Prospecto: informacion para el usuario

Mitomycin-C 40 mg polvo y disolvente para solucion intravesical
Mitomicina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

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

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Mitomycin-C vy para qué se utiliza

Mitomycin-C pertenece a un grupo de medicamentos denominados “Otros antibidticos
citotoxicos”, concretamente al subgrupo mitomicina.

Este medicamento se utiliza para la prevencion de una recidiva en el caso de cancer superficial de
vejiga urinaria tras la remocion de tejido a través de la uretra (reseccion transuretral).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mitomycin-C

No use Mitomycin-C:

- si es alérgico a la mitomicina 0 a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (ver seccion 6).

- durante la lactancia.

- si tiene perforacion de la pared de la vejiga.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar este medicamento.

- Si sufre una infeccién/inflamacion de la vejiga urinaria (cistitis).
- si sufre una insuficiencia de la funcién pulmonar, renal o hepatica. Las funciones renal y
hepatica deben ser evaluadas antes y después de cada ciclo de tratamiento.



- Si su estado de salud general no es bueno.

- si ha sido irradiado.

- si esta siendo tratado con otros citostaticos (medicamentos que frenan el crecimiento celular /
division celular) .

- si le han dicho que tiene depresion de la médula 6sea (esto significa que su medula dsea no
puede hacer las células de sangre que necesita); la depresion de la médula dsea se puede agravar
(especialmente en los pacientes de edad avanzada y durante el tratamiento a largo plazo con
mitomicina); una infeccion también puede ser mas grave debido a la depresion de la médula dsea.
- si puede tener un hijo, porque el uso de mitomicina puede afectar su capacidad para tener hijos
en el futuro

La administracion del medicamento se llevara a cabo bajo la supervision de un médico
experimentado en este tipo de tratamiento. La velocidad de la administracién depende de la edad
del paciente.

Para evitar ulceracion local y celulitis por derrame de liquido en los tejidos, la administracion debe
realizarse muy cuidadosamente.

Evite que el polvo o la solucion entren en contacto con los ojos o la piel, en caso de que esto
ocurra, debe aplicarse inmediatamente el tratamiento apropiado.

La persona que administra mitomicina debe evitar que el producto en polvo o en solucion se
ponga en contacto con su piel, y no debe utilizar cremas de manos u otros productos similares
porque ello facilitaria la penetracion de mitomicina en la piel.

En el caso de mantener relaciones sexuales en el curso de los dos dias posteriores a la
administracién de mitomicina por via intravesical, es necesario el uso de preservativo, con el
objetivo de proteger a la pareja respecto a la posible existencia de mitomicina en el semen o
liquido vaginal.

Nifos y adolescentes
No se recomienda el uso de mitomicina en nifios y adolescentes (menores de 18 afios).

Otros medicamentos y Mitomycin-C

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener
que utilizar cualquier otro medicamento.

Las siguientes interacciones se han descrito en el uso sistemico/intravenoso

Si se utilizan otras formas de tratamiento al mismo tiempo (en particular otros medicamentos
anticancerosos, radiacion) que también tienen un efecto nocivo sobre la médula 6sea, es posible
que se intensifique el efecto nocivo de mitomicina sobre la médula 6sea.

La combinacién con alcaloides de la vinca o bleomicina (medicamentos que pertenecen al grupo
de los citostaticos) puede intensificar el efecto nocivo sobre los pulmones.

Hay informes procedentes de experimentos con animales que indican que el efecto de mitomicina
se pierde al administrarla junto con vitamina B6.



Se ha notificado incremento del riesgo de disminucidn repentina de la cantidad de plaquetas,
destruccion de gldbulos rojos y cese de la funcién del rifién (sindrome hemolitico-urémico) en
pacientes en los que se administré conjuntamente con Fluoruracilo o Tamoxifeno.

No debe vacunarse con vacunas vivas durante el tratamiento con mitomicina, porque esto puede
incrementarle el riesgo de ser infectado por la vacuna viva.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Mitomicina puede provocar dafio genético hereditario, y puede afectar negativamente al desarrollo
del embrién. No debe quedar embarazada durante el tratamiento con mitomicina. Si queda
embarazada, deberd proporcionarse asesoramiento genético.

No debe utilizar mitomicina durante el embarazo. Si estd embarazada, su medico decidira si es
vital la indicacion de tratamiento con mitomicina, y le advertira sobre el riesgo de efectos nocivos
para el feto asociados al tratamiento.

Lactancia
Mitomicina pasa a la leche materna. Se debe interrumpir la lactancia durante el tratamiento.

Fertilidad / anticoncepcion en hombres y mujeres
En su caracter de paciente sexualmente maduro/a, usted debera tomar medidas anticonceptivas o
practicar la abstinencia sexual durante la quimioterapia y los 6 meses posteriores.

Mitomicina puede provocar dafio genético hereditario. En consecuencia, en su caracter de hombre
tratado con mitomicina se le aconseja no procrear durante el tratamiento y los 6 meses posteriores,
y procurar asesoramiento sobre conservacion de espermatozoides antes de comenzar el
tratamiento, debido a la posibilidad de infertilidad irreversible provocada por la terapia con
mitomicina.

Conduccion y uso de maquinas

Aunque en el uso intravesical no son de esperar efectos sobre la conduccidn, no se pueden
descartar en casos aislados debido a su impredecible grado de absorcién. El uso sistémico de
mitomicina puede provocar nduseas y vomitos, y en consecuencia prolongar los tiempos de
reaccién, afectando la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

3. Como usar Mitomycin-C

Este medicamento solo debe ser administrado por profesionales sanitarios con experiencia en este
tipo de terapia.

Mitomicina debe ser empleada para su introduccion en la vejiga urinaria (instilacion intravesical)
tras su disolucién.



Su médico le prescribira la dosis v el régimen de tratamiento gue sean adecuados para usted.
La dosis y duracion del tratamiento sera variable dependiendo de su situacion clinica.

Poblaciones especiales
Debe reducirse la dosis en pacientes sometidos previamente a intenso tratamiento citostatico, en
caso de mielosupresion o en pacientes de edad avanzada.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica
No se recomienda el uso de mitomicina en pacientes con insuficiencia hepatica.
Mitomicina puede dafiar el rifion; no se recomienda su uso en pacientes con insuficiencia renal.

Si usa mas Mitomycin-C del que debe

Si ha recibido accidentalmente una dosis mayor puede experimentar los efectos adversos mas
comunes del medicamento (ver, a continuacién, seccién 4. Posibles efectos adversos). Su médico
puede administrarle un tratamiento paliativo para cualquier sintoma que pueda aparecer.

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

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

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico, o llame al Servicio de Informacion Toxicologica, tel. 91 562 04 20.

4. Posibles efectos adversos

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

Posibles efectos adversos después de la instilacion en la vejiga

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

- inflamacion de la vejiga (cistitis), que puede estar acompafiada por sangre en la vegija o la
orina

- dolor al orinar (disuria)

- miccidn frecuente por la noche (nocturia)

- miccidn excesivametne frecuente (polaquiuria)

- sangre en la orina (hematuria)

- irritacion local en la pared de la vejiga

- erupcion cutanea local (exantema local)

- erupcion cutanea alérgica

- erupcion cutanea por contacto con la mitomicina (dermatitis de contacto)

- adormecimiento, hinchazon y enrojecimiento doloroso de palmas y plantas (eritema
palmo-plantar)

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas):
- erupcion en todo el cuerpo (exantema generalizado)



Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas):

- inflamacion de vejiga con dafio al tejido de la vejiga (cistitis necrotizante)

- inflamacion de la vejiga (cistitis) alérgica (eosinofilica)

- estrechamiento (estenosis) del tracto urinario

- reduccion de la capacidad de la vejiga

- depdsitos de calcio en la pared de la vejiga (calcificacion de la pared vesical)

- conversion parcial del tejido de la pared vesical en tejido conectivo (fibrosis de la pared
vesical)

- disminucion de la cantidad de glébulos blancos (leucopenia), lo que aumenta el riesgo de
infecciones

- disminucion de la cantidad de plaquetas (trombocitopenia), lo que provoca hematomas y
hemorragias

- reacciones alérgicas sistémicas

- trastorno pulmonar que se presenta en forma de falta de aire, tos seca y sonidos crepitantes
al inhalar (enfermedad pulmonar intersticial)

- aumento de los niveles de enzimas hepaticas (aumento de las transaminasas)

- caida del cabello (alopecia)

- nauseas y vomitos

- diarrea

- enfermedad de los rifiones (disfuncidon renal) donde se orina poco o nada

- fiebre

Posibles efectos adversos tras la administracién en una vena

Teniendo en cuenta su posible absorcion, no puede descartarse la aparicion de los siguientes
efectos sistémicos.

Puede producirse una reaccion alérgica grave (los sintomas pueden incluir desvanecimiento,
erupcion cutanea o urticaria, picor, inflamacion de los labios, el rostro y las vias aéreas con
dificultad para respirar, pérdida del conocimiento) (puede afectar hasta a 1 de cada 10.000
personas).

Puede producirse un trastorno pulmonar grave que se presenta en forma de falta de aire, tos seca y
sonidos crepitantes al inhalar (neumonia intersticial), y también insuficiencia renal grave, un
trastorno de rifién en el que se orina poco o nada, etc.

Si advierte cualquiera de las reacciones mencionadas precedentemente, informe a su médico de
inmediato, ya que el tratamiento con mitomicina debera suspenderse.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

- inhibicién de la produccion de células sanguineas en la médula dsea (mielosupresion)

- disminucion de la cantidad de glébulos blancos (leucopenia), lo que aumenta el riesgo de
infecciones

- disminucion de la cantidad de plaquetas (trombocitopenia), lo que provoca hematomas y
hemorragias

- nauseas y vomitos



Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

trastorno pulmonar que se presenta en forma de falta de aire, tos seca y sonidos crepitantes al
inhalar (neumonia intersticial)

dificultad para respirar (disnea), tos, falta de aire

erupcion cutanea (exantema)

erupcion cutanea alérgica

erupcion cutanea por contacto con la mitomicina (dermatitis de contacto)

adormecimiento, hinchazon y enrojecimiento doloroso de palmas y plantas (eritema palmo-
plantar)

trastornos renales (disfuncion renal, nefrotoxicidad, glomerulopatia, aumento de los niveles de
creatinina en la sangre), donde se orina poco o nada

En caso de inyeccion o goteo de mitomicina en el tejido circundante (extravasacion)

inflamacidn del tejido conectivo (celulitis)
muerte del tejido (necrosis tisular)

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):

inflamacién de las membranas mucosas (mucositis)
inflamacién de las membranas mucosas de la boca (estomatitis)
diarrea

caida del cabello (alopecia)

fiebre

pérdida del apetito (anorexia)

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

infeccion potencialmente mortal

septicemia

disminucion de la cantidad de glébulos rojos por una destruccion anormal de dichos globulos
(anemia hemolitica)

insuficiencia cardiaca tras un tratamiento previo con medicamentos anticancerosos
(antraciclinas)

elevacion de la presion arterial en los pulmones, por ejemplo, que provoca falta de aire,
mareos y desmayos (hipertension pulmonar)

enfermedad que involucra una obstruccion de las venas de los pulmones (enfermedad
venooclusiva pulmonar, EVOP)

enfermedad del higado (disfuncion hepatica)

aumento de los niveles de enzimas hepaticas (transaminasas)

color amarillo de la piel y el blanco de los ojos (ictericia)

enfermedad que involucra una obstruccion de las venas del higado (enfermedad venooclusiva
hepatica, EVOH)

erupcion en todo el cuerpo (exantema generalizado)

una forma particular de insuficiencia renal (sindrome urémico hemolitico, SUH) que se
caracteriza por anemia hemolitica, insuficiencia renal aguda y un bajo recuento de plaquetas
un tipo de anemia hemolitica provocada por factores en los vasos sanguineos pequefios
(anemia hemolitica microangiopatica, AHMA)



Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas):

- reaccion alérgica grave (los sintomas pueden incluir desvanecimiento, erupcion cutanea o
urticaria, picor, inflamacion de los labios, el rostro y las vias aéreas con dificultad para
respirar, pérdida del conocimiento)

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de posibles

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaBRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mitomycin-C
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar por debajo de 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Después de su reconstitucion, la solucion debe usarse en las 2 horas y media siguientes a su
preparacion.

No utilice este medicamento si observa alguna alteracion en su aspecto.

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

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Mitomycin-C
Vial
- El principio activo es mitomicina . Cada vial contiene 40 mg de mitomicina.

- El otro componente es cloruro de sodio

Bolsa de disolvente con 40 ml de agua para inyeccion

Aspecto del producto y contenido del envase
Mitomycin-C se presenta en envases de 1 vial.

Cada envase contiene un vial incoloro de vidrio con un tapén de goma y cierre de aluminio, con
polvo de color azul-pUrpura, una bolsa con conectores que contiene 40 ml de una solucion
transparente e incolora para disolver el polvo y una bolsa de recogida de residuos citostaticos.


http://www.notificaram.es/

El polvo de Mitomycin-C se disuelve en 40 ml de la solucion proporcionada en el envase. Una vez
mezclado el polvo con el disolvente se consigue una solucién que contiene 1 mg/ml de
mitomicina.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacién de comercializacion

Inibsa Hospital S.L.U.

Ctra. Sabadell-Granollers, km. 14,5
08185-Llica de Vall (Barcelona)
Tel.: 93 860 95 00

Fax.: 93 843 96 95

e-mail: info_medica@inibsa.com

Responsable de la fabricacion

Laboratorios Inibsa S.A.

Ctra. Sabadell-Granollers, km. 14,5
08185-Llica de Vall (Barcelona)
Tel.: 93 860 95 00

Fax.: 93 843 96 95

e-mail: info_medica@inibsa.com
Fecha de la Gltima revision de este prospecto: Enero 2018

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es.

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

La administracion de mitomicina debe ser siempre llevada a cabo por profesionales debidamente
formados y en areas apropiadas. Los equipos y farmacos necesarios para la monitorizacion deben
estar disponibles. Los médicos deben recibir la formacion adecuada y estar familiarizados con el
diagnostico y tratamiento de los efectos secundarios, la toxicidad sistémica y otras
complicaciones.

Administracion intravesical

El contenido del vial esta destinado a un solo uso. Las soluciones reconstituidas estan destinadas
para su uso inmediato. Cualquier solucion no utilizada debe desecharse.

Solo deben usarse soluciones transparentes.

Adultos


http://www.aemps.gob.es/

Hay diversos regimenes de administracion intravesical de mitomicina, que varian en la dosis de
mitomicina empleada, la frecuencia de instilacion y la duracion del tratamiento.

Salvo especificacion en otro sentido, la dosis es de 40 mg de mitomicina, instilada en la vejiga una
vez por semana, durante 8-12 semanas. También pueden utilizarse regimenes con instilaciones
cada dos semanas, cada mes o cada tres meses.

El especialista debe decidir el régimen, la frecuencia y la duracién del tratamiento 6ptimos en
funcion de cada paciente individual.

Otra recomendacion alternativa de dosis en la prevencion de tumores de vejiga superficiales
recurrentes, 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 solucion debe mantenerse en la vejiga durante 1-2 horas.

La dosis debe ajustarse a la edad y condiciones del paciente.

El pH de la orina debe ser superior a pH 6.

Al vaciar la vejiga, deben adoptarse las oportunas precauciones a fin de evitar la contaminacién
local en la ingle o zonas genitales.

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

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

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa existente. Se facilita en el envase una
bolsa de recogida de residuos a tal efecto.
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Procedimiento de reconstitucion

Aseglrese de que las pinzas
estén cerradas antes de
seguir manipulando la bolsa

Rompa el mecanismo
peara abrir la conexién
entre el vial y la bolsa

Cuando la medicacion esté diluida,
transfiera todo el contenido del vial
ala bolsa de medicacién

y clerre la pirea

Antes de iniciar el procedimiento debe
colocarse el equipo de proteccién Individual
(bata, mascarilla y proteccion ocular). Los
guantes iniclalmente no estériles, seran
sustituidos por estériles tras preparar el
campo estéril y el material necesario

@ Abra la pinza de sujeci6n

y presione |a bolsa para

Retire la tapa e r— Uimple el tapén del vial transferr of iquido &l Conecte la bolsa Rempa el mecanismo de

protectora del con alcohol, presione interior el vial mediante la conexién clerre para abrir el sistema.

perforador del vial yenrosque luer lock al catéter Abra la pinza y comience
la instilacién

Aseglrese que |as pinzas de sujecidn
estén cerradas antes de desechar sin peligro
la bolsa de instilacién vesical y el vial vacio
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