AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14679/2022/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Mitomicina Accord 40 mg pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabila

Mitomicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Mitomicina Accord si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mitomicina Accord
Cum sa luati Mitomicina Accord

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mitomicina Accord

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR .

1. Ce este Mitomicina Accord si pentru ce se utilizeazi

Mitomicina este un medicament folosit in tratamentul cancerului, adicd un medicament care impiedica
sau intarzie considerabil diviziunea celulelor active, prin influentarea metabolismului lor in diferite
moduri. Utilizarea 1n scop terapeutic a citostaticelor in tratamentul cancerului se bazeaza pe faptul ca
unul dintre modurile prin care celulele cancerigene difera de celulele normale din corp este acela ca
viteza de divizare a celulelor cancerigene este crescuta din cauza lipsei de control asupra cresterii
acestora.

Indicatii terapeutice
Mitomicina se foloseste in tratamentul cancerului pentru usurarea simptomelor (tratamentul paliativ al
cancerului ).

Administrare intravenoasa

Atunci cand este administrat intravenos, medicamentul se foloseste in monochimioterapie, adica
tratamentul cu o singura substanta activa sau In chimioterapia citostaticad combinata, adica tratamentul
cu mai multe substante active. Mitomicina este eficientd in cazul urmatoarelor tumori:

* cancer de stomac avansat (carcinom gastric)

» cancer de sdn avansat §i/sau metastazat (carcinom mamar)

« cancer al tractului respirator (carcinom bronsic altul decét cel cu celule mici)

* cancer de pancreas avansat (carcinom pancreatic)

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mitomicina Accord



Nu utilizati Mitomicina Accord daca:

o sunteti alergic la mitomicina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

. in timp ce alaptati

o n cazul administrarii sistemice, dacd aveti o scadere importanta a numarului de celule de sange

de toate tipurile (inclusiv celule rosii si albe, precum si plachete sanguine [pancitopenie], sau o
scadere izolata a numarului celulelor albe (leucopenie) sau a plachetelor sanguine
(trombocitopenie), daca aveti tendinta sd sangerati (diatezd hemoragicd), sau in cazul infectiilor
acute (boala cauzata de agenti patogeni)

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Mitomicina Accord, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- daca aveti o functie redusa a plamanilor, rinichilor sau ficatului.

- daca aveti o stare de sanatate generald proasta.

- daca faceti tratament cu radiatii.

- daca primiti tratament cu alte medicamente citostatice (substante care inhiba cresterea
celulelor/diviziunea celulelor ).

- daca vi s-a spus cd aveti deprimare a maduvei osoase (maduva osoasd nu poate produce celulele
sanguine de care aveti nevoie), aceasta se poate inrautati (in special la persoanele mai in varsta
si in cazul tratamentului de lunga durata cu mitomicind); infectiile se pot agrava din cauza
deprimarii maduvei osoase si pot duce la situatii letale.

- daca sunteti la varsta fertila, deoarece mitomicina va poate afecta capacitatea de a avea copii in
viitor.

- daca aveti tendintd de sangerare sau o boala infectioasa.

- daca sunteti imunizat cu n vaccin cu virus viu, deoarece aceasta poate creste riscul de infectie.

Vi se va administra tratamentul sub supravegherea unui profesionist in domeniul sanatatii cu
experientd 1n aceastd ramura a medicinei, pentru a reduce la minim orice reactii adverse la locul de
injectare.

Copii si adolescenti
Nu este recomandata utilizarea mitomicinei la copii si adolescenti.

Mitomicina Accord impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Dacai se utilizeaza 1n acelasi timp alte forme de tratament (in special medicamente impotriva
cancerului, radiatii) care au de asemenea un efect ddunator asupra dumneavoastra, este posibil ca
reactiile adverse ale mitomicinei sd fie intensificate.

Exista raportari in urma experimentelor la animale potrivit cdrora efectul mitomicinei se pierde daca
aceasta este administratd Impreuna cu vitamina B6.

In timpul tratamentului cu mitomicina nu trebuie sa fiti vaccinat, in special cu vaccinuri vii.

Vi rugam sa retineti ca cele de mai sus se aplica si pentru medicamente utilizate in trecutul recent.
Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Mitomicina nu trebuie utilizatd n timpul sarcinii. Daca este necesar tratamentul cu mitomicina in

timpul sarcinii, medicul dumneavoastra trebuie sa evalueze beneficiile utilizarii mitomicinei in raport
cu reactiile adverse ale tratamentului asupra asupra fatului.



Femeile aflate la varsta fertila trebuie s evite sa ramana gravide. Trebuie luate masuri contraceptive
atat de cdtre pacientii de sex masculin cat si feminin in timpul tratamentului si pentru cel putin sase
luni dupa incetarea acestuia. Totusi, daca ramaneti gravida in aceasta perioada, trebuie sa-l informati
imediat pe medicul dumneavoastra.

Alaptarea trebuie intrerupta inainte sa incepeti sa utilizati mitomicina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Chiar si atunci cand este utilizat conform instructiunilor, acest medicament poate produce greata si
varsaturi si ca atare prelungeste timpul de reactie in asa masura incat este afectata capacitatea de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje. Aceasta se intampla in special in combinatie cu alcoolul etilic.

3. Cum si luati Mitomicina Accord

Mitomicina trebuie administratd numai de profesionisti in domeniul sanatatii cu experienta in acest tip
de tratament.

Mitomicina este indicata pentru injectare sau perfuzare intr-un vas de sange (administrare
intravenoasd), dupa ce a fost dizolvata.

Medicul dumneavoastra va va prescrie doza si schema de tratament adecvate pentru
dumneavoastra.

Inainte de a vi se administra mitomicina sub forma de injectie sau perfuzie, se recomanda analize de
sange, verificarea functiilor plamanilor, rinichilor si ficatului, pentru excluderea oricaror boli care s-ar
putea agrava pe durata tratamentului cu mitomicina.

Acul trebuie sa ramana in vasul de sange in timpul administrarii mitomicinei. Daca acul iese sau se
slabeste sau dacad medicamentul se scurge in tesutul de langa vasul sanguin (este posibil sa simtiti
disconfort sau durere), spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Daca utilizati mai mult Mitomicina Accord decat ar trebui

Dacai ati primit accidental o doza mai mare, puteti prezenta simptome cum sunt febra, greata, varsaturi
si tulburari ale sangelui. Medicul dumneavoastra va poate administra un tratament de sustinere pentru
orice simptome care pot aparea.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse posibile in urma administrarii intr-o vena

Reactie alergica severa (simptomele pot include slabiciune, eruptie trecatoare pe piele sau urticarie,
mancarimi, umflarea buzelor, fetei si cailor respiratorii cu dificultate la respiratie, pierderea constientei
— foarte rar (poate afecta pana la 1 din 10000 de persoane).

Pot aparea afectiuni pulmonare severe, manifestate prin scurtare a respiratiei, tuse seaca si raluri
crepitante (zgomote scurte si repetate) la inspiratie (pneumonie interstitiala), precum si disfunctie
renald severa (nefrotoxicitate). Daca observati oricare dintre reactiile de mai sus, informati-l imediat
pe medicul dumneavoastra, deoarece tratamentul cu mitomicina trebuie intrerupt.



Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

o Afectiuni ale sangelui: inhibare a producerii de celule ale sangelui in maduva osoasd, numér
scazut de celule albe ale sdngelui (leucopenie), cu crestere a riscului de infectii, numar scazut de
plachete sanguine (trombopenie),ce duce la vanatai si sangerari

° Greata si varsaturi

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o Afectiuni pulmonare manifestate prin scurtare a respiratiei, tuse seaca si raluri crepitante

(zgomote scurte si repetate) la inspiratie (pneumonie interstitiala)

Dificultati la respiratie (dispnee), tuse, scurtare a respiratiei

Eruptii trecatoare pe piele si iritatie a pielii

Amorteli, umflaturi si inrosire insotita de durere a palmelor si talpilor (eritem palmoplantar)

Tulburari ale rinichilor (disfunctie renala, nefrotoxicitate, glomerulopatie, valori crescute ale

creatininei in sdnge) — este posibil ca rinichii sa nu poatd functiona

o Inflamarea tesutului conjunctiv (celulitd) si moartea tesutului (necroza tisulard) in cazul
injectdrii accidentale a mitomicinei 1n tesutul inconjurator (extravazare)

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
Inflamatie a membranelor mucoase (mucozita)

Inflamatie a membranelor mucoase de la nivelul gurii (stomatitd)
Diaree

Cadere a parului (alopecie)

Febra

Pierdere a poftei de mancare (anorexie)

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

o Infectii care pun viata in pericol
o Otravire a sangelui (septicemie)
o Scadere a numarului de celule rosii din sange, uneori Impreuna cu insuficienta renald acuta

(anemie hemolitica, anemie hemoliticd microangiopatica (sindrom AHMA), sindrom hemolitic-
uremic (SHU))

o Pierderea functiei cardiace (insuficientd cardiacd) dupa un tratament anterior cu medicamente
impotriva cancerului (antraciclind)
o Cresterea tensiunii arteriale in plamani, de exemplu care produce scurtare a respiratiei, ameteli

si lesin (hipertensiune arteriala pulmonara)

Boala care implica obstructia venelor din plaméani (boald pulmonara veno-ocluziva, BPVO)
Boala a ficatului (disfunctie hepatica)

Crestere a valorilor enzimelor ficatului (transaminaze)

Ingalbenirea pielii si a albului ochilor (icter)

Boala care implica obstructia venelor mici din ficat (boala hepatica veno-ocluziva, BHVO) care
duce la retentia de lichide, cresterea dimensiunii ficatului si niveluri crescute de bilirubind in
sange

o Eruptie pe tot corpul

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

o Reactie alergica severa (simptomele pot include slabiciune, eruptie pe piele sau urticarie,
mancarimi, umflarea buzelor, fetei si cailor respiratorii cu dificultati la respiratie, pierdere a
constientei).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1



Bucuresti 011478- RO

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Mitomicina Accord

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa {EXP}. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentul reconstituit trebuie utilizat imediat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Mitomicina Accord
- Substanta activa este mitomicina.
- Cealalta componenta este manitol (E 421).

Cum arata Mitomicina Accord si continutul ambalajului

Mitomicina Accord este o pulbere sau un pulbere compacta de culoare albastru-violet pentru solutie
injectabild sau perfuzabild, ambalata in flcon din sticla de culoare bruna, cu dop din cauciuc
bromobutilic si sigiliu de aluminiu de culoare albastru-regal.

Flaconul de 40 mg este ambalat in cutii cu 1 sau 5 flacoane.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa

Polonia

Fabricantul

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
ul Lutomierska 50, 95-200 Pabianice
Polonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Numele Statului Membru

Denumirea comerciala a medicamentului

Republica Ceha Mitomycin Accord
Estonia Mitomycin Accord
Germania Mitomycin Accord 40 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionsldsung/infusion
Italia Mitomicina Accord Healthcare
Mitomycin Accord 40 mg Poeder voor oplossing voor injectie /
Olanda S
infusie
Portugalia Mitomicina Accord
Polonia Mitomycin Accord
A Mitomicina Accord 40 mg pulbere pentru solutie
Roménia . e o
injectabild/perfuzabila
. Mitomicin Accord 40 mg prasek za raztopino za
Slovenia

injiciranje/infundiranje

Republica Slovaca

Mitomycin Accord 40 mg praSok na injekény/infizny roztok

Spania

Mitomicina Accord 40 mg Polvo para solucién inyectable/perfusién

Marea Britanie

Mitomycin 40 mg Powder for solution for injection/infusion

Acest prospect a fost revizuit Tn septembrie 2022.

Urmaétoarele informatii se adreseaza numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Informatii generale
Este esential ca injectia si fie administrata intravenos. In cazul in care produsul medicamentos este
injectat perivascular, necroza extinsa poate avea loc in zona respectiva. Pentru a evita necroza
urmatoarele recomandari se aplica:

o Injectati Tntotdeauna intr-o vena mare din brat.
o Nu se injecteaza direct intravenos, ci in tubul unei perfuzii bune, care functioneaza in siguranta.
o Inainte de scoate canula dupa administrare venoasa centrald, clatiti-o pentru cateva minute

folosind perfuzia, pentru a elibera orice mitomicina reziduala.
Daci apare extravazarea, se recomanda ca zona sa fie infiltrata imediat cu solutie de
hidrogenocarbonat de sodiu 8,4%, urmata de injectarea a 4 mg de dexametazond. Administrarea unei
injectii de 200 mg de vitamina B6 poate ajuta la regenerarea tesutului afectat.

Trebuie evitat contactul cu pielea si membranele mucoase.
Doze si mod de administrare

Dozele recomandate pentru administrarea intravenoasa sunt de 10-20 mg/m? suprafata corporala la
interval de 6-8 saptamani, de 8-12 mg/m? suprafata corporala la interval de 3-4 saptamani sau de 5-

10 mg/m? suprafatd corporala la interval de 1-6 saptaimani. O dozd mai mare de 20 mg/m? rezultd in
mai multe manifestari toxice fard beneficii terapeutice. Doza cumulativd maxima de mitomicina este
de 60 mg/m?. Mitomicina este destinata injectarii intravenoase sau perfuziei dupa dizolvare.
Mitomicina Accord 40 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila nu poate fi reconstituit cu apa.

Continutul flaconului de 40 mg trebuie reconstituit cu 80 ml ser fiziologic sau solutie de glucoza 20%.

Continutul flaconului de 40 mg nu poate fi reconstituit la o concentratie de 1 mg/ml. Daca aceasta
concentratie este necesara, trebuie utilizat alt medicament.

Lichid pentru Concentratie Interval Osmolalitate

reconstituire/diluare pH

Ser fiziologic 0,5 mg/ml, (reconstituire) 45-75 Aprox. 290
0,1 mg/ml (diluare) mOsm/Kg




Solutie de glucoza 0,5 mg/ml, (reconstituire) 35-7,0 Aprox. 1100
20% 0,1 mg/ml (diluare) mOsm/Kg

Solutia reconstituita este limpede, de culoare albastru-violet, lipsita de particule vizibile.

Personalul medical care poarta o sarcina nu trebuie sa se ocupe de si/sau sd administreze
medicamentul. Mitomicina Accord nu trebuie sa intre in contact cu pielea. Daca se intampla asta,
trebuie spalata cu bicarbonat de sodiu 8,4%, urmat de apa si sapun. Nu trebuie utilizate creme de maini
sau emolienti, deoarece pot ajuta la penetrarea medicamentului 1n tesutul epidermic.

In caz de contact cu ochiul, acesta ar trebui sa fie clatit de mai multe ori cu ser fiziologic. Apoi trebuie
tinut sub observatie mai multe zile pentru semne de leziuni corneene. Daca este necesar, trebuie
instituit tratament adecvat.

Medicamentul reconstituit trebuie utilizat imediat.

Continutul flacoanelor este pentru o singura utilizare. Solutia nefolosita trebuie eliminata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Note:

- Mitomicina Accord nu trebuie utilizat in injectii mixte.

- Alte solutii pentru injectie sau perfuzie trebuie administrate separat.
- Este esential ca injectia sd fie administrata intravenos.



