Prospecto: informacion para el usuario

Mitomicina Accord 20 mg polvo para solucién intravesical y para solucién inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque contiene

informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta cualquiera de los efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Mitomicina Accord y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mitomicina Accord
3. Cémo usar Mitomicina Accord

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Mitomicina Accord

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Mitomicina Accord y para qué se utiliza

Mitomicina es un medicamento para el tratamiento del cdncer, es decir, que evita o retrasa
considerablemente la division de células activas al influir en su metabolismo de varias maneras. La
aplicacion terapéutica de los medicamentos para el tratamiento del cdncer se basa en que las células del
cancer se diferencian de las células normales del cuerpo en su mayor tasa de divisién celular debido a una
falta de control de su crecimiento.

Indicaciones terapéuticas

La mitomicina se utiliza en el tratamiento del cdncer para aliviar los sintomas (tratamiento paliativo del
cancer).

Administracion intravenosa

Cuando se administra por via intravenosa se emplea en monoquimioterapia, es decir, el tratamiento con un
unico principio activo; o en poliquimioterapia citostatica, es decir, el tratamiento con varios principios
activos. La mitomicina es eficaz en el caso de los tumores siguientes:

céncer de estdmago metastdsico avanzado (carcinoma estomacal)

céncer de mama avanzado y/o metastdsico (carcinoma de mama)

céncer del tracto respiratorio (carcinoma bronquial no microcitico)

céncer de pincreas avanzado (carcinoma pancreético)

Administracion intravesical

Administracion en la vejiga (aplicacion intravesical para la prevencion de una recidiva en el caso del cancer
de vejiga superficial tras la ablacion del tejido a través de la uretra (reseccidn transuretral).
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mitomicina Accord

No use Mitomicina Accord:

e sies alérgico a la mitomicina o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

e durante la lactancia.

e en caso de administracion sistémica, si sufre una reduccién importante del nimero de todos los tipos de
células sanguineas (incluidos tanto los glébulos rojos y blancos como las plaquetas [pancitopenial), si
sufre una reduccién importante de los glébulos blancos (leucopenia) o de las plaquetas
(trombocitopenia), tendencia a sangrar (didtesis hemorragica) o infecciones agudas (enfermedad
causada por patégenos).

e en caso de administracion intravesical (aplicacion en la vejiga), si tiene perforacion de la pared de la
vejiga.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Mitomicina Accord.

- si sufre disminucidn de la funcién pulmonar, renal o hepdtica.

- sisuestado de salud general no es bueno.

- siestd sometido a tratamiento con radiacion.

- sile estdn tratando con otros citostaticos (sustancias que inhiben el crecimiento o la divisién celular).

- sitiene inflamacién de la vejiga (en caso de administracion intravesical).

- si le han dicho que tiene mielodepresion (su médula 6sea no puede generar las células sanguineas que
necesita); puede empeorar (especialmente en pacientes de edad avanzada y durante el tratamiento a
largo plazo con mitomicina); la infeccién puede agravarse debido a la mielodepresién y puede dar
lugar a afecciones mortales.

- siestd en edad fértil, ya que mitomicina puede afectar a su capacidad para tener hijos en el futuro.

- si tiene tendencia a las hemorragias y si se produce una enfermedad infecciosa.

- si estd inmunizado con una vacuna elaborada con virus vivos, ya que esto aumenta el riesgo de
infeccion.

Recibird el tratamiento bajo la supervisién de un profesional sanitario que tenga experiencia en esta rama
concreta de la medicina para reducir al minimo los efectos secundarios no deseados en el lugar de la
inyeccion.

Niios y adolescentes
No se recomienda el uso de mitomicina en nifios y adolescentes.

Uso de Mitomicina Accord con otros medicamentos

Informe a su médico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento.

Con el uso adicional de otros tipos de tratamiento (concretamente otros medicamentos contra el céncer y
radioterapia) que también tengan efectos perjudiciales en usted, es posible que los efectos adversos de la

mitomicina se refuercen.

Existen informes de experimentos en animales que indican que el efecto de la mitomicina se pierde si se
administra conjuntamente con vitamina Bg,

No debe vacunarse, especialmente con vacunas elaboradas con microbios vivos, durante el tratamiento con
mitomicina.

Tenga en cuenta que lo anterior también se aplica a los medicamentos que haya utilizado recientemente.
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Embarazo, lactancia y fertilidad
No debe utilizarse mitomicina durante el embarazo. Si es necesario el tratamiento con mitomicina durante
el embarazo, su médico debe evaluar el beneficio frente al riesgo de efectos perjudiciales en su hijo.

Las mujeres en edad fértil deben evitar quedarse embarazadas. Tanto los hombres como las mujeres
deberén utilizar métodos anticonceptivos durante el tratamiento y al menos hasta 6 meses después de su
interrupcioén. Si ain asi quedase embarazada durante este periodo, debe informar inmediatamente a su
médico.

Debe interrumpir la lactancia antes de empezar a tomar mitomicina.

Conduccion y uso de maquinas

Aunque se emplee siguiendo las recomendaciones, este medicamento puede provocar nduseas y vomitos,
de modo que los tiempos de reaccién y la capacidad para conducir automéviles y utilizar maquinas puede
verse afectada. Estos efectos son especialmente notables en combinacion con alcohol.

3. Como usar Mitomicina Accord

Solo deberian administrar este medicamentos los profesionales sanitarios con experiencia en este tipo de
tratamiento. Mitomicina Accord estd destinado al uso en inyeccién o infusién en un vaso sanguineo (uso
intravenoso) o para la introduccién en la vejiga (instilacién intravesical) tras ser disuelto.
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Su médico le recetara una dosis y una pauta posoldégica adecuada para usted.

Antes de recibir mitomicina como inyeccién o perfusion en una vena, se recomienda realizar un anélisis de
sangre y una revision de la funciéon pulmonar, renal y hepatica para excluir la presencia de enfermedades
que puedian empeorar durante el tratamiento con mitomicina.

La aguja debe mantenerse en la vena mientras se estd administrando mitomicina. Si la aguja se sale o se
afloja, o si el producto medicinal llega al tejido adyacente a la vena (puede sentir incomodidad o dolor),
informe al médico o enfermero de inmediato.

Si recibe mas Mitomicina Accord de lo que debe

Si ha recibido accidentalmente una dosis mayor puede experimentar sintomas como fiebre, nduseas,
vOmitos y trastornos sanguineos. Su médico puede recetarle un tratamiento paliativo para cualquier
sintoma que pueda aparecer.

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o al Servicio de Informacidn Toxicolédgica, teléfono
915 620 420.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Posibles efectos adversos tras la administracion en una vena

Reaccion alérgica grave (los sintomas pueden incluir desmayo, sarpullido o urticaria, prurito, hinchazén de
los labios, la cara y las vias respiratorias con dificultad para respirar o, en casos muy raros, pérdida del
conocimiento (puede afectar a 1 de cada 10000 personas).

Puede producirse enfermedad pulmonar grave que se presenta como dificultad respiratoria, tos seca y
crepitaciones al respirar (neumonia intersticial) asi como disfuncién renal grave (nefrotoxicidad). Si detecta
alguna de las reacciones anteriores, informe a su médico de inmediato, porque debe interrumpirse el
tratamiento con mitomicina.

Muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas)

* Trastornos de la sangre: Inhibicién de la produccién de células sanguineas en la médula 6sea; reduccioén
del ndimero de glébulos blancos (leucopenia) que aumenta el riesgo de infecciones; reduccién del
nimero de plaquetas (trombocitopenia) que provoca hematomas y hemorragias.

* Naduseas y vomitos

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas)

* Trastornos pulmonares que se presentan como dificultad respiratoria, tos seca y crepitaciones
inspiratorias (neumonia intersticial)

» Disnea, tos, dificultad respiratoria

» Sarpullidos e irritacion de la piel

* Entumecimiento, hinchazén y enrojecimiento doloroso de palmas de las manos y plantas de los pies
(sindrome palmoplantar)

» Trastornos renales (disfuncién renal, nefrotoxicidad, glomerulopatia, aumento de los niveles de
creatinina en la sangre), incapacidad para funcionar de los riflones
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Inflamacién del tejido conjuntivo (celulitis) y muerte de tejido (necrosis tisular) después de inyeccién
accidental en el tejido adyacente (extravasacion)

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas)

Inflamacion de una membrana mucosa (mucositis)
Inflamacion de la mucosa de la boca (estomatitis)
Diarrea

Caida del cabello (alopecia)

Fiebre

Pérdida de apetito (anorexia)

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1000 personas)

Infeccién potencialmente mortal

Septicemia

Disminucién del nimero de glébulos rojos, a veces acompafiada por una disfuncion renal aguda (anemia
hemolitica, anemia microangiopatica hemolitica (sindrome AHMA), sindrome hemolitico urémico
(SHUL))

Pérdida de la funcién cardiaca (insuficiencia cardiaca) después de tratamiento previo con otros
medicamentos contra el cancer (antraciclinas)
Aumento de la presién arterial en la vasculatura de los pulmones, que da lugar a dificultad respiratoria,

mareos y desmayos (hipertensién pulmonar)

Enfermedad obstructiva de las venas pulmonares (enfermedad venooclusiva pulmonar [EVOP])
Enfermedad hepatica (disfuncién hepatica)

Aumento de los niveles de enzimas hepaticas (transaminasas)

Color amarillento de la piel y la parte blanca de los ojos (ictericia)

Bloqueo de las venas pequeiias del higado (enfermedad venooclusiva [EVO] del higado) que da lugar a
retencion de liquidos, aumento del tamafio del higado y mayores niveles de bilirrubina en la sangre
Sarpullido generalizado

Muy raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 10000 personas)

Reaccioén alérgica grave (los sintomas pueden ser desmayos, sarpullido o urticaria, prurito, hinchazén de
los labios, el rostro y las vias respiratorias con dificultad para respirar, pérdida del conocimiento)

Posibles efectos adversos después de la instilacion en la vejiga

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas)

Sarpullidos (exantema, sarpullido alérgico, dermatitis de contacto)

Entumecimiento, hinchazén y enrojecimiento doloroso de palmas de las manos y plantas de los pies
(eritrodiastesia palmoplantar (EPP)/sindrome mano-pie)

Inflamacién de la vejiga (cistitis), que puede ir acompaiiada por sangre en la vejiga o en la orina
Dolor al orinar, miccién frecuente excesiva a veces por la noche (disuria, polaquiuria, nicturia)
Sangre en la orina (hematuria)

Irritacién local de la pared de la vejiga

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1000 personas)

Sarpullido generalizado

Muy raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 10000 personas)
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» Inflamacién grave de la vejiga en la que partes de la vejiga pueden sufrir muerte tisular (cistitis alérgica,
cistitis necrotizante)

» Estenosis del tracto urinario eferente

* Reduccién de la capacidad de la vejiga

* Endurecimiento de la pared de la vejiga (calcificacion de la pared de la vejiga, fibrosis de la pared de la

vejiga)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano Website
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mitomicina Accord

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Utilizar inmediatamente después de la reconstitucion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de
“EXP”. La fecha de caducidad es el ltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Mitomicina Accord

- El principio activo es mitomicina
- El otro componente es manitol

Cada vial contiene 20 mg de mitomicina

Aspecto del producto y contenido del envase
Mitomicina Accord es un polvo que se mezcla antes de la inyeccién. Se acondiciona en viales de vidrio
con un tapon de goma y cierre de aluminio.

Los viales de 20 mg se presentan en envases que contienen 1 o 5 viales.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamaifios de envases

Titular de la Autorizacion de Comercializacion
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n

Edifici Est, 6* planta
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08039 Barcelona
Espana

Responsable de la fabricacion
Cemelog BRS Ltd,

H-2040 Budaors, Vasut u. 13,
Hungria

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

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Nombre del estado | Nombre del medicamento

miembro
o Mitomycin Accord Healthcare 20 mg, Pulver zur Herstellung einer Injektions- /
Bélgica . . .
Infusions oder intravesikalen Anwendung
Bulgaria Mitomycin Accord 20 mg Powder for solution for Injection/Infusion or
Intravesical use
Chipre Mitomycin Accord 20 mg Powder for solution for Injection/Infusion or
Intravesical use
Republica Checa Mitomycin Accord 20 mg prasek pro injek¢ni/infuzni nebo intravezikalni roztok
Estonia Mitomycin Accord
Alemania Mitomycin Accord 20 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- /
Infusionslosung oder Losung zur intravesikalen Anwendung
) ) Mitomycin Accord 20 mg Injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten /
Finlandia .
virtsarakkoon
Francia Mitomycin Accord 20 mg, Poudre pour solution injectable / perfusion ou
utilisation intravésicale
Italia Mitomicina Accord

Mitomycin Accord 20 mg Poeder voor oplossing voor injectie / infusie of

Paises Bajos . . .
intravesicaal gebruik

Portugal Mitomicina Accord

Polonia Mitomycin Accord

Espai Mitomicina Accord 20 mg Polvo para solucién para inyeccién y para infusién o
spafia

uso intravesical EFG

Mitomicin Accord 20 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje ali

Esl i
sloventa intravezikalno uporabo
Eslovaquia Mitomycin Accord 20 mg
Reino Unido Mitomycin 20 mg Powder for solution for Injection/Infusion or Intravesical use
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Fecha de la dltima revision de este prospecto: Febrero 2017

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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Esta informacion esta destinada inicamente a profesionales sanitarios:

Informacion general

Es esencial que la inyeccién se administre por via intravenosa. La administracién perivascular del

medicamento producird necrosis extensa en el drea afectada. Para evitar la aparicién de necrosis, deben

seguirse las siguientes recomendaciones:

e Administrar siempre la inyeccion en venas grandes de los brazos.

¢ No administrar directamente la inyeccidn en la vena, sino a través de la via de un equipo de perfusién
que funcione correctamente y de forma segura.

e Antes de extraer la cdnula después de la administraciéon mediante un catéter venoso central, lavarlo
durante unos minutos utilizando la infusién para eliminar cualquier residuo de mitomicina.

Si se produce extravasacién, se recomienda infiltrar inmediatamente la zona con una solucién de

bicarbonato sédico al 8,4 % y administrar después una inyecciéon de 4 mg de dexametasona. Una inyeccidén
sistémica de 200 mg de vitamina B6 puede ser util para estimular el crecimiento de tejidos nuevos tras el
dafio producido a los existentes.

Debe evitarse el contacto con la piel y las mucosas.
Posologia y forma de administracion

La dosis recomendada para administracién intravenosa es de 10-20 mg/m? de superficie corporal cada 6-8
semanas, 8-12 mg/m’ de superficie corporal cada 3-4 semanas o 5-10 mg/m” de superficie corporal cada 1-
6 semanas. Una dosis superior a 20 mg/m* produce mds manifestaciones téxicas y no proporciona ningin
beneficio terapéutico. La dosis acumulada méxima de mitomicina es de 60 mg/m”.

La dosis recomendada para administracion intravesical es de 20-40 mg de mitomicina instilada
semanalmente en la vejiga durante un periodo de 8 a 12 semanas. En la prevencién de tumores de vejiga
superficiales recurrentes, la dosis alternativa recomendada es de 4-10 mg (0,06-0,15 mg/kg de peso
corporal) instilados en la vejiga mediante una sonda uretral entre 1 y 3 veces a la semana. La solucidn debe
mantenerse en la vejiga durante 1-2 horas.

Mitomicina estd destinada a la inyeccidn o a la perfusién intravenosa o a la instilacién intravesical después
de su disolucion.

Via intravenosa:

Mitomicina Accord 20 mg polvo para solucién intravesical y para solucidon inyectable no puede
reconstituirse en agua.

El contenido del vial debe reconstituirse con una solucién salina o glucosada al 20 % en una proporcion de:

20 ml para 20 mg de mitomicina.

Reconstitucién/ Concentracién Intervalo de pH | Osmolalidad

Liquido para

dilucién

Solucién salina 1,0 mg/ml (reconstitucion) 4,5-7,5 Aprox. 290
0,1 mg/ml (dilucién) mOsm/kg

Solucién glucosada | 1,0 mg/ml (reconstitucién) 3,5-7,0 Aprox. 1100

al 20 % 0,1 mg/ml (dilucién) mOsm/kg
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Via intravesical:

Mitomicina Accord 20 mg polvo para solucidn intravesical y para solucidén inyectable no puede
reconstituirse en agua.

Los contenidos del vial deben reconstituirse con solucién salina o tampdn fosfato 7,4 con una proporcién
de:

20 ml para 20 mg de mitomicina.

Reconstitucion Concentracion Intervalo de pH | Osmolalidad

Liquido

Solucién salina 1,0 mg/ml 4,5-7,5 Aprox. 290
mOsm/kg

Tamp6n fosfato 1,0 mg/ml 6,0-8,5 Aprox. 185

(pH 7,4) mOsm/kg

Las profesionales sanitarias embarazadas no deben manipular ni administrar el medicamento. No se debe
dejar que Mitomicina Accord entre en contacto con la piel. De hacerlo, la piel debe lavarse varias veces con
una solucién de bicarbonato sédico al 8,4 % y, después, con agua y jabon. No deben utilizarse cremas de
manos ni emolientes, dado que pueden favorecer la penetracién del farmaco en el tejido epidérmico.

En caso de contacto con los ojos, deben aclararse varias veces con solucién salina. Después deben
observarse durante varios dias por si apareciera dafio en la cérnea. Si es necesario, debe aplicarse el
tratamiento adecuado.

El producto reconstituido se debe usar inmediatamente.
Nota:
- Mitomicina Accord no debe utilizarse en inyecciones combinadas.

- Otras soluciones de inyeccion o infusion deben administrarse por separado.
- Esesencial que la inyeccién se administre por via intravenosa.
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