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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Mitomicina medac 1 mg/ml, p6 para solucdo injetavel, para perfusio ou intravesical

Mitomicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
. Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dad-lo a outros. O

medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

. Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios niao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Mitomicina medac e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Mitomicina medac
Como utilizar Mitomicina medac

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Mitomicina medac

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN S

1. O que € Mitomicina medac e para que € utilizado

A mitomicina € um farmaco destinado ao tratamento do cancro, ou seja, € um
medicamento que previne ou retarda consideravelmente a divisdo de células ativas, ao
influenciar o seu mecanismo de diversas formas. A utilizacdo terapéutica de citostéticos
no tratamento do cancro baseia-se no facto de as células cancerigenas se distinguirem das
células normais do corpo através do aumento da taxa de divisdo celular, em consequéncia
da falta de controlo do seu crescimento.

Indicagdes terapéuticas
A mitomicina € utilizada no tratamento do cancro para o alivio dos sintomas (terapéutica
paliativa de tumores).

Aplicagdo intravenosa

Quando administrado por via intravenosa, o medicamento € utilizado monoquimioterapia
(isto €, tratamento com uma Unica substdncia ativa) ou em quimioterapia citostatica
associada (isto €, tratamento com diversas substincias ativas). A mitomicina é eficaz no
caso dos seguintes tumores:

cancro do intestino em estado avancado (carcinoma colorretal)

cancro do estdmago em estado avancado (carcinoma gastrico)
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cancro da mama em estado avangado e/ou com metdastases (carcinoma da mama)
cancro do es6fago em estado avancado (carcinoma do eséfago)

cancro do colo do ttero em estado avangado (carcinoma do colo do ttero)
cancro pulmonar de células ndo pequenas (carcinoma bronquico)

cancro do pancreas em estado avangado (carcinoma do pancreas)

tumores da cabeca e pescoco em em estado avancado.

Aplicagdo intravesical

Aplicagdo na bexiga (aplicagdo intravesical) para a prevencao de uma recaida em caso de
cancro superficial da bexiga, apds remocdo de tecido através da uretra (ressecc¢ao
transuretral).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mitomicina medac
A mitomicina s6 pode ser administrada se for estritamente indicado, com uma
monitorizacdo continua do hemograma e por médicos com experiéncia neste tipo de

terapéutica.

N3o utilize Mitomicina medac

. se tem alergia (hipersensibilidade) a mitomicina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6),

. durante a amamentacdo: ndo pode amamentar durante o tratamento com
mitomicina,

. no caso de administrac@o sistémica:

. se sofrer uma grande reducdo nos valores de todos os tipos de células sanguineas

(incluindo glébulos vermelhos e brancos, assim como plaquetas [pancitopenia], ou uma
reducdo isolada dos glébulos brancos (leucopenia) ou plaquetas sanguineas
(trombocitopenia),

. se sofrer de uma tendéncia para sangrar (didtese hemorragica),
. em infecdes agudas (doenca causada por agentes patogénicos),
. no caso de administracdo intravesical (aplicacdo na bexiga):

. se tem uma perfuracio da parede da bexiga,

. se tem uma inflamacgdo da bexiga (cistite).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Mitomicina medac.
Precaugdes especificas com a utilizagdo de Mitomicina medac

. se apresenta um estado de saude debilitado,

. se tem problemas a nivel da fun¢do pulmonar, renal ou hepatica,

. se estd a fazer radioterapia,

. se estd a ser tratado com outros citostaticos (substdncias que inibem o

crescimento/divisdo das células),
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. se lhe foi dito que tem uma depressdo da medula 6ssea (a sua medula 6ssea nao
consegue produzir as células sanguineas de que necessita), que pode agravar-se
(especialmente nas pessoas idosas ou durante os tratamentos prolongados com
mitomicina); a infecdo pode agravar-se devido a depressao da medula 6ssea e pode levar
a condi¢des fatais,

. se estd em idade fértil, uma vez que a mitomicina pode afetar a sua capacidade de
ter filhos no futuro.

A mitomicina € uma substancia que pode causar alteracdes hereditdrias significativas em
material genético e também pode causar cancro nos seres humanos.

Evite o contacto com a pele e com as membranas mucosas.

Criangas e adolescentes
Nao é recomendada a utilizacdo de mitomicina em criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e Mitomicina medac
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/utilizar, ou tiver
tomado/utilizado recentemente ou se vier a tomar/utilizar outros medicamentos.

Se outras formas de tratamento (em particular, outros medicamentos anticancerosos,
radiagdo) que também tém um efeito nocivo sobre a medula éssea forem utilizadas ao
mesmo tempo, € possivel que o efeito nocivo da mitomicina sobre a medula dssea seja
intensificado.

A associacdo de alcaloides de vinca ou bleomicina (medicamentos que pertencem ao
grupo dos citostéticos) pode intensificar o efeito nocivo sobre os pulmdes.

Houve notifica¢des de experi€éncias em animais que apontam para uma perda do efeito da
mitomicina, se for administrada juntamente com a vitamina B6.

Niao deve ser inoculado com vacinas “vivas” durante o tratamento com mitomicina,
porque pode correr mais riscos de ser infetado pela vacina “viva”.

O efeito nocivo sobre o coracdo de Adriamycin (doxorrubicina, um medicamento que
pertence ao grupo dos citostdticos) pode ser intensificado pela mitomicina.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

A mitomicina pode causar danos genéticos hereditarios e pode afetar adversamente o
desenvolvimento de um embrido. Nao deve engravidar durante o tratamento com
mitomicina. Se engravidar, ser-lhe-a prestado aconselhamento genético.
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Nao deve utilizar mitomicina durante a gravidez. Se estd gravida, o seu médico decidira
se hd uma indicacdo vital para a tratar com mitomicina e aconselhd-la-4 sobre o risco de
efeitos nocivos para o feto que estdo associados ao tratamento.

Amamentacao
A mitomicina passa para o leite materno. A amamentacdo tem de ser descontinuada
durante o tratamento.

Fertilidade / Contracecao em homens e mulheres
Sendo um doente com maturidade sexual, tem de adotar medidas contracetivas seguras
ou praticar abstinéncia sexual durante a quimioterapia e nos 6 meses seguintes.

A mitomicina pode causar danos genéticos hereditdrios. Sendo um homem sujeito a um
tratamento mitomicina, sera aconselhado a ndo conceber durante o tratamento e até
6 meses depois, assim como a procurar aconselhamento sobre a conservagdo do esperma
antes do inicio da terapéutica, devido a possibilidade de infertilidade irreversivel causada
pela terapéutica com mitomicina.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Mesmo quando € utilizado de acordo com as indicacdes, este medicamento pode causar
nduseas e vomitos e, por conseguinte, prolongar os seus tempos de reacdo, ao ponto de
comprometer a sua capacidade de conduzir veiculos ou operar miquinas. Isto aplica-se
particularmente se for associado ao dlcool.

3. Como utilizar Mitomicina medac

A mitomicina apenas deve ser administrada por profissionais de saide, com experi€ncia
neste tipo de terapéutica.

A mitomicina destina-se a ser utilizada em injecao ou perfusdo num vaso sanguineo (via

intravenosa) ou na aplicacdo direta na bexiga (instilagdo intravesical), apds dissolugao.

O seu médico prescrevera a dose e o regime de tratamento adequados para si.

Antes de receber mitomicina em inje¢cdo ou perfusdo, recomenda-se a realizacdo de
andlises ao sangue e testes as fungdes pulmonares, renais e hepdticas para excluir
quaisquer doencas que se possam agravar durante a terapéutica com mitomicina.

A agulha tem de permanecer no vaso sanguineo durante a administra¢do de mitomicina.
Se a agulha sair ou ficar solta, ou o medicamento estravazar para o tecido em redor do
vaso sanguineo (pode sentir desconforto ou dor), informe imediatamente o médico ou o
enfermeiro.

Se utilizar mais Mitomicina medac do que deveria
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Se lhe for administrada acidentalmente uma dose mais elevada, pode ter sintomas como
febre, nduseas, vomitos e perturbagdes a nivel do sangue. O seu médico pode dar-lhe um
tratamento de suporte para quaisquer sintomas que possam Ocorrer.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Possiveis efeitos secundarios apds administracio numa veia

Pode ocorrer uma reacdo alérgica grave [sintomas podem incluir desmaio, erupgio
cutdnea ou urticaria, comichdo, inchaco dos l4bios, rosto e vias respiratérias com
dificuldade em respirar, perda de consciéncia (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)].

Pode ocorrer um distirbio pulmonar sob a forma de falta de ar, tosse seca e pieira
aquando da inspiracdo (doenca pulmonar intersticial), assim como disfun¢do renal grave,

doenca de rins que o leva a urinar pouco ou a nem conseguir urinar, etc.

Se detetar alguma das reacdes supracitadas, informe o seu médico de imediato, porque a
terapéutica com mitomicina tem de ser interrompida.

Efeitos secundérios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

. inibicao da producdo de células sanguineas na medula éssea (supressao da medula
Gssea)

. nimero reduzido de glébulos brancos (leucopenia) que aumenta o risco de
infecdes

. nimero reduzido de plaquetas (trombopenia) que causa hematomas e
sangramento

. sensacdo de enjoo (nduseas) e indisposi¢ao (vOmitos)

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

. distirbio pulmonar sob a forma de falta de ar, tosse seca e pieira quando inspira
(pneumonia intersticial)

. dificuldade em respirar (dispneia), tosse, falta de ar

. erupg¢do cutanea (exantema)

. erupg¢ao cutanea alérgica

. erupcio cutanea causada pelo contacto com mitomicina (dermatite de contacto)

. dorméncia, inchaco e vermelhiddo dolorosa nas palmas das maos e nas solas dos
pés (eritema palmo-plantar)

. problemas de rins (disfuncdo renal, nefrotoxicidade, glomerulopatia, niveis

acrescidos de creatinina no sangue) — que o leva a urinar pouco ou a nem conseguir urinar
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Em caso de infecdo ou fuga da mitomicina para o tecido circundante (extravasamento)
. inflamacdo do tecido conjuntivo (celulite)
. morte do tecido (necrose tecidual)

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

. inflamacdo das membranas mucosas (mucosite)

. inflamagdo das membranas mucosas da boca (estomatite)
. diarreia

. queda de cabelo (alopecia)

. febre

. perda de apetite (anorexia)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

. infecdo potencialmente fatal

. envenenamento do sangue (sepsia)

. reducdo no ndmero de glébulos vermelhos, devido a uma degradagdo anormal
destas células (anemia hemolitica)

. faléncia cardiaca (insufici€éncia cardiaca) apds terapéutica anterior com
medicamentos anticancerosos (antraciclinas)

. aumento da tensdo arterial nos pulmdes levando a, por exemplo, falta de ar,
tonturas e desmaio (hipertensdo pulmonar)

. doenca envolvendo a obstrucdo das veias nos pulmdes (doenca pulmonar veno-

oclusiva: DPVO)
. doenca do figado (disfuncao hepatica)

. niveis acrescidos de enzimas hepaticas (transaminases)

. amarelecimento da pele e do branco dos olhos (ictericia)

. doenca envolvendo a obstrugdo das veias no figado (doenca veno-oclusiva [DVO]
do figado)

. erupcio generalizada no corpo (exantema generalizado)

. uma forma especifica de faléncia renal (sindrome hemolitico urémico: SHU),

caracterizada por anemia hemolitica, insufici€éncia renal aguda e um ndmero reduzido de
plaquetas

. um tipo de anemia hemolitica causada por fatores em pequenos vasos sanguineos
(anemia hemolitica microangiopatica: AHMA)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

. reacdo alérgica grave (sintomas podem incluir desmaio, erup¢do cutinea ou
urticdria, comichdo, inchaco dos ldbios, rosto e vias respiratérias com dificuldade em
respirar, perda de consciéncia)

Possiveis efeitos secundarios apds instilacdo na bexiga

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

. inflamacdo da bexiga (cistite) que pode ser acompanhada por sangue na
bexiga/urina

. miccao com dor (disuria)
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. miccdo excessivamente frequente (polaquitria)
. sangue na urina (hemattria)
. irritacdo local da parede da bexiga
. erupc¢do cutanea localizada (exantema local)
. erupg¢ao cutanea alérgica
. erupcdo cutanea causada pelo contacto com a mitomicina (dermatite de contacto)
. dorméncia, inchaco e vermelhiddo dolorosa nas palmas das maos e nas solas dos
pés (eritema palmo-plantar)
Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
. erupcio generalizada no corpo (exantema generalizado)
Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
. inflamac¢do da bexiga com danos nos tecidos (cistite necrotizante)
. inflamacgdo da bexiga (cistite) alérgica (eosinofilica)
. estreitamento (estenoses) do trato urinario
. reducdo da capacidade da bexiga
. depdésitos de célcio na parede da bexiga (calcificacao da parede da bexiga)
. conversao parcial do tecido da parede da bexiga em tecido conjuntivo (fibrose da
parede da bexiga)
. nimero reduzido de glébulos brancos (leucopenia) que aumenta o risco de
infecdes
. nimero reduzido de plaquetas (trombopenia) que causa hematomas e
sangramento
. reacOes alérgicas sistémicas
. distirbio pulmonar sob a forma de falta de ar, tosse seca e pieira quando inspira
(doenca pulmonar intersticial)
. niveis acrescidos de enzimas hepaticas (aumento das transaminases)
. queda de cabelo (alopecia)
. sensacdo de enjoo (nduseas) e indisposi¢ao (vomitos)
. diarreia
. doenca de rins (disfunc¢do renal) que o leva a urinar pouco ou a nem conseguir
urinar
. febre

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: + 351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Mitomicina medac

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior apds VAL. O prazo de validade corresponde ao udltimo dia do més
indicado.

Ap6s reconstituicdo, o produto deve ser usado imediatamente.

Proteger a solugdo reconstituida da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢iao de Mitomicina medac

A substancia ativa € a mitomicina.
O outro componente € a ureia.

Um frasco para injetdveis contém 2 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg de mitomicina.

Qual o aspeto de Mitomicina medac e conteido da embalagem

Mitomicina medac € um pé cinzento a azul acinzentado para soluc@o injetdvel, para
perfusdo ou intravesical, acondicionado num frasco para injetdveis com uma rolha de
borracha revestida e um selo de aluminio.

Cada frasco para injetaveis contém 2, 10, 20 ou 40 mg de mitomicina.

Cada embalagem de Mitomicina medac contém 1, 5 ou 10 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Alemanha

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com as seguintes denominagdes:

Alemanha, Austria, Bélgica, Dinamarca, Eslovdquia, Espanha, Esténia, Finlandia,
Hungria, Islandia, Letdnia, Lituania, Noruega, Polénia, Reptblica Checa:
Mitomycin medac

Italia, Portugal:
Mitomicina medac

Roménia:
Mitomicind medac

Eslovénia
Mitomicin medac

Reino Unido:
Mitomycin medac

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 04/2016.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
Posologia

Administracdo intravenosa

Na monoquimioterapia citostdtica, a mitomicina é normalmente administrada por via
intravenosa com uma inje¢ao em bolus.

As posologias recomendadas sao 10 —20 mg/m? de superficie corporal a cada 6 —
8 semanas ou 8 — 12 mg/m? de superficie corporal a cada 3 —4 semanas ou 5 — 10 mg/m?
de superficie corporal a cada 3 — 6 semanas, dependendo do esquema terapéutico
utilizado.
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Numa terapéutica de associagdo, a posologia é consideravelmente inferior. Devido ao
risco de mielotoxicidade aditiva, os protocolos de tratamento comprovados ndo podem
sofrer desvios sem uma razao especifica.

Administracdo intravesical
Existem muitos regimes de administracdo intravesical para a mitomicina, variando na
dose de mitomicina utilizada, na frequéncia de instilacdo e na duracdo da terapéutica.

Exceto especificacdo em contrdrio, a posologia de mitomicina é uma dose de 40 mg
instilada na bexiga, uma vez por semana. Também podem ser utilizados regimes com
instilacdes quinzenais, mensais ou trimestrais.

O especialista deve escolher o regime ideal, a frequéncia e a duracdo da terapéutica
consoante o caso de cada doente.

O pH da urina deve ser superior a pH 6.
Reconstitui¢do da solugdo injetdvel ou para perfusdo pronta a utilizar

Mitomicina 2 mg:
Dissolver o conteido de um frasco para injetdveis de 2 mg de Mitomicina medac em 2 ml
de 4gua para preparagdes injetdveis, invertendo o frasco para injetaveis.

Mitomicina 10 mg:
Dissolver o conteido de um frasco para injetaveis de 10 mg de Mitomicina medac em
10 ml de 4gua para preparacdes injetaveis, invertendo o frasco para injetdveis.

Mitomicina 20 mg:
Dissolver o conteido de um frasco para injetaveis de 20 mg de Mitomicina medac em
20 ml de dgua para preparacdes injetaveis, invertendo o frasco para injetaveis.

Se o p6 ndo dissolver de imediato, deixe repousar a temperatura ambiente até a
dissolucdo total. O conteddo do frasco para injetdveis tem de ser dissolvido para formar
uma solug@o purpura azulada limpida em 2 minutos.

Reconstitui¢do da solugdo intravesical pronta a utilizar

Mitomicina 2 mg:

Dissolver os contetidos de 10 — 20 frascos para injetdveis de Mitomicina medac 2 mg
(equivalente a 20 - 40 mg de mitomicina) em 20 - 40 ml de uma solugdo estéril de cloreto
de sodio a 0,9%. Os contetdos do frasco para injetdveis t€ém de ser dissolvidos para
formar uma solu¢@o pirpura azulada limpida em 2 minutos.

Mitomicina 10 mg:
Dissolver os conteidos de 2 — 4 frascos para injetdveis de Mitomicina medac 10 mg
(equivalente a 20 - 40 mg de mitomicina) em 20 - 40 ml de uma solucdo estéril de cloreto
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de sodio a 0,9%. Os contetdos do frasco para injetdveis t€ém de ser dissolvidos para
formar uma solucao purpura azulada limpida em 2 minutos.

Mitomicina 20 mg:

Dissolver os conteidos de 1 — 2 frascos para injetdveis de Mitomicina medac 20 mg
(equivalente a 20 - 40 mg de mitomicina) em 20 - 40 ml de uma solucdo estéril de cloreto
de sodio a 0,9%. Os contetdos do frasco para injetdveis t€ém de ser dissolvidos para
formar uma solugdo puirpura azulada limpida em 2 minutos.

Mitomicina 40 mg:

Dissolver o conteddo de um frasco para injetdveis de Mitomicina medac 40 mg
(equivalente a 40 mg de mitomicina) em 40 ml de uma soluc¢do estéril de cloreto de s6dio
a 0,9%. Os contetdos do frasco para injetdveis t€ém de ser dissolvidos para formar uma
solu¢do purpura azulada limpida em 2 minutos.

Notas
Ap6s reconstituicdo, o produto deve ser usado imediatamente.

Apenas podem ser utilizadas solu¢des limpidas. O conteido dos frascos para injetdveis
destina-se apenas a uma utilizacdo Unica/entrada unica. Qualquer solucdo ndo utilizada
deve ser descartada. Mitomicina medac ndo pode ser utilizado em inje¢des mistas. Outras
solugdes injetaveis ou para perfusdo tém de ser administradas separadamente.

E crucial a inje¢do intravascular, evitando o extravasamento.



