Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Mitomycin medac

10 mg/Durchstechflasche und 15 mg/Durchstechflasche bzw. jeweils 1 mg/ml nach
vorgeschriebener Rekonstitution

Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslosung oder einer Losung zur intravesikalen
Anwendung

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Mitomycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Mitomycin medac und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Mitomycin medac aufzubewahren?

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

Das Antibiotikum Mitomycin ist ein Zytostatikum, d. h. ein Arzneistoff, der die Zellteilung funktionell
aktiver Zellen durch unterschiedliche Beeinflussung ihres Stoffwechsels verhindert oder erheblich
verzogert. Die therapeutische Anwendung von Zytostatika in der Tumortherapie basiert darauf, dass
Tumorzellen sich von normalen Korperzellen unter anderem durch eine der Wachstumskontrolle
entzogene gesteigerte Zellteilungsrate unterscheiden.

Mitomycin wird in der palliativen Tumortherapie (Therapie zur Linderung der Beschwerden) eingesetzt.
Bei intravendser Gabe ist es in der Monochemotherapie, d. h. der Behandlung mit nur einem Wirkstoff
oder in kombinierter zytostatischer Chemotherapie bei folgenden metastasierenden (Tochtergeschwulst-
bildenden) Tumoren wirksam. Mitomycin wird angewendet bei:

. fortgeschrittener Darmkrebs (kolorektales Karzinom)

. fortgeschrittener Leberkrebs (Leberzellkarzinom)

. fortgeschrittener Magenkrebs (Magenkarzinom)

. fortgeschrittener und/oder metastasierender Brustkrebs (Mammakarzinom)
. fortgeschrittener Speisershrenkrebs (Osophaguskarzinom)

. fortgeschrittener Gebarmutterhalskrebs (Zervixkarzinom)

. nicht-kleinzelliger Lungenkrebs (Bronchialkarzinom)

. fortgeschrittener Bauchspeicheldriisenkrebs (Pankreaskarzinom)



. fortgeschrittener Kopf-Hals-Tumor.

Intravesikale Anwendung (Anwendung in der Harnblase) zur Rezidivprophylaxe bei oberfldchlichem
Harnblasenkarzinom nach transurethraler Resektion (Abtragung von Gewebe durch die Harnrohre).
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mitomycin medac beachten?

Mitomycin medac darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Mitomycin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

. im Falle einer starken Verminderung der Blutzellen aller Systeme (Panzytopenie) oder einer
isolierten Verminderung der Zahl der weiflen Blutkorperchen (Leukopenie) oder der Blutplittchen
(Thrombozytopenie),

. wenn Sie zu Blutungen neigen (himorrhagische Diathese),

. bei akuten Infekten,

. als Immunsuppressivum (Arzneistoff, der Reaktionen des Immunsystems unterdriickt bzw.
abschwicht),

. wihrend der Stillzeit: wihrend der Behandlung mit Mitomycin diirfen Sie nicht stillen,

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

Blasenwandperforation.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mitomycin medac einnehmen anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Mitomycin medac ist erforderlich,

. falls Sie sich in einem schlechten Allgemeinzustand befinden,
. falls bei Ihnen Lungen-, Nieren- oder Leberfunktionsstorungen vorliegen,
. bei Krankheitszeichen der Lunge, die nicht auf die Grunderkrankung zuriickgefiihrt werden

konnen, ist die Therapie sofort abzubrechen, ebenso bei Anzeichen des Abbaus der roten
Blutkorperchen (Hamolyse) oder Anzeichen einer Nierenfunktionsstérung,

. wenn Sie im zeitlichen Zusammenhang mit der Mitomycin-Behandlung eine Strahlentherapie oder
Therapie mit anderen Zytostatika erhalten, da Mitomycin eine schiadigende Wirkung auf das
Knochenmark zeigt. Entsprechend miissen andere Therapien, die ebenfalls schidigende Wirkung
auf das Knochenmark zeigen (insbesondere andere Zytostatika, Bestrahlung) mit besonderer Vor-
sicht gehandhabt werden, um eine Unterdriickung der Funktion des Knochenmarks in Grenzen zu

halten.

. im Rahmen einer liangerfristigen Therapie, da diese zu einer verstirkten gesundheitsschidigenden
Wirkung auf das Knochenmark fiihrt.

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

Harnblasenentziindung. In diesem Fall ist Mitomycin nur unter bestimmten Bedingungen und nur
mit besonderer Vorsicht anzuwenden.

Mitomycin ist eine Substanz, die erblich Veridnderungen des genetischen Materials auslosen kann, sowie
auch beim Menschen krebserregend wirken kann.

Haut- und Schleimhautkontakte sind zu vermeiden.

Folgende Kontrolluntersuchungen und Sicherheitsmaflnahmen werden bei der intravenésen Anwendung
empfohlen:

Vor Therapiebeginn:



. Kompletter Blutstatus

. Lungenfunktionspriifung bei Verdacht auf eine vorbestehende Lungenfunktionsstdrung

. Nierenfunktionspriifung zum Ausschluss einer Niereninsuffizienz (verminderte Funktionsfihigkeit
der Nieren)

. Leberfunktionspriifung zum Ausschluss einer Leberinsuffizienz (verminderte Funktionsfahigkeit
der Leber)

Wihrend der Therapie

. RegelmiBige Uberpriifung des Blutstatus

. Engmaschige Uberwachung der Nierenfunktion

Die Anwendung von Mitomycin darf nur bei strenger Indikationsstellung, unter laufender Kontrolle der
Blutwerte und von in dieser Therapie erfahrenen Arzten erfolgen.

Anwendung von Mitomycin medac zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Durch zusitzliche Anwendung anderer Therapiemodalitéiten (insbesondere Zytostatika, Bestrahlung), die
auch knochenmarkschédliche Wirkungen zeigen, ist eine Verstiarkung dieser Wirkung moglich.

Eine Kombination mit Vinca-Alkaloiden oder Bleomycin (Arzneistoffe aus der Gruppe der Zytostatika)
kann die schidigende Wirkung auf die Lunge verstirken.

Die gleichzeitige Gabe von Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin Bg) fiihrte in Tierversuchen zu einem
Wirkungsverlust von Mitomycin.

Im Zusammenhang mit einer Mitomycin-Behandlung sollten keine Impfungen mit Lebend-Impfstoffen
erfolgen.

Die schidigende Wirkung auf das Herz von Adriamycin (Doxorubicin) (Arzneistoff aus der Gruppe der
Zytostatika) kann durch Mitomycin verstirkt werden.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfiahigkeit

Mitomycin wirkt erbgutschidigend. Ménnern, die mit Mitomycin behandelt werden, wird daher
empfohlen, wihrend der Behandlung und bis zu 6 Monate danach kein Kind zu zeugen und sich vor
Therapiebeginn wegen der Moglichkeit einer irreversiblen Infertilitdt durch die Therapie mit Mitomycin
iber eine Spermakonservierung beraten zu lassen.

Frauen diirfen wéhrend einer Behandlung mit Mitomycin nicht schwanger werden. Tritt wihrend der
Behandlung eine Schwangerschaft ein, so ist die Moglichkeit einer genetischen Beratung zu nutzen.

Patientinnen im geschlechtsreifen Alter sollten wéihrend und bis zu 6 Monate nach Beendigung der
Chemotherapie empfingnisverhiitende Malnahmen ergreifen bzw. sexuelle Abstinenz einhalten.

Mitomycin wirkt erbgutschidigend und kann die Entwicklung eines Embryos beeintrichtigen. Mitomycin
sollte nicht wihrend der Schwangerschaft angewendet werden. Bei vitaler Indikation zur Behandlung
einer schwangeren Patientin sollte eine medizinische Beratung iiber das mit der Behandlung verbundene
Risiko von schidigenden Wirkungen fiir das Kind erfolgen.



Mitomycin geht in die Muttermilch iiber. Wahrend der Behandlung darf nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemiBem Gebrauch durch Auslésen von Ubelkeit und
Erbrechen das Reaktionsvermdgen soweit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt wird. Dies gilt in verstirktem Mafle im
Zusammenhang mit Alkohol.

Mitomycin medac enthélt Natrium
Eine Durchstechflasche mit 10 mg bzw. 15 mg Mitomycin enthilt 4,1 mmol (94 mg), bzw. 6,2 mmol
(142 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diit einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Mitomycin medac anzuwenden?

Mitomycin darf nur von in dieser Therapie erfahrenen Onkologen (Arzten, die sich mit der Lehre von den
Tumoren und tumorbedingten Krankheiten beschiftigen) angewendet werden bei strenger Indika-
tionsstellung und unter laufender Kontrolle der hiamatologischen Parameter (Blutwerte).

Mitomycin ist zur intravendsen Injektion oder Infusion oder zur intravesikalen Instillation nach Aufldsen
bestimmt. Die intravendse Injektion oder Infusion muss streng intravasal (in ein Gefif}) erfolgen. Bei
paravasaler Injektion (Injektion in das umliegende Gewebe) treten im betroffenen Bereich ausgedehnte
schwere Schéadigungen des Gewebes (Nekrosen) auf.

Haut und Schleimhautkontakte sind zu vermeiden.
Soweit nicht anders verordnet, wird Mitomycin wie folgt dosiert:

Intravendse Anwendung:

In der zytostatischen Monochemotherapie wird Mitomycin zumeist als Bolusinjektion intravends

verabreicht. Als Dosierung kénnen 10 — 20 mg/m?2 Korperoberfliche alle 6 — 8 Wochen oder 8 —
12 mg/m? Korperoberfldche alle 3 — 4 Wochen empfohlen werden.

In der Kombinationstherapie ist die Dosierung deutlich geringer: Wegen der Gefahr der additiven
(zusitzlichen) schiadigenden Wirkung auf das Knochenmark darf von erprobten Therapieprotokollen ohne
besonderen Grund nicht abgewichen werden.

Intravesikale Anwendung (Anwendung in der Harnblase):
Bei der intravesikalen Therapie werden 20 — 40 mg Mitomycin gelost in 20 — 40 ml Natriumchlorid-
Instillationslosung wochentlich in die Blase instilliert.

Bei der intravesikalen Anwendung soll der Urin-pH hoher als pH 6 sein.

Bei Patienten mit ausgiebiger zytostatischer Vortherapie und bei dlteren Patienten muss eine
Dosisreduktion erfolgen.

Mitomycin medac darf nicht in Mischspritzen verwendet werden. Andere Injektionslésungen oder
Infusionslésungen miissen getrennt verabreicht werden.

Wenn eine groflere Menge von Mitomycin medac angewendet wurde als vorgesehen
Bei Uberdosierung muss mit einer schweren Schidigung des Knochenmarks bis zu Knochenmark-
schwund gerechnet werden, die erst nach etwa 2 Wochen klinisch voll in Erscheinung tritt.



Der Zeitraum bis zum Absinken der weillen Blutkorperchen (Leukozyten) auf den tiefsten Wert kann

4 Wochen betragen. Auch bei Verdacht auf Uberdosierung muss daher eine lingere, engmaschige
Kontrolle der Blutwerte erfolgen.

Da effektive Gegenmittel nicht verfiigbar sind, ist bei jeder Verabreichung groBte Vorsicht geboten.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Folgende Symptome kénnen Anzeichen schwerwiegender Nebenwirkungen sein. Benachrichtigen Sie
daher umgehend lhren Arzt, wenn Sie Folgendes bei sich bemerken:

. blasse Haut, Miidigkeit und schneller Puls, da dies Anzeichen einer Blutarmut sein kénnen

. ungewohnliche blaue Flecken oder Blutungen, da dies Anzeichen einer vermehrten
Blutungsneigung durch einen Mangel an Blutplittchen sein knnen

. Grippe-dhnliche Symptome, wie hohes Fieber, Kopf- und Gliederschmerzen, da diese Anzeichen
einer schweren Infektion sein kénnen

. Asthma-artige Atembeschwerden, Schwellungen im Rachenbereich, Schwindel, Hautrdtung
und/oder -ausschlag sowie Juckreiz, da diese Symptome einer schweren allergischen Reaktion sein
konnen

. Wassereinlagerung in den Beinen, Schwichegefiihl oder Luftnot, da diese Symptome eines
beginnenden Herzversagens sein konnen

. Husten, Atemnot oder plétzlich einsetzende Kurzatmigkeit, da diese Anzeichen einer schweren

Lungenerkrankung sein konnen
. Abgeschlagenheit, Bauchschmerzen oder Gelbsucht (gelbe Verfirbung der Augen und/oder der
Haut), da diese Anzeichen einer schweren Lebererkrankung sein konnen

. Entziindungen und Geschwiire der Mundschleimhaut sowie starker oder anhaltender Durchfall, da
diese Anzeichen einer schweren Schleimhautschidigung sein konnen
. Wassereinlagerungen an verschiedenen Stellen des Korpers, Flankenschmerzen, Verfarbung des

Urins oder verminderte Urinausscheidung, da diese Anzeichen einer schweren Nierenerkrankung
sein konnen

. Schmerzen, Schwellungen oder Rétungen im Bereich der Vene, in die Sie die Infusion erhalten
haben. Diese kénnen Anzeichen dafiir sein, dass Mitomycin in das umliegende Gewebe gelangt ist.
Dies kann zu schweren Gewebeschiden fiithren.

Bei Anwendung in der Blase:

. Schwere und andauernde Schmerzen in der Blasenregion und/oder beim Wasserlassen, iibermafig
hiufiges Wasserlassen oder Verfirbung des Urins, da diese Anzeichen einer schweren
Blasenentziindung sein kénnen

Ihr Arzt wird dann iiber eventuell zu ergreifende Mallnahmen entscheiden.

Im Folgenden finden Sie eine vollstindige Auflistung der moglichen Nebenwirkungen von Mitomycin
medac:



Haiufigkeitsangaben:
Sehr haufig: > 10 % (mehr als 1 von 10 Behandelten)

Haufig: > 1 % (mehr als 1 von 100 Behandelten)
Gelegentlich: > 0,1 % (mehr als 1 von 1.000 Behandelten)
Selten: > 0,01 % (mehr als 1 von 10.000 Behandelten)

Sehr selten: <<=0,01 % (1 oder weniger von 10.000 Behandelten einschlieBlich Einzelfille)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems Sehr hiufig:
Knochenmarksuppression (Unterdriickung
der Knochenmarkfunktion), Leukopenie
(Verminderung der weil3en
Blutkorperchen), Thrombopenie
(Verminderung der Blutplattchen)
Selten:
Lebensbedrohliche Infektion, Sepsis
(Blutvergiftung),
himolytische Andmie (Blutarmut durch
Abbau roter Blutkodrperchen)

Erkrankungen des Immunsystems Sehr selten:
Schwere allergische Reaktion
Herzerkrankungen Selten:

Herzinsuffizienz (Herzversagen) nach
vorausgegangener Anthrazyklintherapie

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Hiufig:

Mediastinums Interstitielle Pneumonie (Entziindung des
Bindegewebes der Lunge), Atemnot,
Husten, Kurzatmigkeit

Selten:
pulmonaler Hypertonus (Erhéhung des
Blutdrucks im Lungenkreislauf),
venookklusive Erkrankung der Lunge
(Lungenvenenverschlufkrankheit
[PVOD])

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Sehr hiufig:
Ubelkeit, Erbrechen

Gelegentlich:
Mukositis (Schleimhautentziindung),
Stomatitis (Entziindung der
Mundschleimhaut), Diarrho (Durchfall)

Leber- und Gallenerkrankungen Selten:

Leberfunktionsstorung,
Transaminasenerhéhung, Ikterus
(Gelbsucht), venookklusive Erkrankung
der Leber (LebervenenverschluB3krankheit
[VOD))

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes | Hiufig:

Lokale Exantheme (umschriebener
Hautausschlag), allergischer
Hautausschlag, Kontaktdermatitis
(Hautreaktion durch Kontakt mit
Mitomycin), Palmar-Plantar-Erythem




(Hand-FuB-Syndrom)
Gelegentlich:
Alopezie (Haarausfall)
Selten:
Generalisierte Exantheme (Ausschlag am
gesamten Korper)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege Hiufig:
Nierenfunktionsstdrung, Anstieg des
Serumkreatinins, Glomerulopathie
(Verdnderungen der Nierenglomerula)
Bei intravesikaler Anwendung:
Zystitis (Blasenentziindung), Dysurie
(Beschwerden beim Wasserlassen),
Nykturie (vermehrtes néchtliches
Wasserlassen), Pollakisurie (hdufige
Entleerung kleiner Harnmengen),
Himaturie (Blut im Urin), lokale
Blasenwandirritation (umschriebene
Reizung der Blasenwand)

Selten:
Héamolytisch-Urdmisches Syndrom ([HUS]
spezielle Form des Nierenversagens),
mikroangiopathische himolytische
Anédmie ((MAHA-Syndrom] spezielle
Form der Blutarmut)

Sehr selten:
Bei intravesikaler Anwendung:
nekrotisierende Zystitis
(Blasenentziindung mit Schidigung des
Blasengewebes), allergische (eosinophile)
Zystitis (Blasenentziindung), Stenosen
(Verengungen) der ableitenden Harnwege,
Einschrinkung der Blasenkapazitiit

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Hiufig:
Verabreichungsort Bei Paravasation (Injektion oder Ubertritt

von Mitomycin aus dem Gefil in
umliegendes Gewebe):

Zellulitis (Gewebsentziindung),
Gewebsnekrosen (Gewebeschidden)

Gelegentlich:
Fieber, Anorexie (Appetitlosigkeit)

Bei systemischer Anwendung tritt regelméBig eine Unterdriickung der Knochenmarkfunktion ein, mit
Verminderung der weillen Blutkdrperchen (Leukopenie) und insbesondere der Blutpléttchen
(Thrombopenie). Sie kann sich erst verzogert mit maximaler Ausprigung nach 4 — 6 Wochen darstellen,
nach liangerer Anwendung stirker werden (kumulieren) und erfordert deshalb héufig eine individuelle
Dosisanpassung (siehe auch Abschnitt 2. Was miissen Sie vor der Anwendung von MITOMYCIN MEDAC
beachten). Mit der Unterdriickung der Knochenmarkfunktion kann eine lebensbedrohliche Infektion bzw.
Blutvergiftung (Sepsis) mit potentiell tddlichem Ausgang einhergehen.

Die iiberwiegende Zahl der Patienten erleidet eine Schidigung des Magen-Darm-Trakts mit Ubelkeit und
unterschiedlich stark ausgeprigtem Erbrechen.



Gelegentlich werden Schleimhautentziindungen, Entziindungen der Mundschleimhaut und/oder
Durchfille beobachtet.

Bei bis zu 10 % der Patienten muss mit einer schwerwiegenden Schidigung der Lunge (interstitielle
Pneumonie) oder der Nieren gerechnet werden. In diesem Fall muss die Therapie unterbrochen werden
(siehe auch Abschnitt 2. Was miissen Sie vor der Anwendung von MITOMYCIN MEDAC beachten).

Eine Schidigung der Lunge fiihrt hiufig zu zunehmender Atemnot und nicht-produktivem Husten, kann
sich jedoch auch in plétzlich einsetzender Kurzatmigkeit manifestieren. Die Schidigung der Lunge ist mit
Steroiden (Kortison-artige Substanzen) gut behandelbar.

Selten wurden Fille eines pulmonalen Hypertonus (Erhéhung des Blutdrucks im Lungenkreislauf) und
einer LungenvenenverschluBkrankheit (venookklusive Erkrankung der Lunge [PVOD]) beschrieben.

Die Nierentoxizitdt von Mitomycin kann zu rasch-progressiv oder chronisch-progressiv verlaufenden
Nierenfunktionsstorungen fithren. Bei Auftreten eines himolytisch-urdmischen Syndroms (HUS):
spezielle Form des Nierenversagens mit mikroangiopathischer himolytischer Andmie [MAHA-Syndrom:
spezielle Form der Blutarmut] und Verminderung der Blutplittchen (Thrombozytopenie) sind todliche
Verldufe hdufig. In diesem Fall wird Thnen Ihr Arzt, wenn notig, einen Therapieversuch zur Entfernung
von Immunkomplexen, die eine wesentliche Rolle bei der Manifestation der Symptome zu spielen
scheinen, mittels Staphylococcus-Protein A, empfehlen.

Das MAHA-Syndrom wurde bisher bei Dosen von > 30 mg Mitomycin/m? Korperoberfliche beobachtet
und scheint dosisabhiingig zu sein. Eine engmaschige Uberwachung der Nierenfunktion wird empfohlen.

Seltene Nebenwirkungen sind die Ausbildung einer Herzinsuffizienz (Herzversagen) nach
vorausgegangener Therapie mit Anthrazyklinen (Arzneistoffe aus der Gruppe der Zytostatika).

Mitomycin ist potentiell leberschddigend. Dies fiihrt selten zu Leberfunktionsstdrungen (z. B. Trans-
aminasenerhohung, Ikterus [Gelbsucht]). Selten tritt eine LebervenenverschluBkrankheit (venookklusive
Erkrankung der Leber [VOD] auf.

Gelegentlich treten Fieber sowie Appetitlosigkeit (Anorexie) auf.

Gelegentlich kann Haarausfall auftreten. In den meisten Fillen wachsen die Haare nach der Therapie
wieder nach.

In Einzelfillen wurde iiber eine schwere allergische Reaktion berichtet.

Vor allem bei der intravesikalen Anwendung konnen allergische Hautreaktionen in Form lokaler
Hautausschlédge (z. B. Kontaktdermatitis, auch in Form von Palmar- und Plantarerythemen) und
generalisierte Hautausschlidge auftreten.

Bei der intravesikalen Anwendung konnen eine Blasenentziindung (Zystitis), u. U. blutiger Natur,
Beschwerden beim Wasserlassen (Dysurie), vermehrtes nichtliches Wasserlassen (Nykturie), hdufige
Entleerung kleiner Harnmengen (Pollakisurie), Blut im Urin (Hédmaturie) sowie eine umschriebene
Reizung der Blasenwand (lokale Blasenwandirritation) auftreten. Sollte bei Thnen eine Blasenentziindung
(Zystitis) auftreten, wird Ihr Arzt diese, wenn notig, symptomatisch durch lokale entziindungshemmende
(antiphlogistische) und schmerzlindernde (analgetische) Malnahmen behandeln. In den meisten Fillen
kann die Therapie mit Mitomycin, gegebenenfalls in geringerer Dosierung, fortgesetzt werden. In



Einzelfillen ist eine allergische (eosinophile) Zystitis beschrieben worden, die zum Therapieabbruch
zwang.

Verengungen (Stenosen) der ableitenden Harnwege sind aufgrund einer direkt schidlichen Wirkung von
Mitomycin auf das Urothel (Epithel, das die gesamten ableitenden Harnwege zwischen Nierenbecken und
der duleren Harnrohrenmiindung innen auskleidet) als seltene Komplikation nicht auszuschlieen.

Sehr selten wurde iiber Félle einer Blasenentziindung mit Schiadigung des Blasengewebes
(nekrotisierende Zystitis) berichtet.

In Einzelfillen kann es zu einer Einschridnkung der Blasenkapazitiat kommen.

Paravasate:

Bei nicht sachgerechter Injektion oder beim Ubertritt aus dem GefiB in umliegendes Gewebe kommt es
hiufig zu Gewebsentziindungen (Zellulitis) mit schweren Schidigungen des Gewebes (Nekrosen). In
diesem Fall wird Ihr Arzt, wenn nétig, eine lokale Behandlung mit Dimethylsulfoxid (DMSO 99 %)
sowie mit trockener Kélte durchfiihren. Ein (plastischer) Chirurg sollte frithzeitig (innerhalb von

72 Stunden) hinzugezogen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Mitomycin medac aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett / dem Umkarton nach ,,Verw.bis / Verwendbar
bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iiber 25 °C lagern. Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Die gebrauchsfertige Losung sollte vor Licht geschiitzt aufbewahrt werden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung
Es diirfen nur klare Losungen verwendet werden. Der Inhalt der Durchstechflaschen ist zur einmaligen
Entnahme bestimmt. Nicht verbrauchte Losungen sind zu verwerfen.

Da bisher keine ausreichenden Untersuchungsergebnisse zur chemischen und physikalischen Stabilitit
der gebrauchsfertigen Zubereitung vorliegen sowie aus mikrobiologischer Sicht sollte die
gebrauchsfertige Zubereitung mit Wasser fiir Injektionszwecke oder steriler 0,9%iger
Natriumchloridldsung sofort verwendet werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 medac enthélt
Der Wirkstoff ist Mitomycin.
Der sonstige Bestandteil ist Natriumchlorid.

1 Durchstechflasche enthilt 10 mg bzw. 15 mg Mitomycin.

Wie Mitomycin medac aussieht und Inhalt der Packung
1 Durchstechflasche mit 250 mg bzw. 375 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionslésung oder einer Losung zur intravesikalen Anwendung enthilt 10 mg bzw. 15 mg Mitomycin.

Packungen mit 1 Durchstechflasche.
Packungen mit 5 Durchstechflaschen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpridparate mbH
Fehlandtstr. 3

20354 Hamburg

Telefon: 04103 — 8006-0

Telefax: 04103 — 8006-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2014.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Herstellung der gebrauchsfertigen Losungen zur Injektion oder Infusion:

Der Inhalt einer Durchstechflasche Mitomycin medac wird in 10 ml/15 ml Wasser fiir Injektionszwecke
durch Umschwenken zu einer Konzentration von 1 mg/ml geldst. Sollte sich das Pulver nicht sofort 16sen,
bei Raumtemperatur bis zur vollstindigen Losung stehen lassen. Der Inhalt der Durchstechflasche muss
sich innerhalb von 2 Minuten klar 16sen.

Herstellung der gebrauchsfertigen Losung zur intravesikalen Anwendung:
Mitomycin medac wird in 20 — 40 ml steriler 0,9%iger Natriumchlorid-Instillationsldosung zu einer
Konzentration von 1 mg/ml gelost.




