen bestimmt.

Intravendse Anwendung;:

Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslésung oder
L&sung zur intravesikalen Anwendung darf nicht mit Wasser zubereitet werden.

Der Inhalt der Durchstechflasche wird mit physiologischer Kochsalzldsung oder 20%iger Glukoselosung in
folgendem Verhiltnis rekonstituiert:

2 ml fiir 2 mg Mitomycin,
10 ml fiir 10 mg Mitomycin

20 ml fiir 20 mg Mitomycin
Fliissigkeit zur Konzentration pH-Bereich | Osmolalitit
Zubereitung/Verdiinnung
Physiologische 1,0 mg/ml, (Zubereitung) 4,5-1,5 Ca. 290 mOsm/kg
Kochsalzlgsung 0,1 mg/ml (Verdiinnung)
20%ige Glukoselosung 1,0 mg/ml, (Zubereitung) 3,5-17,0 Ca. 1100 mOsm/kg
0,1 mg/ml (Verdiinnung)

Intravesikale Anwendung:

Mitomycin Accord 2 mg/10 mg/20mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionsldsung oder
Losung zur intravesikalen Anwendung darf nicht mit Wasser zubereitet werden.

Der Inhalt der Durchstechflasche wird mit physiologischer Kochsalzldsung oder Phosphatpufter (pH 7,4) in
folgendem Verhiltnis rekonstituiert:

1



2 ml fiir 2 mg Mitomycin,
10 ml fiir 10 mg Mitomycin

20 ml fiir 20mg Mitomycin
Fliissigkeit zur Konzentration pH-Bereich Osmolalitit
Zubereitung
Physiologische 1,0 mg/ml 4,5-17,5 Ca. 290 mOsm/kg
Kochsalzlgsung
Phosphatpuffer pH | 1,0 mg/ml 6,0 —8,5 Ca. 185 mOsm/kg
7.4

Mitarbeiterinnen des medizinischen Fachpersonals, die schwanger sind, diirfen dieses Arzneimittel nicht
handhaben und/oder verabreichen. Mitomycin Accord darf nicht in Kontakt mit der Haut kommen. Bei
Hautkontakt muss wiederholt mit Natriumbikarbonat-Losung (8,4 %) und anschlieend mit Wasser und
Seife gespiilt werden. Handcremes und Emollentien diirfen nicht verwendet werden, da sie das Eindringen
des Arzneimittels in die Epidermis begiinstigen konnen.

Im Falle eines Kontakts mit den Augen muss das betroffene Auge mehrere Male mit Kochsalzldsung gespiilt
werden. Das Auge muss mehrere Tage lang auf eine Schiadigung der Hornhaut beobachtet werden. Sofern
erforderlich, ist eine geeignete Behandlung einzuleiten.

Das zubereitete Arzneimittel ist eine klare, blauviolette Losung, frei von sichtbaren Partikeln.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

Das zubereitete Arzneimittel muss unverziiglich verbraucht werden.

Hinweis:

- Mitomycin Accord darf nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln injiziert werden.

- Andere Injektionsldsungen oder Infusionslosungen miissen separat verabreicht werden.
- Die Injektion muss streng intravends erfolgen.



